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INTRODUCCIÓN 

Este trabajo de actualización monográfica pretende analizar los cambios que ha 

tenido la promoción de medicamentos en los últimos anos a partir de las 

modificaciones a las leyes en los Estados Unidos y en Nueva Zelanda, los cuales 

permiten a los laboratorios farmacéuticos enfocar sus campañas promocionales 

directamente al consumidor final a través de los medios masivos de 

comunicación. 

En nuestros dias solamente estos dos paises permiten campañas publicitarias a 

través de dicho mecanismo para los medicamentos de prescripción médica 

utilizando para ello el nombre comercial de los mismos. En el resto del mundo 

esta actividad no es permitida actualmente. 

El gran cambio tecnológico para el acceso a la información que se ha producido 

en los últimos años con-la.aparición del Internet ha generado que la población se 

encuentre cada dia más informada. Sin embargo la calidad de la información que 

ahi se obtiene no puede ser comprobada. Los sitios web encargados de proveer 

información para la salud aumentan en número cada dia debido al gran interés 

que despiertan en la gente. Actualmente no existe ninguna legislación que regule 

estas páginas y que compruebe la veracidad de la información que ahi se 

encuentra. 

Con una modificación a la legislación actual la Industria Farmacéutica seria una 

fuente confiable de información respecto a las enfermedades, sus tratamientos, el 

uso adecuado de los medicamentos, etc., a través de ·tos medios· masivos de 

comunicación, lo cual permitirla al consumidor estar más y mejor informado. 
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En el capitulo 1 de este trabajo se presenta de forma general la importancia que 

tiene la promoción de los productos dentro de la planeación estratégica de una 

empresa para alcanzar sus objetivos cumpliendo con la misión de la compania. 

Además se presentan los cambios que tendrán lugar en la Industria Farmacéutica 

en los próximos anos y los mecanismos de promoción médica utilizados 

actualmente. 

El capitulo 11 nos presentará la legislación actual de Estados Unidos y Nueva 

Zelanda, paises pioneros en la promoción directa al consumidor de 

medicamentos éticos, además de mostrar la legislación de la Comunidad Europea 

y de México donde esta actividad no está permitida actualmente. 

El capitulo 111 nos senala la gran importancia que tiene actualmente el Quimico 

Farmacéutico Biólogo en la sociedad y para la Industria Farmacéutica; además 

nos deja ver el papel que asumirá ante estos cambios en materia de promoción 

médica. 

Finalmente, en el capítulo IV se presenta un análisis completo de las ventajas y 

desventajas que se han presentado en Estados Unidos y Nueva Zelanda a partir 

de las modificaciones a sus leyes en materia de promoción de medicamentos, se 

senalan los puntos de vista a favor y en contra dentro de la Comunidad Europea y 

se analiza la posible implementación de esta actividad en nuestro país. 
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ANTECEDENTES 

Durante los últimos anos no se han producido cambios importantes en los 

sistemas de ejecución de la propaganda médica. Se continúa recurriendo al 

promotor convencional para acercarse al médico; los laboratorios no han podido 

prescindir de él para entregar las literaturas y las muestras con cierta efectividad y 

se le sigue delegando a él la motivación final del médico que es el encargado de 

producir recetas. Esto es, ventas. 

Este representante médico es dotado de diversos medios para ejercer más 

eficientemente su función, revistas médicas, regalos promocionales, etc. Además 

se han utilizado otros mecanismos para atraer la atención del médico como son, 

envlos por correo, stands en congresos y eventos médicos, etc. 

La Industria Cuimico-Farmacéutica no se ha renovado en lo absoluto respecto a 

la transformación o sustitución de los medios descritos. Eso si, todos esos medios 

han ido perfeccionándose, se han depurado, y sobre todo, se les ha podido medir 

hasta cierto grado su efectividad. Este es un fenómeno generalizado aplicable a 

todos los paises y se puede estar seguro de que, en todas partes y en todos los 

laboratorios, ésta es una inquietud permanente que no ha encontrado la solución 

de otras formas para lograr el objetivo de las ventas por caminos más originales y 

tal vez más eficientes. 

La incorporación de la mercadotecnia ha ayudado a conocer mejor el mercado, a 

hacer una propaganda más selectiva cada dia y en mayor medida; a efectuar una 

mejor distribución de las muestras y de· las literaturas; a disenar cada vez .con 

más calidad técnica las literaturas con base en los avances de las ciencias de la 

comunicación; y se selecciona cada vez mejor a los hombres que han de manejar 
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y plasmar todos estos elementos en una explicación racional y motivadora para 

tos médicos. 

Por otra parte, cada articulo o producto que se pretende acercar al consumidor 

tiene sus caracteristicas, su mercado especifico y su grupo, mayor o menor, de 

consumidores potenciales. Por sus caracteristicas y según el grupo al que va 

dirigido tiene necesidad de que se utilicen medios de comunicación para darlo a 

conocer. Todos tos productos, en to general, van dirigidos a segmentos 

especificos de la población y, por to mismo, tienen mucho que ver el diseno y la 

forma de presentación, el precio, y paralelamente, los canales de distribución más 

adecuados. Los departamentos de mercadotecnia tienen que efectuar, en 

consecuencia, una elaboración de estrategias y de medios según et producto que 

se trate. La venta de medicamentos está sujeta a principios y formas muy sutiles 

y sofisticadas. Para esta especialidad de venta, el departamento de 

mercadotecnia tiene que actuar con mucha mayor profundidad que ta empleada 

para otro tipo de productos, pues debe de tomar en cuenta, además, las 

tendencias de ta Medicina en un momento dado, tas preferencias de tos médicos, 

ta incidencia de las enfermedades y en que segmentos de la población ocurren 

determinadas enfermedades con mayor frecuencia; estacionalidad, sexo, edades 

y seleccionar tos medios más adecuados para alcanzar al médico y motivarlo de 

ta manera más efectiva. 

Salvo en el caso de la venta de medicamentos de naturaleza popular, en la cual 

puede establecerse un contacto directo entre el productor y el consumidor, los 

medicamentos llamados éticos están sujetos a particularidades que no son 

propias y necesarias para la venta de otros productos. 

La venta de medicamentos no puede efectuarse recurriendo a los medios 

masivos de convencimiento pues necesariamente se tiene que llegar al paciente 
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recorriendo un gran círculo que tiene que pasar por el médico quien es el que ha 

de prescribir qué y cuánto. Es decir, es él quien tiene que diagnosticar y también 

quien tiene que decir cuál es la terapia más apropiada. 

