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RESUMEN. En Argentina, las “Buenas Practicas de Promocién de Medicamentos de Venta Bajo Receta”
(Resolucion 627/2007 MSyA) regulan la promocion destinada a los profesionales que prescriben o dispen-
san. Ambos actos deben ser consecuencia de una actitud profesional, basada en evidencia cientifica. El ob-
jetivo de este trabajo fue valorar el cumplimiento de la normativa en el material promocional impreso re-
cibido y/o recolectado en establecimientos asistenciales publicos y privados de la provincia de Cérdoba. El
diseiio del estudio fue cuali-cuantitativo descriptivo y transversal, en establecimientos de Cérdoba Capital
(muestra 2007) y un hospital de la ciudad de Alta Gracia (muestra 2008). Para su analisis, se organizo el
material recolectado teniendo en cuenta el cuamplimiento de la normativa y sus caracteristicas generales.
El cumplimiento de todos los items analizados de la normativa fue de 0% (n = 66) en la muestra 2007 y de
3,8% (n = 26), en 2008. El mayor incumplimiento fue en “composicion cuali-cuantitativa” y mas del 25%
de los impresos eran ilegibles.

SUMMARY . “Good Drug Promotion Practices of Prescription Medicines in Drug Promotional Materials Collect-
ed at Health Facilities”. In Argentina, the “Good Drug Promotion Practices of Prescription Medicines” (627/2007
MSyA resolution) rules the promotion focused on health care professionals who prescribe or dispense medica-
tion. Both acts should be a consequence of a professional attitude, based on scientific evidence. The objective of
the present study was to assess the compliance of the regulation in printed promotional materials collected at
public and private inpatient health care facilities in the province of Cérdoba. The design was a quali-quantitative
descriptive and cross-section study in health facilities of Cérdoba City (2007 sample) and in a hospital of Alta
Gracia City (2008 sample). To analize the collected materials, they were organized in order to their compliance
of the regulation and general characteristics. The compliance of all items analized was 0% (n = 66) in the 2007
sample, and 3.8% (n = 26) in 2008. The highest non-compliance was in “quali-quantitative drug composition”,
and more than 25% of printed materials were illegible.

INTRODUCCION

De acuerdo a la definicion de la Real Acade-
mia Espafnola, se entiende por “promocion” al
conjunto de actividades cuyo objetivo es dar a
conocer algo o incrementar sus ventas 1. La
“promocion de medicamentos”, segin la Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS), se refiere a
todas las actividades informativas y de persua-
sion desplegadas por fabricantes y distribuidores

con el objetivo de inducir a la prescripcion, el
suministro, la adquisicion y/o la utilizacion de
medicamentos 2. Tanto la prescripcion como la
dispensacion de medicamentos deben ser con-
secuencia de una actitud profesional, basada en
evidencia cientifica. Es necesario evitar toda
desviacion motivada por estimulos no éticos, ya
que se han observado practicas promocionales
que incentivan circuitos comerciales que desvir-
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tdan las buenas pricticas de prescripcion y aten-
tan contra el uso racional de medicamentos 3.

La promocion habra de proporcionar la in-
formacion técnico-cientifica necesaria para que
sus destinatarios, profesionales facultados para
prescribir o dispensar, puedan conocer las pro-
piedades terapéuticas del medicamento. Esta de-
be ser proporcionada con objetividad y veraci-
dad, ademas de estar de acuerdo con todas las
normativas aplicables 23. Sin embargo, los men-
sajes de promocion estdn disenados para ser
persuasivos, influyendo no sélo en el uso de un
producto sino también en las ideas individuales
y colectivas sobre los medicamentos, la medica-
lizacién, la salud, la prescripcion y la dispensa-
cion 2411,

En Argentina, la Ley 16.463 (Ley de Medica-
mentos) en su articulo 19 inc. d) prohibe toda
forma de anuncio al piblico de productos cuyo
expendio s6lo haya sido autorizado “bajo rece-
ta”, en cualquiera de sus tres categorias: venta
bajo receta, venta bajo receta archivada y venta
bajo receta oficial. De este modo, se considera
que la difusiéon publica de estos medicamentos
pone en riesgo la salud publica, que es el bien
juridico tutelado por la norma 12.

