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CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS: medicamentos bajo prescripcion y
medicamentos de venta libre

Antecedentes

La Clasificacion de medicamentos en sus modalidades de venta libre (0 de venta sin
prescripcion), se ha constituido en tema técnico y a su vez en estrategia que incide en el
acceso a los medicamentos. Sin embargo, esto solo puede lograrse si los
medicamentos son adecuadamente clasificados segun criterios cientificos y estan
acompanados de informacion suficientemente y clara que le permita al consumidor
adoptar decisiones de uso adecuado.

La Organizacién Mundial de la Salud ha analizado este tema desde varios puntos
de vista. Uno de ellos se refriere al papel del farmacéutico en el sistema de salud® y
también en el autocuidado y la automedicacion. Este ultimo analisis se hizo a través de
un grupo consultivo que resalté la importancia del conocimiento del paciente acerca de
la practica del autocuidado y la necesidad de la formacion idénea y de educacién
continua de los farmacéuticos para responder a los diversos requerimientos de salud
por parte del publico.? El punto de vista de las Autoridades Reguladoras también fue
analizado por la OMS considerando que en la reclasificacion de medicamentos a venta
sin prescripcién las autoridades reguladoras deben considerar los tipos de
medicamentos para los que la reclasificaciébn es apropiada, segura y racional en el
interés del la salud publica. En este sentido, la OMS ha producido una Guia de apoyo a
la Autoridad Reguladora Nacional (ARN) para la evaluacién de productos medicinales
para uso en auto-medicacion.

Organizaciones de la Industria Farmacéutica como la World Self Medication Industry
(WFPMM), una ONG con relaciones oficiales con la OMS que representa a fabricantes
de medicamentos de libre venta, compil6 una encuesta sobre automedicacion y
autocuidado que incluyd 14 paises globalmente y en sus conclusiones destaca que
aungue las legislaciones y los sistemas de salud son diferentes, los consumidores
confian en medicamentos de libre venta. El uso de esta practica es mayor en grupos
poblacionales con mayor grado educativo y que la publicidad no parece tener impacto
en el uso de medicamentos de libre venta.* Similares resultados logré la Industria
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Latinoamericana de Automedicacion Responsable (ILAR) en estudio sobre la habilidad
y capacidad del consumidor y actitud hacia los medicamentos de venta sin receta en
varios paises de la regién. En él mismo se recomienda entre otros el desarrollo de
politicas farmacéuticas sobre clasificacion, hacer mas accesibles al consumidor la
informacién sobre estos productos.®

Se ha reconocido que la clasificacion adecuada de medicamentos puede
contribuir eficazmente a la salud publica y varios paises de la regién han incluido en sus
politicas farmacéuticas las modificaciones de sus legislaciones a fin de hacer mas
accesibles a la poblacion medicamentos que pueden ser vendidos sin receta médica.
En Algunas iniciativas de integracion como en la comunidad Andina como en
Centroamérica, han discutido este tema y han alcanza algunos acuerdos de requisitos
armonizados que han servido de base a la formulacion de una propuesta regional.

En la | Conferencia Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion
Farmacéutica (1997) se reconocio la necesidad de contar con criterios unificados para
el cambio en la clasificacion de medicamentos de condicién de venta bajo prescripcion
médica a venta libre.°

En la Il Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién
Farmacéutica (1999) se desarrollé un panel sobre clasificacion de medicamentos el cual
cont6 con la participacién de Estados Unidos, Canada, productores de medicamentos
de venta libre, las autoridades reguladoras de medicamentos de Costa Rica y
Venezuela. El panel evidencié las diferencias en las legislaciones existentes en los
paises de la subregién. Dentro de las conclusiones de la reunion se acordd que el tema
de clasificacion de medicamentos no seria considerado como tema de armonizacion,
pero si como un tema de cooperacion.’

En la 1l Conferencia (abril, 2003) el tema de Clasificacion de Medicamentos se
destaca nuevamente, se prioriza como tema y se establece un Grupo de Trabajo de
Clasificacibn de Medicamentos (GT/CM). Ese mismo afio, el Comité Directivo de la
Conferencia analiza el temario para ese GT y determina que aungue las regulaciones
en las areas de alimento (nutracéuticos) y cosméticos (cosmecéuticos), demandan
atencion, le otorga prioridad a la elaboracién de una propuesta de criterios de
clasificacion de medicamentos de venta libre y de prescripcion, dejando para mas
adelante el abordaje de los temas de nutracéuticos y cosmecéuticos.®

En 2003 el GT/ CM se relne y decide levantar un diagnostico comparativo de las
legislaciones vigentes. El estudio constituiria las bases para la formulacion de una
propuesta armonizada de criterios para la clasificacion de medicamentos.®
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El estudio logré comparar las legislaciones vigentes en 18 paises y abarcé entre
otros aspectos: categorias de productos y sus definiciones oficiales, criterios de
clasificacion de cada una de las categorias identificadas, regulacion de propaganda, y
contenido informativo de etiquetas y prospectos. *°

En 2004 se lleva a cabo la segunda reunién del grupo de trabajo de clasificacién
en la cual se presento el “Diagnostico Inicial Comparativo de Legislaciones sobre
Clasificacibn de Medicamentos Regidén de las Américas”; y se armonizaron criterios
sobre definicion de medicamentos de venta libre, criterios de clasificacién, informacion
en etiquetas e insertos 0 prospectos y criterios para publicidad con el fin de elaborar la
propuesta de criterios de clasificacion a ser presentada en la IV Conferencia
Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica.'* El contenido
de etiquetas y prospectos fueron posteriormente comparados y ajustados a los
propuestos por el grupo de trabajo de registro de medicamentos.
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