Por ello el departamento de mercadotecnia de un laboratorio, prevé la 

preparación de diversos estudios y traza una estrategia y una técnica muy 

elaboradas para acercarse al médico con posibilidades de éxito. Tiene la 

necesidad de diseñar y establecer las campañas promocionares de muestras, de 

literaturas y de otros elementos que impacten el médico y lo induzcan a la 

prescripción1
• 

1 
Luis Cara Chards, La Mercadotecnia en la Industria Farmacéutica. Grupo Sime S. A., México, 

1984. 
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PROBLEMÁTICA 

Un factor básico para el correcto seguimiento de los tratamientos médicos y por 

consecuencia el restablecimiento de la salud, es contar con un paciente bien 

informado respecto a sus padecimientos y su adecuado manejo. Es un derecho 

de todo mexicano el contar con información veraz y oportuna respecto a sus 

enfermedades y a los diferentes métodos que existen para su tratamiento. En 

años anteriores esta información era solamente obtenida a través del médico 

quien tiene el control absoluto respecto a la prescripción de los medicamentos y 

su uso. Parte de la información con la que contaba el médico era proveida por la 

Industria Farmacéutica, quien es la encargada del desarrollo y producción de 

nuevos medicamentos. A pesar de contar con toda la información referente a los 

fármacos. la Industria Farmacéutica en la actualidad no está legalmente 

autorizada para dar información directamente al usuario final de los 

medicamentos de prescripción médica (medicamentos éticos}. 

Pero la aparición del Internet y sobretodo la cada vez más critica opinión del 

público, anuncian algunos cambios radicales en la forma en que se dará este flujo 

de información por parte de la Industria Farmacéutica a los pacientes a finales de 

esta década. Los pacientes ahora juegan un papel más importante en el proceso 

de prescripción de los medicamentos y junto con la modificación de las leyes que 

rigen la promoción directa al consumidor de productos farmacéuticos, hará de las 

marcas un tópico importante en la agenda de los mercadólogos farmacéuticos11
• 

11 Thomas M., Souverijns W., Stormv Weather. Pharmaceuticaf Marketing, 8 de Marzo de 2002. 

www.pmfive.com 
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HIPÓTESIS 

Si los laboratorios farmacéuticos adquieren el derecho de informar directamente a 

los usuarios de sus productos a través de una adecuada educación médica, el 

paciente entenderé su enfermedad y la importancia del uso adecuado de los 

medicamentos creando asl un clima de confianza hacia las marcas que facilite el 

seguimiento cabal del tratamiento prescrito por el médico, dando como resultado 

final una mejor salud de la población. 
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OBJETIVOS 

OBJETIVO GENERAL 

Mostrar el impacto que tendrá en la salud de la población el cambio en la 

legislación actual, que permita a la Industria Farmacéutica comunicar 

directamente al público aspectos importantes de las enfermedades, asl como las 

diferentes alternativas para recuperar su salud. 

OBJETIVOS PARTICULARES 

Mostrar el cambio que ha tenido la promoción farmacéutica a partir de 1998 en 

algunos paises y sus consecuencias en la salud de la población y en la Industria 

Farmacéutica. 

Revisar la legislación actual mexicana en materia de promoción farmacé:..itica y 

compararla con la legislación de Europa, Estados Unidos y Nueva Zelanda. 

Analizar el impacto que tendría en nuestro país el cambio de la legislación actual 

en materia de promoción farmacéutica. 

Analizar los cambios sociales, económicos y tecnológicos de las modificaciones 

en materia de promoción farmacéutica. 

Señalar el papel que jugará el QFB para poder mantener a nuestro pais a la 

vanguardia en lo referente a la promoción farmacéutica. 
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Capitulo 1 

MERADOTECNIA DE LOS MEDICAMENTOS ÉTICOS 

1.1 MERCADOTECNIA Y PLANEACIÓN ESTRATÉGICA 

1.1.1 MERCADOTECNIA 

La Mercadotecnia tiene dos facetas: la primera es una filosofía, una actitud, 

perspectiva u orientación administrativa que pone énfasis en la satisfacción del 

cliente. La segunda consiste en que la mercadotecnia es una serie de 

actividades que se utilizan para implantar esta filosofía. La definición de la 

American Marketing Association (Asociación Norteamericana de Mercadotecnia 

AMA, por sus siglas en inglés) abarca ambos puntos de vista: "La Mercadotecnia 

es el proceso de planeación y ejecución del concepto, establecimiento de precios, 

promoción y distribución de ideas, bienes y servicios para crear intercambios que 

satisfagan las metas individuales y de la empresa". 

Para la Mercadotecnia, la empresa debe de enfocarse hacia afuera, sobre los 

deseos y preferencias de los clientes, hacia la satisfacción de las necesidades y 

deseos del consumidor, hacia grupos especificos de personas, generando 

utilidades mediante la satisfacción del cliente por medio de actividades 

coordinadas. 

En la actualidad, los puntos clave en el desarrollo de la ventaja competitiva 

incluyen la creación de valor para el cliente, el mantenimiento de la satisfacción 

de éste y la construcción de relaciones a largo plazo¡¡¡. 

m Lamb Ch., Hair J, Me Daniel C., Marketing. lnternational Thomson Editores, 4• ed., México, 1998. 
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1.1.2 PLANEACIÓN ESTRATÉGICA 

La planeación estratégica es el proceso de crear y mantener un buen 

acoplamiento entre los objetivos y los recursos de una companfa con las 

oportunidades de evolución del mercado. La meta de la planeaci6n es alcanzar 

rentabilidad y crecimiento a largo plazo. 

Según Ackoff, la planeación estratégica es el proceso que permite a una entidad 

reducir la incertidumbre en el horizonte de planeaci6n, siendo éste un periodo de 

tiempo contemplado para el desarrollo de acciones que cumplan las metas de la 

organización1v. El proceso de planeación es considerado como el antiazar, es 

decir, la predicción de los eventos que deberían de ser aprovechados para el 

crecimiento de la empresa o que deben de ser evitados. Por ello el proceso de 

planeaci6n estratégica se inicia con el diagnóstico de la empresa para conciliar 

sus recursos con los objetivos que se desprenden de su misión. 

Un error estratégico llega a amenazar la supervivencia de una empresa, por lo 

que un plan estratégico adecuado debe necesariamente incorporar elementos 

suficientes para facilitar la reacción contra los obstáculos imprevistos, es decir, un 

buen plan estratégico ayuda a proteger los recursos de la empresa contra las 

embestidas de la competencia. En la planeación estratégica de mercadotecnia el 

error estratégico conduce a resultados perceptibles en el mediano o largo plazo, 

por lo que una mala planeación se refleja cuando es demasiado tarde para 

corregirla. 

lv Russell A., El Arte de Resolver Problemas, Limusa Noriega Editores, 4º ed, México, 1994. 
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La administración estratégica de la mercadotecnia se centra en dos asuntos 

fundamentales: cual es la principal actividad de la empresa en un momento dado 

y como alcanzará sus metas. 