En cambio, se permite la “publicidad o pro-
paganda” dirigida al publico de medicamentos
de “venta libre”, actualmente regida por la Reso-
lucién 20/2005 del Ministerio de Salud y Am-
biente de la Nacién (MSyA) y reglamentada por
las Disposiciones 4.980/2005 y 2.335/2007 de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica (ANMAT) 41315,

En junio de 2007, se aprobaron en Argentina
las “Buenas Pricticas de Promocion de Medica-
mentos de Venta Bajo Receta” que, a través de
la Resoluciéon 627/2007 MSyA, regulan la “pro-
mocion” destinada a los profesionales que pres-
criben o dispensan medicamentos de “venta ba-
jo receta” 3. Si bien la Resoluciéon no define
“promocion” en su texto, deja en claro que de-
berd ser realizada, de manera “exclusiva”, para
profesionales facultados a prescribir o dispensar
medicamentos, abarcando publicaciones, difu-
siones por medios audiovisuales o patrocinio de
eventos de divulgacion cientifica (jornadas, con-
gresos, etc.). Por lo tanto, deben quedar exclui-
dos todos aquellos medios de divulgacion con
acceso o de llegada al publico en general. La
normativa aplica desde la promocion directa de
medicamentos de “venta bajo receta”, destinada
a profesionales facultados para prescribirlos o
dispensarlos, la “visita médica”, el suministro de
muestras gratuitas o el patrocinio de reuniones
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(promocionales o cientificas) a las que asistan
profesionales, hasta las actividades de promo-
cion, oferta y comercializacion de medicamen-
tos, a través de paginas web y/o correo electré-
nico y/o cualquier otra forma a través de Inter-
net. En el art. 42 de la Resolucion 627/2007 MS-
VA se establecen los requisitos minimos que de-
be incluir la informacién promocional de medi-
camentos, la que permitiria a los profesionales
conocer las caracteristicas de los medicamentos
y evaluar la relacion beneficio-riesgo 10, facili-
tando una adecuada prescripcion y dispensa-
cion. Complementariamente, en el art. 10°, se
exige la fecha de la Gltima revision y, en el art.
11¢, la legibilidad de la informacion 3.

El objetivo del presente trabajo es valorar el
cumplimiento de las “Buenas Practicas de Pro-
mocion de Medicamentos de Venta Bajo Receta”
(Resolucion 627/2007 MSyA) en el material pro-
mocional impreso recibido y/o recolectado en
establecimientos asistenciales publicos y priva-
dos de la provincia de Cordoba. Adicionalmen-
te, se plantea la comparacion de los resultados
obtenidos en dos muestras diferentes, tanto en
lugar como en tiempo, ambas posteriores a la
aprobacion de la Resolucion (2007 y 2008). En
el texto de la referida normativa, se mencionan
como equivalentes los siguientes términos: ma-
terial promocional, promociéon documental y
documentacion promocional. Entre ellos se in-
cluyen los materiales impresos, también deno-
minados “impresos”, motivo de andlisis de este
trabajo 3. Resultados preliminares y parciales de
este trabajo fueron presentados en congresos
nacionales 17.18,

MATERIALES & METODOS

Se procedi6 al andlisis del material promo-
cional impreso recibido en establecimientos
asistenciales publicos y privados de la provincia
de Cordoba, luego de la entrada en vigencia de
la Resolucién 627/2007 MSyA (06 de junio de
2007), en dos grupos. En el primer caso el ma-
terial fue recolectado, por muestreo aleatorio
simple, en diferentes hospitales y clinicas de la
ciudad de Cérdoba: Hospital Nacional de Clini-
cas, Hospital San Roque, Hospital de Nifios San-
tisima Trinidad, Hospital Ttaliano y Clinica Ro-
magosa. La recoleccion de esta muestra se reali-
z6 durante la semana del 30 de julio al 03 de
agosto del ano 2007, en un establecimiento por
dia; se recogieron en zonas de acceso publico
de las instituciones (hall de ingreso, sala de es-
pera, pasillo, etc.) o se solicité material promo-
cional impreso a los agentes de propaganda mé-