La planeación es el proceso de anticipar hechos y determinar estrategias con el 

fin de alcanzar los objetivos de la organización en el futuro. La planeación de 

mercadotecnia se refiere al diseno de actividades relacionadas con los objetivos y 

los cambios en el ambiente del mercado. La planeación de mercadotecnia es la 

base de todas las decisiones y estrategias de mercadotecnia. Tópicos como 

lineas de productos, canales de distribución y comunicación y precios forman 

parte del plan de mercadotecnia. 

El plan de mercadotecnia es un documento escrito que funge como manual de 

referencia de las actividades de mercadotecnia. Con independencia de la forma 

en que adopte un plan de mercadotecnia, hay elementos comunes a todos ellos. 

Estos incluyen la definición de la misión y los objetivos del negocio, la realización 

de un análisis situacional, la definición de un mercado objetivo y el 

establecimiento de los componentes de la mezcla de mercadotecnia. La figura 1 

muestra tales elementos. 
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OeclaraciOn de la mislOn del negocio 

Objetivos 

AnéUsis Sltuacional o FODA 

Estrategia de Mercadotecnia 

Estrategia del mercado objetivo 

lmplementaciOn 
PlaneaciOn 

Control 

Figura 1 Elementos de un Plan de Mercadotecnia 
Lamb Ch., Hair J., Daniel C., Marketing, lnternational 

Thomson Editores, 4a ed, México, 1998, p 25 

1.1.3 EL PAPEL DE LA PROMOCIÓN EN LA MEZCLA DE MERCADOTECNIA 

El éxito de la mercadotecnia, que se refleja en las ventas, se basa en la 

comunicación con el cliente o usuario, de ahf la importancia de la promoción. 

Ningún producto o servicio sobreviviría en el mercado sin una promoción efectiva 

a pesar de que tan bien se desarrollen, se les fije precio o se distribuyan. La 

promoción es la comunicación que realizan los mercadólogos para informar, 

12 



persuadir y recordar a los compradores potenciales de un producto con objeto de 

influir en su opinión u obtener una respuesta. La estrategia de promoción es un 

plan para el uso óptimo de los elementos que la forman: publicidad, relaciones 

públicas, ventas personales y promoción de ventas. Como muestra la figura 2, el 

gerente de mercadotecnia determina las metas de la estrategia de promoción de 

la empresa, con relación a las metas globales de la companía, para la mezcla de 

mercadotecnia -producto, distribución, promoción y precio. Con las metas 

globales, los mercadólogos combinan los elementos de la estrategia de 

promoción (la mezcla de promoción) en un plan coordinado. El plan de promoción 

se convierte entonces en parte integral de la estrategia de mercadotecnia para 

alcanzar el mercado meta. 

Objetivos Globales de Mercadotecnia 

Plan de PromoclOn 

Mercado Meta 

Figura 2 El papel de la promociOn en la mezcla de mercadolecnia 
Lamb Ch., Hair J., Daniel c .. Marl<etlng, lnternational Thomson Editores, 

4a ed, México, 1998, p 461 

La función principal de la estrategia de promoción es convencer a los 

consumidores meta de que los bienes y servicios que se ofrecen brindan una 

ventaja respecto a la competencia. Una ventaja es el conjunto de características 

singulares de una compania y sus productos, que el mercado meta percibe como 
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significativas y superiores a las de la competencia. Estas caracteristicas incluyen 

la calidad del producto, el lugar de venta, los precios bajos, un mejor servicio o 

alguna otra cosa que la competencia no ofrece. 

1.1.4 LA MEZCLA DE PROMOCIÓN 

La mayoría de las estrategias de promoción utilizan varios métodos -publicidad, 

relaciones públicas, ventas personales y promoción de ventas- para alcanzar el 

mercado meta. A esta combinación se le llama mezcla de promoción. La mezcla 

de promoción correcta es la que la administración cree que va a satisfacer las 

necesidades del mercado meta y cumplirá las metas globales de la organización. 

Casi todas las compañías que venden un articulo o servicio utilizan alguna forma 

de publicidad, ya sea en forma de una campaña multimillonaria o de un simple 

anuncio clasificado en un periódico. La publicidad es cualquier forma de 

comunicación pagada, en la que se identifica el patrocinador o la empresa. Los 

medios de comunicación masiva tradicionales como televisión, radio, periódicos, 

revistas, libros, espectaculares y publicidad en autobuses urbanos y taxis son los 

que más se utilizan para transmitir la publicidad a los consumidores. 

Preocupadas por la forma en que los mercados meta las perciben, las compañías 

con frecuencia gastan grandes sumas para cultivar una imagen pública positiva. 

Las relaciones públicas son la función de mercadotecnia que evalúa las 

actividades del público, identifica áreas dentro de la empresa que le interesarian a 

éste y ejecuta un programa de acción para ganarse la aceptación del público. Las 

relaciones públicas contribuyen a que una compañía se comunique con los 

clientes, proveedores, accionistas, funcionarios del gobierno, empleados y a la 

comunidad donde opera. Un programa sólido de relaciones públicas genera 

publicity favorable a la empresa. Publicity es la información pública respecto a 
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una compañia, bienes o servicios, la cual aparece en los medios masivos corno 

noticia. Por lo general, no se identifica a la empresa como la fuente de 

información. No importa cuantos millones se gasten en publicidad, nada vende 

mejor que la publicity. 

Las ventas personales implican que dos personas se comunican en una situación 

de compra con objeto de influenciarse mutuamente. En este caso, tanto el 

comprador como el vendedor tienen objetivos especlficos que desean alcanzar. 

Los métodos tradicionales de ventas personales incluyen una presentación 

planeada a uno o más posibles compradores con el propósito de realizar una 

venta. 

La promoción de ventas consiste en todas las actividades de mercadotecnia -

diferentes a las de ventas personales, publicidad y relaciones públicas- que 

estimulan la compra por parte de los consumidores y la efectividad del 

distribuidor. Por lo general, la promoción de ventas es una herramienta de corto 

plazo utilizada para estimular incrementos inmediatos de la demanda. Las 

promociones de venta incluyen muestras gratis, concursos, bonificaciones, ferias 

industriales, vacaciones gratuitas, cupones, etcv. 

1.1.5 OTROS MECANISMOS DE PROMOCIÓN 

El sueño de cualquier mercadólogo es llegar directamente al consumidor. La 

mercadotecnia directa es un sistema interactivo que utiliza una variedad de 

canales de distribución para,~roveer información de la compañia directamente al 

consumidor. La mercadotecnia directa es una forma de comunicación muy 

personal, precisa y poderosa que da a las compañías la oportunidad de dirigirse a 

v Lamb Ch., Marlretfnq. lntemational Thomson Editores, 4a ed., México, 1998, cap 15, pp 459. 
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las audiencias relevantes para sus productos o servicios. Puede ser utilizado para 

crear y fortalecer una relación directa con los consumidores. Además la precisión 

de la mercadotecnia directa hace posible medir las implicaciones financieras de 

cada campana de manera muy precisa. 

La mercadotecnia directa está en la actualidad dominada por dos métodos 

principales: el telemarketing y el correo directo. Un nuevo mecanismo de 

mercadotecnia directa implica el uso de los medios electrónicosvi, entre los más 

importantes et uso del internetv11
• 

1.2 LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA EN EL NUEVO MILENIO 

Cuando se habla de mercadotecnia, la linea de partida indica que la Industria 

Farmacéutica es mucho menos sofisticada que aquella que se refiere a los bienes 

de consumo (Fast moving consumer goods FMCG's). Esto se ha dicho con 

anterioridad y no hay duda de que se seguirá diciendo, pero las extensas . 

restricciones impuestas a la promoción de productos farmacéuticos han tenido 

mucho que ver en esto. 

La sociedad actual y su forma de vida anuncian cambios radicales en la forma en 

que la Industria Farmacéutica se acercará a sus consumidores en la próxima 

década. 

Una de las mejores herramientas para evaluar el cambio que tendrá la Industria 

Farmacéutica en los próximos anos es el Modelo de las 4P's de McCarthy 

vi Welch D., Wilson A., Nisbet J., Radford K, DlrtetM1rlr1tlnq Pin 1, Pharmaceutical Marketing, 

1- Ene-2002 www.pmlive.com 

vil Scholten E., Bacon N., Rutter H., Dtrect Marlretlnq Pan 3, Pharmaceutical Marketing, 1-Ene-2002 

www.pmlive.com 
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(Producto, promoción, plaza y precio) mencionadas con anterioridad. Es posible 

decir que en el futuro la Mercadotecnia Farmacéutica enfrentará de forma 

diferente el desafio de cada una de esas actividades. 

El primer gran cambio es en los medicamentos actuales; cambiándolos a 

"experiencias de marca personalizadas". Esta "P" se refiere a la oferta tangible 

que fabrica una companfa, es decir, el producto. Las caracterlsticas que 

diferencian a un medicamento de sus competidores son el uso terapéutico, la 

forma, el tamai'lo, color y de más caracterlsticas de la forma farmacéutica, el 

empaque y la marca. Sin embargo existen dos caracterlsticas muy importantes: el 

crecimiento en la importancia de las marcas y la transición a medicamentos 

personalizados de los medicamentos actuales (one size fits all). 

En el futuro, la repartición del mercado por parte de los productos competidores 

dependerá de la capacidad de disenar una proposición de valor alrededor de una 

marca y dirigirse a las necesidades del consumidor. 

Mucho se habla de los medicamentos genómicos, pero si su potencial es 

verdadero entonces esta ciencia puede permitir medicamentos adecuados a 

genotipos especlficos, asl como desarrollar pruebas que ayuden a seleccionar 

genéticamente pacientes apropiados para los diversos tratamientos. Estas 

tendencias darán lugar a romper la barrera entre el desarrollo cllnico y la 

mercadotecnia. 

La segunda "P" y actualmente una de las más delicadas es el precio. La 

tendencia es un cambio de "precio por medicamento" a "precio por paciente" Una 

aproximación es la capitalización del precio (valor futuro), a través de la cual la 

compañia asume la responsabilidad por el costo del tratamiento del paciente, el 
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principal objetivo no será solamente vender muchas medicinas, sino asegurarse 

que el paciente recibiré el mayor costo-beneficio por la terapia. 

La tercera Mpw es aquella que se refiere a la forma en la que el medicamento llega 

al paciente. Las gerencias de mercadotecnia de la Industria Farmacéutica han 

recientemente redescubierto la importancia de la distribución, especialmente el 

elemento de servicio, lo cual anade un valor extra al medicamento. El contar con 

propios mecanismos de distribución permite al laboratorio mantener el control de 

las políticas de descuento. 

La última MPW es la que se refiere a la promoción. Esta área esta dominada por la 

promoción directa al consumidor (Oirect to Consumer Promotion, DTCP), los 

grandes cambios en el mercado blanco y la administración de las relaciones. No 

se debe de pasar por alto la opinión que tienen muchos profesionales de la salud 

que indican que la DTCP es incompatible con la visión que tienen de la medicina. 

Sin embargo, con la tendencia hacia medicamentos personalizados y la cada vez 

más importante participación de los pacientes, hace inevitable que sea legal el 

uso de la DTCP por parte de los productores en un futuro pr6ximov111
• 

Desde que la FDA (Food and Drug Administration) órgano regulatorio en materia 

de alimentos y medicinas en los Estados Unidos, modificó la legislación aplicable 

a la promoción de medicamentos en los medios masivos de comunicación en el 

ano de 1997, el gasto en DTCP se incrementó en una forma impresionante de 1.1 

billones de dólares en los primeros anos a cerca de 3 billones de dólares en los 

siguientes anosv111
• 

vlll Thomas M., Souverijns W., Stoanv Wuther. Phannaceutical Marketing, 8-Mar-2002 

www.pmlive.com 
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El impacto en las ventas ha sido impresionante, 8% de los consumidores de 

medicamentos en Estados Unidos expuestos a este tipo de promoción solicitaron 

a su médico un medicamento especifico, el cual fue prescrito en el 70% de los 

casos. 

Actualmente la gente de mercadotecnia se enfoca en los atributos del producto, 

pero en los próximos años se tendrán que enfocar en crear verdaderas marcas y 

pensar en conceptos como "el valor de la vida del eonsumidor" 

1.3 EL REPRESENTANTE DE VENTAS 

La venta de medicamentos en la actualidad tiene que pasar forzosamente a 

través del médico. Por ello es que el laboratorio tiene que recurrir a 

procedimientos de mayor finura, de mayor técnica y capacitación, para alcanzar al 

consumidor que está detrás del médico. Con este fin, el departamento de 

mercadotecnia de un laboratorio, prevé la preparación de diversos estudios, tiene 

que trazar una estrategia y una técnica muy elaboradas para acercarse al médico 

con posibilidades de éxito. Ha de contar con un plan anual de promoción basado 

en una serie de esperanzas por concretar y en una gama de medios que han de 

demostrar su efectividad en el consultorio. Sin embargo, todos los medios 

utilizados (muestras, literaturas y demás elementos que impacten al médico y lo 

induzcan a la prescripción) tienen que consolidarse por medio de una fuerza 

constituida por el gerente de ventas, los supervisores y los que podrlamos llamar 

la "linea de combate": los promotores o propagandistas médicos'•. El modelo de 

promoción tradicional está basado en el acceso y la influencia de la fuerza de 

ventasx. 

lx Cara L., La lllercadotecnfa en fa Industria Farmacéutica, Grupo Si me S. A., México, 1984. 
x Dunn S., Free at last, Pharmaceutical Marketing, 1-0ct-2001. www.pmlive.com 
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Este modelo de promoción tiene que estar planeado para alcanzar y convencer al 

médico en su propio consultorio, en los hospitales y clfnicas, y en los servicios 

médicos de seguridad social. El objetivo no puede ser otro que el de lograr a 

través de él que se vendan determinados medicamentos. 