dica que se encontraban en esos sectores o
transitando por alli. En el segundo caso el mate-
rial fue recibido en el Servicio de Farmacia y/o
recolectado en el Hospital Arturo Illia, de la ciu-
dad de Alta Gracia, entre los meses de enero y
junio del ano 2008 (muestreo consecutivo de 6
meses). Este hospital es provincial, polivalente,
cuenta con 80 camas para internacion, atiende a
pacientes ambulatorios, pertenece al tercer nivel
de atencién y es referente de area (Region 8).
La recoleccion se realizé en el Servicio de Far-
macia de manos de agentes de propaganda mé-
dica y prescriptores de la institucién, o se reco-
gieron en zonas de circulacion interna, incluidas
las de libre acceso.

Finalizado cada periodo, se descartaron los
impresos duplicados con el mismo contenido
publicitario. Si sobre una misma especialidad
medicinal existfa mds de un material promocio-
nal, este se incluy6 en la muestra sélo cuando
el contenido publicitado era diferente.

Criterio de andlisis

Una vez recolectado el material, éste se orga-
niz6 y analizé teniendo en cuenta dos aspectos
de la informacion que se queria obtener: un as-
pecto general y otro especifico del cumplimien-
to de la normativa.

Caracteristicas generales del material o docu-
mentacion promocional

El material fue analizado como tipo, cantidad
de productos por material, presencia de fotos de
productos (por ejemplo: capsulas o comprimi-
dos) y/o envases primarios (por ejemplo: aero-
soles, inyectables, jarabes, etc.) o secundarios
(presentacion comercial para el publico) y labo-
ratorio al que pertenecia el producto.

El material promocional se clasificé en tres
tipos: a) “folletos”: todo impreso que contenia
solamente informaciéon promocional orientada a
uno o varios productos; b) “folletos con biblio-
graffa complementaria”: folletos con monografi-
as de medicamentos, comunicaciones o trabajos
cientificos de publicaciones o reuniones cientifi-
cas, adjunto/s al material promocional; y ¢) “pu-
blicaciones para profesionales”: revistas dirigidas
a médicos, odontdlogos y/o farmacéuticos, con
espacios para la promocion de medicamentos.

En el caso de documentacion promocional
con varios productos en un mismo impreso, se
cuantificé el cumplimiento de acuerdo a aquel
medicamento del cual se proporcionaba mayor
informacion, o bien, se tom6 uno como referen-
cia si los items (cantidad y tipo) eran similares
entre Si.
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La determinacion de la cantidad de produc-
tos promocionados, por cada material impreso,
se basé en las distintas marcas registradas (en
general, nombre comercial y forma farmacéuti-
ca) y no en su variedad de presentaciones co-
merciales disponibles (tamanos). Se cuantifico,
complementariamente, la presencia de fotos de
productos y/o envases en los impresos. Se con-
sideraron las marcas registradas de los Laborato-
rios (“nombre del titular”), evitando la sub-clasi-
ficacion por divisiones o lineas de productos.

Cumplimiento de la Resolucion 627/2007 del Mi-
nisterio de Salud y Ambiente de la Nacion (Res.
627/2007 MSyA) 3.

El Art. 4° establece los requisitos minimos de
la informaciéon técnico-cientifica necesaria para
que sus destinatarios puedan conocer las pro-
piedades terapéuticas del medicamento. Se in-
cluyen las informaciones esenciales del produc-
to, segin los datos identificatorios caracteristicos
aprobados, régimen de prescripcion y condicion
de expendio. Se analizaron 12 items: nombre
genérico, nombre comercial, composicién cuali-
cuantitativa, forma farmacéutica, indicacion,
contraindicaciones, efectos adversos, precaucio-
nes-advertencias, dosificacion, condicion de ex-
pendio, nombre del titular y direccion.