Si bien es cierto que al médico se le ensena a manejar un medicamento cuando 

se trata de un producto nuevo, o se le recuerdan las virtudes de otro olvidado, la 

realidad es que el laboratorio y el representante médico no tienen la intención de 

ensenar al médico algo fundamental respecto a su profesión, sino simplemente 

fijar en su mente la existencia de un producto determinado e inducirlo a la 

prescripción. Por ello es que las fuerzas de ventas para la promoción médica no 

se integran con profesionales iguales o semejantes a los médicos, sino que se 

localiza y se entrena a los hombres que tengan desarrolladas otras cualidades 

como la simpatra, la flexibilidad, la capacidad de adecuación a muy diversas 

situaciones y, sobre todo, la capacidad de exponer, convencer y motivar hacia la 

prescripción•1
• 

En la década pasada el número de representantes se incremento de forma 

significativa, lo cual prueba que este mecanismo realmente funciona. Sin 

embargo, existen pequenos inconvenientes al utilizar este modelo: es caro, 

ineficiente y al médico no le gusta mucho este modelo•ii. Los representantes 

gastan mucho de su tiempo transportándose, negociando con las recepcionistas y 

esperando. El 30% de los médicos se niega a recibir a los representantes de 

ventas•m. 

~ Cara L., La Morcadotocnfa on la Industria Farmacéutica, Grupo Si me S. A., México, 1984. 
~1. Dunn S., Frpt at l•st, Phannaceutical Marketing, 1-0ct-2001. www.pmlive.com 
xm Walmsley Sh., You H/11 Mag thllt S@le, Pharmaceutical Marketing, 1-Jun-2000 www.pmlive.com 
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1.4 PRINCIPALES MECANISMOS DE PROMOCIÓN UTILIZADOS EN LA 

ACTUALIDAD POR LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

Cada compania tiene signos propios de identidad que la caracterizan y la 

distinguen de las demás. Pero esto es algo desconocido para la sociedad, para 

los médicos y para los pacientes, hasta el momento en que, para vender, es 

necesario abrir todas las puertas y establecer una buena comunicación, que de al 

exterior la imagen total de la cornpanía para obtener reconocimientos y confianza. 

Resulta entonces que es preciso trabajar con mucho cuidado en la difusión de los 

contenidos de la empresa; los canales más apropiados para la comunicación han 

sido el de las Relaciones Públicas y la Publicidad. 

1.4.1 RELACIONES PÚBLICAS 

La definición de Relaciones Públicas (RP) varía enormemente entre diversas 

actividades. Refiriéndonos a la comunicación en el cuidado de la salud, puede ser 

definida corno la actividad designada a cambiar la opinión, reforzar conocimientos 

especificas entre las audiencias clave y modificar algún comportamiento, por 

ejemplo, el prescribir o influenciar. 

Para llevar a cabo esto, los profesionales de las RP tienen habilidades especiales 

en entablar relaciones con inversionistas, empleados, con gente de la comunidad, 

con corporativos, con el gobierno, etc. Todos estos sectores tienen influencia 

tanto con la compañía como con et ambiente de las comunicaciones. La influencia 

que tienen las RP es ahora reconocida como una parte crucial de la comunicación 

y la mezcla de mercadotecnia. 

El trabajo que ha sido usado en los canales de comunicación esta llegando a ser 

altamente evaluado y su valor es reconocido como una parte fundamental del 
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programa de mercadotecnia. Es de particular importancia en la fase de pre­

lanzamiento de algún producto además este mecanismo toma una gran 

importancia considerando que la publicidad en los medicamentos éticos no es 

legal. 

Una bien definida y cuidadosamente implementada estrategia de RP puede 

alcanzar a cada audiencia con mensajes adaptados y definidos en una forma en 

que la publicidad no puede hacerlo. 

Las RP es la parte más flexible de la mezcla de mercadotecnia, la cual permite 

alcanzar directamente a la audiencia blanco con un mensaje exacto. Permite 

mejorar la publicidad o el mensaje de alguna marca con información adicional y 

datos relevantes. Por lo tanto el planear que es lo que se quiere del plan de RP 

es esencial. 

La Industria Farmacéutica trabaja siempre bajo observación. Es injustamente 

acusada de ser una industria que se aprovecha del bienestar y la salud de las 

personas. Cada simple actividad que realiza es analizada por los competidores, 

las autoridades sanitarias, la sociedad y los accionistas. Por lo tanto el 

requerimiento de comunicación de la misma es complejo y sensible y por lo tanto 

requiere ser mucho más sofisticada•iv_ 

El relacionarse dentro del medio es una de las herramientas más ampliamente 

utilizadas por las RP, para conocer en primer lugar las características de los 

consumidores, los pacientes, en segundo lugar de los profesionales de la salud y 

por último de las autoridades. Además, en un ambiente regulatorio que limita al 

xiv Wame C, P11bt1c Reltttlons, part 1, Pharmaceutical Marketing, 1-Febrero-2002 www.pmlive.com 
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laboratorio la capacidad de acercamiento con los pacientes, este es uno de los 

mejores canales de comunicación con que cuenta la industria en la actualidad. 

Una correcta cobertura del medio puede elevar la moral de una compania y de su 

fuerza de ventas para promover el producto. Puede dar mensajes más complejos 

que los que se pueden dar a través de la publicidad y puede alcanzar diversas 

audiencias que serian más dificiles de alcanzar por otros medios. 

Las RP pueden: 

" Incrementar el conocimiento y el entendimiento de enfermedades, temas 

y/o productos. 

" Ayudar a las actividades de expansión del mercado. 

" Cambiar y reforzar percepciones. 

" Influenciar comportamientos. 

" Incrementar la moral de las companras. 

" Dar mensajes complejos. 

" Enfocar grupos, por ejemplo, pacientes que no pueden ser alcanzados por 

otros medios. 

Las RP no pueden: 

" Modificar alguna imagen negativa de la compania o producto . 

.r Remplazar la función de ventas . 

.r Actuar como un sustituto de un plan sólido de mercadotecnia. 

" Actuar en ausencia de datos clinicos. 
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Las RP deben ser una parte integral de un plan de mercadotecnia. La extensión 

del programa dependerá del objetivo de mercadotecnia que se quiera alcanzar y 

del producto y del área a la que se quiere dar a conocer"•. 