Para considerar el cumplimiento de los re-
quisitos minimos, éstos debian estar claramente
diferenciados en el texto del material promocio-
nal. Se consider¢ falta de cumplimiento si un
item se encontraba dentro de otro (por ejemplo:
“nombre genérico” en la “composicion” del me-
dicamento, o “condiciéon de expendio” en la fo-
to del envase). En cuanto a la “composicion
cuali-cuantitativa”, debe incluir no sélo a los
principios activos (descripcion cuantitativa), sino
también a los excipientes (enumeracion cualita-
tiva). Se consideraron como validas las direccio-
nes web o postal de los Laboratorios, excluyen-
do las lineas telefonicas de informacion orienta-
das a productos especificos o lineas de produc-
tos (0800 6 similares).

El Art. 10° establece la fecha de la Gltima re-
vision de la documentacién promocional por
parte de la empresa y/o notificacion y acepta-
cion por la ANMAT. El item analizado fue la fe-
cha de revisidn, que corresponde al material
promocional, independientemente de la fecha
de revision del prospecto, cuando éste se inclu-
ye.

El Art. 11° consigna las caracteristicas de la
informacion: normalmente legible (tipografica-
mente), exacta, comprobable, completa y actua-
lizada. El item analizado fue la legibilidad. Para
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evaluar la “legibilidad”, se consideraron las Dis-
posiciones 5.904/1996 y 7.625/1997 de ANMAT
seguin las cuales el cuerpo de letra sera de tipo-
grafia 6 (simil arial 8) o mayor debiendo poder
ser leido sin instrumentos 6pticos auxiliares, por
personas con vision normal o corregida 1920, Se
realizé6 por comparacion con un texto impreso,
cuyo tamano correspondia a los requisitos tipo-
grificos minimos.

Todos los items descriptos fueron tabulados.
El analisis de cada impreso se realizé asignando
un punto a cada item afirmativo (cumplimiento)
a fin de valorar el cumplimiento de cada item vy
de cada impreso.

Se observo cualitativamente el cumplimiento
de los art. 62, 12° y 132 Res. 627/2007 MSyA re-
feridos a que el material promocional compren-
dido en esta normativa no deberd ser accesible
al pablico en general.

Una vez procesados los datos, se realizd un

andlisis estadistico de diferencias de medias pa-
ra relacionar (hipétesis nula de igualdad de me-
dias) o independizar ambas muestras, bajo el
supuesto de 2 muestras diferentes con 02 desco-
nocido y distinto en cada una, a través del esta-
distico t. Para ello, se utilizaron las medias de
cumplimento general de la norma y nimero de
productos por impreso, como medidas resime-
nes de los resultados obtenidos en cada grupo.
El resultado del anilisis estadistico no influye en
las conclusiones obtenidas, ni invalida la perte-
nencia de los subconjuntos muestrales al univer-
so de impresos promocionales circulantes desde
la vigencia de la Res. 627/2007 MSyA.

RESULTADOS

Las caracteristicas generales del material ana-
lizado, comparando ambas muestras, se detallan
en Tabla 1.

En la Tabla 2 se observan los porcentajes ge-

Caracteristicas del material promocional

Alta Gracia 2008
n (%)

Cordoba 2007
n (%)

N¢ de impresos

66 (100 %) 26 (100 %)

Ne de productos promocionados 181 107

Ne¢ de productos por impreso 2,7%[1-16]P 412[1-206P

N¢ de Laboratorios 21 13

Ne de impresos por Laboratorio 312[1-14]P 202[1-8P
Publicaciones para profesionales 1(1,5%) 2 (7,7 %)

Tipo Folletos 62 (94,0 %) 22 (84,6 %)
Folletos con bibliografia complementaria 3 (4,5 %) 2 (7,7 %)

Foto (envase y/o producto)

56 (84,8 %) 25 (96,2 %)

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas generales de la documentacién promocional analizada en ambos

grupos. 2 Media, P Rango.