1 .4.2 PUBLICIDAD 

Muchas marcas de medicamentos en la actualidad deben su éxito a poderosas y 

bien llevadas a cabo campañas de publicidad. 

Además de generar el conocimiento y el deseo por el producto o servicio que se 

ofrece, la publicidad tiene muchos otros beneficios. La publicidad genera un 

estado de confianza de los productos nuevos o de los productos ya existentes. La 

publicidad puede, por lo tanto, decir algo a los consumidores, no solo del 

producto, sino también de la compañia: comunicación impllcita, más que 

comunicación explicita. 

La publicidad puede ser utilizada para mover a los consumidores por lo que una 

buena campaña puede mover a los profesionales de la salud a prescribir o 

recomendar un medicamento, además puede motivar al médico a saber más de 

los mismos; la publicidad puede y debe apuntar a involucrar al consumidor con la 

marca. Además ayuda complementar a otros mecanismos de comunicación como 

por ejemplo al representante de ventas. 

Existe, sin embargo, una crucial diferencia entre la publicidad y otros mecanismos 

de comunicación. Es poderosa, rápida, frecuente, pero también limitada. Existe 

un limite entre lo que se puede y lo que debe de ser comunicado acerca de algún 

producto. 

xv Show S., Publlc Relatlons. oart 2, Pharmaceutical Marketing, 1-Febrero-2002. www.pmlive.com 
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Las marcas presentan una personalidad única, tienen algo que solo les pertenece 

a ellas. La publicidad puede generar fuertes marcas proyectando lo extraordinario 

del producto en comparación con otros productos semejantes o proyectando que 

el producto no solo es bueno sino que además pertenece a determinada 

compania. 

La salud es una industria muy competida. Es muy dificil el encontrarse en la 

privilegiada posición de ser el responsable de un producto que Ofrezca una 

solución para una enfermedad o condición que ningún otro producto pueda tratar. 

Mayores avances se han tenido a través del tiempo pero frecuentemente el papel 

de la promoción farmacéutica es informar y convencer a los consumidores de que 

el medicamento puede ser percibido con una diferencia extrema: acción más 

rápida, mejor tolerancia, mayor velocidad de curación, beneficios especificas para 

pacientes de determinada condición o edad, etc. Posicionar un producto en la 

mente del consumidor es vital para el éxito comercial y la publicidad juega un 

papel clave en el proceso de posicionamiento generando un impacto y la 

frecuente confirmación de por que y donde debe ser utilizado el producto"'". 

La publicidad directa al consumidor es otro canal por el que se puede llegar a un 

grupo de consumidores, los pacientes. La razón por la que este tipo de 

publicidad se ha puesto de interés en los últimos anos es que tiene la capacidad 

de influenciar directamente a la persona que ha de consumir el medicamento. 

La tendencia está cambiando y existen numerosos artículos tanto del Reino Unido 

como de los otros paises de la Unión Europea que indican que las posturas 

gubernamentales están cambiand. Sin embargo las regulaciones siguen 

existiendo en este sentido (Los detalles de las regulaciones se tratan en el 

""
1 

Duckham M., Advertlslna. O!rt 1, Pharmaceutical Marketing, 1-Jul-2001 www.pmlive.com 
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siguiente capítulo). La publicidad directa al consumidor de medicamentos de 

prescripción esté prohibida, pero esto no limita la comunicación con el mismo. 

Si la publicidad no maneja el nombre de alguna marca comercial, se puede llevar 
acaboxvii. 

1.5 EL MÉDICO 

Como se ha mencionado con anterioridad los mecanismos de promoción 

farmacéutica en la actualidad van dirigidos directamente al médico a través de 

revistas médicas, envlos por correo, regalos promocionales, stands en congresos 

y eventos médicos, etc. Esto se debe a que bajo la legislación actual la 

información de los medicamentos de prescripción médica debe ser dirigida 

exclusivamente a los profesionistas encargados de la prescripción de los 

medicamentos éticos, motivo por el cual el médico es considerado como el cliente 

o el blanco de las campanas de promociónxv;;;. 

El médico es uno de los profesionistas autorizados por la Secretarla de Salud 

para la prescripción de los medicamentos según lo indica el Reglamento de 

Insumos para la Salud, siempre y cuando se cuente con cédula profesional 

expedida por las autoridades educativas competentes•1
•. 

Sin embargo en los últimos años esta visión esta cambiando, según comenta 

Adrian Adams, ejecutivo de los Laboratorios Novartis en, el Reino Uriido: "Todos 

dicen que sus campanas promocionales van dirigidas al consumidor, pero el 

xvii Barrer, R., Advertlsfnq, wrt3, Pharmaceutical Marketing, 1-Julio-2001 www.pmlive.com 

xvm Cara L., L• Mtre!do!!c;nf•"' I• lndustrl• E•rm•dutica, Grupo Sime S. A., México, 1984. 
x"' Real•mento ft ln•umot CM!P '' 5flud 
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hecho es que muchos siguen considerando a los profesionales médicos como 

consumidores, cuando en realidad éste es el paciente""" 

"" Gander P., Castlnq the Net W/der, Pharmaceutical Marketing, 1- Septiembre- 1999 

www.pmlive.com 
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. CAPITULO 11 

MARCO LEGAL 

2.1 LEGISLACIÓN EN MATERIA DE PROMOCIÓN DE MEDICAMENTOS EN 

NUESTRO PAIS 

El derecho a la protección de la salud se regla.menta en el artículo 4º de la 

Constitución Politica de los Estados Unidos Mexicanos. De este articulo se deriva 

la Ley General de Salud, cuyo propósito es normar el derecho a la salud que tiene 

todo mexicano, asi como establecer las bases y modalidades para el acceso a los 

servicios de salud""1
• 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) define el término salud como el 

estado de la persona de completo bienestar fisico, mental y social y no la mera 

ausencia de enfermedad""11
• 

Uno de los objetivos de la OMS es la educación sanitaria que se refiere al 

aumento del conocimiento de la población para adquirir y mantener la salud; es la 

suma de experiencias que influyen favorablemente sobre los hábitos, actitudes y 

conocimientos relacionados con la salud del individuo y de la comunidad. Esta 

definición manifiesta la necesidad de alcanzar en un proceso continuo de tiempo, 

una mejoria en los factores relacionados con el individuo, prevención de la 

enfermedad y fomento de la salud. Hoy en dia es un derecho del paciente estar 

informado sobre su enfermedad y su tratamiento, asi como de los beneficios y 

riesgos de este. 

xxl www.ssa.gob.mx 

xxil www.who.org 

28 



Para la OMS, la utilización de medicamentos corresponde a la venta, distribución, 

prescripción y uso de ellos, otorgando especial atención a sus consecuencias 

médicas, sociales y económicas. Se entiende como uso incorrecto de los 

medicamentos, el empleo ocasional de éstos con fines medicinales, para 

condiciones en las que no son apropiados o su uso es en dosis incorrectas""111
• 

La Ley General de Salud de México define a los medicamentos como toda 

sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tenga efecto 

terapéutico preventivo o rehabilitatorio que se presente en forma farmacéutica y 

se identifique como tal por su actividad farmacológica, características fisicas, 

qufmicas y biol6gicas""1v. 

Los medicamentos son elementos terapéuticos no exentos de riesgos, y 

frecuentemente, de alto costo. Por estas razones, el uso indebido de ellos puede 

tener consecuencias negativas para la salud de la población, y muchas veces, 

también de tipo económico. Asl por ejemplo, está claramente demostrado que, al 

incrementar el número de medicamentos administrados, aumenta de manera 

significativa la posibilidad de desarrollo de reacciones adversas e interacciones 

que dificultan el éxito de las terapias. El uso racional de los medicamentos se 

origina en un diagnóstico correcto, contempla la prescripción adecuada y la 

dispensación informada, culminando con su administración correcta. El uso 

racional de los medicamentos implica obtener el mejor efecto, con el menor 

número de fármacos, durante el periodo más corto posible y con un costo 

razonablelOlV. 

xxlii Openn:lón efe F.,mac/as, Secretarla de Salud del Distrito Federal, Dirección General de Politica 

y Programas de Medicamentos e Insumos, México, 2001 

xxiv Ln a.,.,., dP S.lufl 

""" Oetrlclón de EanntclH, Secretarla de Salud del Distrito Federal, Dirección General de Política 
y Programas de Medicamentos e Insumos, México, 2001 
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La Secretaria se Salud tiene como funciones principales el establecer y conducir 

la politica nacional en materia de salud; promover, coordinar y evaluar los 

programas de los servicios, impulsar las actividades cientfficas y tecnológicas, 

apoyar la coordinación entre las instituciones de salud y las educativas para 

formar y capacitar recursos humanos, promover e impulsar la participación de la 

comunidad en el cuidado de la salud e impulsar la permanente actualización de 

las disposiciones legales que le corresponden"""'. 

Con el fin de proteger la salud pública, también es competencia de la Secretaria 

de Salud la autorización de la publicidad que se refiera a la salud, al tratamiento 

de las enfermedades y a los productos o servicios a los que se refiere la ley. Su 

articulo 31 o describe lo referente a la publicidad de los medicamentos y dice lo 

siguiente: 

"En materia de medicamentos la publicidad se clasifica en: 

1. Publicidad dirigida a profesionistas de la salud, y 

2. Publicidad dirigida a la población en general. 

La publicidad dirigida a profesionales de la salud deberá circunscribirse a las 

bases de la publicidad aprobadas por la Secretaria de Salud en la autorización de 

dichos productos, y estará destinada exclusivamente a los profesionales, técnicos 

y auxiliares de las disciplinas de la salud. 

La publicidad masiva es la que se realiza a través de los medios de comunicación 

social y tiene como destinatario al público en general. Sólo se permitirá la 

publicidad masiva de medicamentos de libre venta, misma que deberá incluir en 

xxvf Lev General de Salud 
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forma visual o auditiva, según el medio de que se trate, el texto: Para su uso 

consulte a su médico. 

La publicidad dirigida a la población en general solo se efectuará sobre 

medicamentos de libre venta. 

Además existe un reglamento de la Ley General de Salud en Materia de 

Publicidad que tiene por objeto reglamentar el control sanitario de la publicidad de 

los productos, servicios y actividades a que se refiere la Ley General de Salud. Su 

Capitulo 1 del Titulo Quinto habla de la publicidad medicamentos, donde nos hace 

nuevamente mención de la clasificación de la publicidad: 

l. Publicidad dirigida a los profesionales de la salud, que comprende: 

a. La información sobre las caracterlsticas y uso de los medicamentos y 

b. La difusión con fines publicitarios o promocionales de información médica o 

cientlfica. 

"' Información médica es la dirigida a los profesionales de la salud, a través 

de materiales fllmicos, grabados o impresos, mediante demostraciones 

objetivas, exhibiciones o exposiciones sobre las enfermedades del ser 

humano, su prevención, tratamiento y rehabilitación. 

"' Información cientifica es la dirigida a los profesionales de la salud sobre la 

farmacologfa de los principios activos y la utilidad terapéutica de los 

productos en el organismo humano, y 
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11. Publicidad dirigida a la población en general, que comprende la difusión que se 

realice de los medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica. 

La publicidad de medicamentos dirigida a la población en general podrá incluir la 

descripción de las enfermedades propias del ser humano, diagnóstico, 

tratamiento, prevención o rehabilitación expresada en los términos de su registro 

sanitario y en lenguaje adecuado al público al que va dirigida. Estos mensajes 

siempre deberán identificar al emisor con la marca del producto o su razón social. 

La publicidad dirigida a los profesionales de la salud únicamente podrá difundirse 

en medios orientados a dicho sector, incluidos los diccionarios de especialidades 

farmacéuticas y gulas de medicamentos, y deberá basarse en la información para 

prescribir medicamentosxxv11 (ANEXO 1). 

2.2 LEGISLACIÓN SANITARIA EN MATERIA DE PROMOCIÓN EN OTROS 

PAISES 

En la actualidad solamente en Estados Unidos y en Nueva Zelanda se permite la 

promoción directa al consumidor de los medicamentos de prescripción médicaxxvii1• 

2.2.1 LEGISLACIÓN EN LOS ESTADOS UNIDOS 

Dependiente del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados 

Unidos, la Food & Drug Administration (FDA) tiene como misión""'•: 

xxvil Raqlamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad 

xxvtii Mintzes B., lnfluence of dlrect to consumer ph•nnaceutlc•I sdvertlslna •nd D!tlents• 

reaunts on prncrlblna d!clt!ons: two slte croe ttetlonal turvn. British Medical Joumal, 2 

Febrero 2002 

xxlx www.fda.gov 
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./ Promover la salud pública de manera adecuada y eficiente a través de la 

investigación cllnica y tomando las acciones apropiadas en el mercado de 

productos regulados . 

./ Con respecto a tales productos, proteger la salud pública asegurando que 

los alimentos son seguros, nutritivos, saludables y apropiadamente 

etiquetados; los medicamentos de uso humano y veterinario son seguros y 

efectivos; los cosméticos son apropiadamente etiquetados . 

./ Participar a través de los procesos adecuados con representantes de otros 

paises para reducir el peso de la legislación, armonizar los requerimientos 

regulatorios y permitir acuerdos . 