Res. 627/2007 i ) Cordoba 2(?07, Alta Gracia 2.008,
MSyA Items analizados Porcentaje Porcentaje
(n=66) (n=26)
Articulo 42 1. Nombre genérico 98,5 88,5
2. Nombre comercial 100,0 100,0
3. Composicion cuali-cuantitativa 18,2 15,4
4. Forma farmacéutica 95,5 80,8
5. Indicacion 97,0 88,5
6. Contraindicaciones 59,1 38,5
7. Efectos adversos 39,4 38,5
8. Precauciones-Advertencias 439 423
9. Dosificacion 86,4 57,7
10. Nombre Laboratorio 98,5 100,0
11. Direccién Laboratorio 97,0 61,5
12. Condicién expendio 25,8 30,8
Articulo 102 13. Fecha revision 424 46,2
Articulo 11¢ 14. Legibilidad 60,6 73,1
Promedio de items positivos ( %) 68,6 61,5

Tabla 2. Cumplimiento global de la normativa por items en cada grupo.
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nerales de cumplimiento de cada item por gru-
po analizado. Para ello, se sumé el puntaje de
cada item vy, a los fines comparativos, se estable-
ci6 su porcentaje en cada muestra.

Al valorar el cumplimiento de los requisitos
minimos de informacién por cada material (12
items del Art. 49), este fue de 9,1% (n = 6), en el
grupo de 2007 (Cérdoba); mientras que, en el
correspondiente a 2008 (Alta Gracia), fue de
11,5 % (n = 3).

Agrupando el cumplimiento de todos los
items analizados de la normativa (art. 42, 10° y
11°), para la promocion documental a través de
los impresos recolectados, el mismo fue de 0%
(n = 0) en la muestra de Cérdoba y de 3,8% (n
= 1), en la de Alta Gracia. La cantidad de items
positivos oscilé entre 4 a 13 y de 4 a 14, en
2007 y 2008, respectivamente. En ambas mues-
tras se recolecté material promocional, de medi-
camentos de “venta bajo receta”, en zonas acce-
sibles al publico en general o a pacientes.

Las medias de cumplimento general (expre-
sadas en items positivos con su desviacion es-
tindar) por material impreso fueron de 9,62 +
1,87 (2007) y 8,62 + 2,95 (2008). En cuanto a la
relacion del nimero de productos por impreso,
las medias y sus desviaciones estindar fueron
de 2,76 + 2,41 (2007) y 4,12 + 5,09 (2008). En
ambos casos, se realizé un analisis estadistico
de ambas diferencias de medias, rechazando la
hipétesis nula de igualdad de medias.

DISCUSION

La Res. 627/2007 MSyA fue publicada en el
Boletin Oficial el 06 de junio de 2007, fecha en
la que entré en vigencia. La primera muestra se
comenzo a recolectar el 30 de julio de ese afo,
tras un mes y tres semanas de vigencia; mientras
que la segunda, inicié en enero de 2008. El na-
mero de folletos recolectados, de un afo a otro,
es diferente debido tanto a la cantidad de insti-
tuciones que se visitaron en cada grupo, como
al modo de recoleccion, mas activo en 2007 que
en 2008. Por lo tanto, las muestras son diferen-
tes e independientes, incluso estadisticamente.
En ambos grupos, los resultados reflejan un es-
caso cumplimiento de la normativa, pese a estar
vigente; mds altn en la segunda muestra (2008),
ya que los laboratorios han tenido el tiempo su-
ficiente para adecuar su promocion a la nueva
norma.

A pesar de que el material es para profesio-
nales del equipo de salud, en muchos casos los
impresos se encontraban en las zonas de acceso
al puablico en general, tales como: salas de espe-
ra, mostradores, pasillos, etc. Este hecho, ade-
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mas de contravenir la normativa, promueve el
uso “irracional” de medicamentos y la automedi-
cacion “irresponsable” 5.7.8,10,11,

Los criterios de andlisis de los aspectos gene-
rales se discutieron y establecieron arbitraria-
mente por los autores para el presente trabajo.
En muy pocos casos, el material impreso era re-
ferido a un solo producto, habiendo documen-
tacion que promocionaba hasta 16 y 26 produc-
tos, en 2007 y 2008, respectivamente.

Con respecto al cumplimiento de los items
del art. 4°, se observd que superan el 80%, en
ambos grupos (2007 y 2008, respectivamente),
los referidos a “nombre genérico” (98,5% vy
88,5%), “nombre comercial” (100,0% en ambos),
“forma farmacéutica” (95,5% y 80,8%), “indica-
cion” (97,0% y 88,5%) y “nombre del laborato-
rio” (98,5% y 100,0%).

Los items que cumplen entre 20 y 50% son
“efectos adversos” (39,4% y 38,5%), “precaucio-
nes — advertencias” (43,9% y 42,3%) y “condi-
cion de expendio” (25,8% y 30,8%). El que me-
nos se cumple, coincidentemente en ambos
anos, es el referido a “composicion cuali-cuanti-
tativa” (18,5% y 15,4%), convirtiéndose asi en el
factor limitante para dar cumplimiento a la nor-
mativa, considerando solamente los items abor-
dados en el presente trabajo. La “composicion
cuali-cuantitativa” de un medicamento es de
fundamental importancia para ciertos grupos de
pacientes, como celiacos, diabéticos, hiperten-
sos, etc., y deberia ser facilitada a los profesio-
nales que prescriben y dispensan 21.

En los items “indicacion”, “efectos adversos”,
“contraindicaciones”, “precauciones - adverten-
cias” y “dosificacion”, solamente se analizé su
presencia, sin profundizar en su contenido. Se
consider6 como una instancia preliminar, ya
que la validacion de esta informaciéon requiere
una buisqueda bibliografica extensa, que excede
los alcances del presente trabajo.

En conjunto, los requisitos minimos de infor-
macion (segin el art.4®) son muy importantes
para la actualizacion profesional de prescripto-
res y dispensadores de medicamentos. La infor-
macioén proporcionada debe incluir datos sobre
la seguridad del medicamento, tales como efec-
tos secundarios, contraindicaciones, adverten-
cias y precauciones, entre otros 3. Sin embargo,
varios de estos items estin ausentes en la mayo-
ria de los impresos evaluados 5721,

Es importante remarcar que mas del 80% del
material incluye alguna foto del producto o del
envase, sin ser este un requisito de la norma, lo
cual senala la importancia del “impacto visual”
en la imposicion del producto en el mercado.
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Ademids, se observd que, en contraposicion
con lo que ocurre con la publicidad de medica-
mentos de “venta libre”, esta normativa no po-
see un mecanismo 4gil de denuncia por incum-
plimiento 41315, Otro aspecto a destacar es que
deberia clarificarse la interpretacion de los arti-
culos 52 y 10° de la normativa, que mencionan
la “promocion con fines recordatorios”, ya que
existe una aparente contradiccién en cuanto al
contenido de la misma y sus requisitos minimos
3. Asemejindolo a los medicamentos de “venta
libre”, el “recordatorio” consistiria en el nombre
comercial o la marca registrada del producto y
el nombre genérico 4, pudiendo agregarse, op-
cionalmente, el nombre del laboratorio. Sin em-
bargo, el articulo 5° establece que debe ade-
cuarse “a lo dispuesto en el articulo precedente
(49) y fundamentalmente al nombre genérico” 3.

CONCLUSIONES

Considerando los objetivos propuestos en el
presente trabajo, se valor6 el cumplimiento de
las “Buenas Pricticas de Promocion de Medica-
mentos de Venta Bajo Receta” en el material
promocional impreso analizado y se compara-
ron los resultados obtenidos en dos muestras di-
ferentes. La mayoria de la literatura promocional
analizada no incluye la informacién sobre los
riesgos del medicamento, siendo muy bajo el
porcentaje que cumple con la Resoluciéon
627/2007 MSyA. En general y al igual que en
otros trabajos 57921 se destacan y exaltan los
beneficios farmacoldgicos, mientras que los ries-
gos se minimizan u omiten, no solo en cantidad
y calidad de informacion, sino también en cuan-
to a legibilidad y tipografia (formato: tamafo,
realce y visibilidad comparada).

Se detallan las principales conclusiones obte-
nidas: a) el cumplimiento de todos los requisitos
minimos de informacién sobre el medicamento
(segin art.4°) es menor al 12% de los casos en
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