./ Como lo determine de manera apropiada el Secretario verificar con ayuda 

de expertos en ciencias, medicina y salud pública, y en cooperación con 

consumidores, usuarios, productores, importadores, empacadores, 

distribuidores y minoristas, los productos regulados. 

Fue a partir del año de 1997 cuando la División de Mercadotecnia Farmacéutica 

de la FDA permitió a los laboratorios dirigirse directamente a los consumidores 

finales del medicamento a través de los medios masivos de comunicación, 

utilizando para ello el nombre comercial del medicamento (ANEXO 11). 

Este cambio en la legislación Norteamericana ha generado corrientes divergentes 

en torno al tema, propiciándose en los medios comerciales una turbulencia en los 

medios comerciales que no ha dado lugar a sanciones legales. El análisis de 

ambas posiciones que se menciona con más detalle en el capitulo IV, llevó a las 

principales compal"ilas farmacéuticas a una revisión exhaustiva de sus practicas 

globalizadas, en un ámbito totalmente regional 
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2.2.2 LEGISLACIÓN DE NUEVA ZELANDA 

El Ministerio de Salud es el principal agente y consejero en materia de salud y 

discapacidad del gobierno de Nueva Zelanda. Es el encargado de desarrollar las 

politicas para el gobierno en esos ámbitos, es el encargado de las regulaciones y 

la legislación. Además es el encargado de los servicios de salud y del monitoreo 

de las enfermedades. 

El Ministerio de Salud tiene la misión de mejorar la salud y la libertad de los 

neozelandeses, además de reducir las desigualdades entre todos los sus 

ciudadanoslOOC· xxxl. 

Existen en Nueva Zelanda una serie de rigidas y efectivas leyes y códigos que 

controlan la mercadotecnia y la publicidad en relación a los medicamentos de 

prescripción médica. Los medicamentos de prescripción deben primero recibir la 

autorización del Ministerio de Salud para realizar las acciones que en materia de 

promoción quiera realizar el laboratorio, y tendrá la instancia antes mencionada la 

capacidad de decidir su aprobación basándose en la eficacia, la seguridad y la 

calidad respecto a la manufactura del producto"""¡¡ (ANEXO 111). 

""". www.moh.govt.nz 
"""' www.medsafe.govt.nz 
xxxll QTCA can enhance public health, Researched medicines lndustry Association of New Zeland, 

June 2000. 
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2.2.3 LEGISLACIÓN EN EUROPA 

El Código de Prácticas de la Asociación de la Industria Farmacéutica Británica 

(ABPI), instancia regulatoria en ese pais y que se sustenta en la Regulación de la 

Publicidad de Medicamentos de la Comunidad Europea a través del Código de 

Prácticas de Medicamentos de Prescripción, indica claramente lo siguientexxx1u: 

.t' Los medicamentos no deben ser promovidos directamente al público en 

general si se trata de medicamentos de prescripción médica (Cláusula 

20.1) . 

.t' La información acerca de los medicamentos que se destina al público en 

general debe ser real y presentada de manera accesible. No deberá 

mostrar esperanzas de un éxito en el tratamiento que no se encuentren 

bien fundadas o ser engañosa . 

.t' La información no debe darse con el propósito de alentar al público para 

que éste solicite al medico la prescripción de un medicamento especifico 

(Cláusula 20.2) 

.t' Las solicitudes por parte del público respecto a la información o consejos 

acerca de los medicamentos deberán ser rechazadas por parte del 

laboratorio, el cual tendrá la obligación de recomendar acudir con el médico 

para solicitar información. (Cláusula 20.3). 

Sin embargo en Julio de 2001 se creo un proyecto por parte de la Comisión 

Europea que, si es aprobado, se permitirá a las companias farmacéuticas el 

xxxiil www.abpi.org.uk 
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comunicar al paciente directamente la información acerca de tres enfermedades: 

SIDA, asma y diabetes JDoriv, """"' 

Pero esta situación no es muy diferente en otros paises, y para ello se 

recomienda consultar la legislación de otros paises xxxvi. """"11
• 

xxxlv Mair VV., Direct to Consumer. aart 1, Pharmaceutical Marketing, 1- Octubre -2001 

www.pmlive.com 

JOO<V Cal/ for DTC rethinlr. Pharmaceutical Marketing, 19- Diciembre-2001 www.pmlive.com 

xxxvl Regulación Suiza en materia de Promoción y Publicidad Coct• of Pmmotion and Advertisina 

xxxvii Silversides A., Dlrvct to Consumer Prescrlprton Druas ads 09trtna bolder, Canadian Medica! 

Association Journal, 21 de Agosto 2001. 
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CAPITULO 111 

EL PAPEL DEL QUIMICO FARMACOBIÓLOGO fQFBl 

3.1 EL QU(MICO FARMACOBIÓLOGO 

El Qulmico Farmacobiólogo es un profesional capacitado para participar en la 

solución de problemas relacionados con la producCión de bienes y servicios para 

la salud del hombre, de tal forma que reúne los conocimientos, habilidades, 

actitudes y valores para servir a la sociedad responsablemente, mediante el 

diseño, evaluación, producción, distribución, dispensación, información y 

regulación de agentes de diagnostico, medicamentos, cosméticos y reactivos 

además de contribuir al diagnostico y prevención de enfermedades, así como la 

realización de análisis cllnicos con la finalidad de mantener y recuperar la salud 

de acuerdo con la normatividad del pais y con las recomendaciones de la OMS 

(Organización Mundial de la Salud), a través de una formación cientlfico­

tecnológica y social. 

La actividad de este profesionista repercute en la salud de la humanidad, que es 

uno de los bienes fundamentales al cual todo ser humano tiene derecho. Trabaja 

a favor de la sociedad con un sentido ético y de servicio y contribuye a la 

conservación de la salud, a la prevención, diagnóstico y erradicación de 

enfermedades infecto-contagiosas; a la preservación y recuperación del medio 

ambiente y el aprovechamiento de los recursos naturales. Estas actividades 

cumplen una función de servicio a la sociedad. 

Por consecuencia el QFB está capacitado para medir, evaluar e investigar las 

constantes biológicas y sus modificaciones para realizar análisis de laboratorio, 

para evaluar la terapéutica, desarrollar, producir y realizar el control de distintas 
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fases de los procesos en sus aspectos quimicos, fisicoquimicos, 

fannacobiológicos y toxicólogos de medicamentos, además puede participar en la 

detección y solución de problemas de salud e higiene pública en sus aspectos 

cientificos, metodológicos y legales•xxvm. 

El Quimico Farmacéutico Biólogo forma parte de un equipo de salud, el cual se 

define como un grupo de personas que comparten una meta sanitaria común y 

objetivos comunes, determinados por las necesidades de la comunidad, hacia la 

consecución de los cuales cada miembro del equipo contribuye, de una manera 

coordinada, de acuerdo con su competencia y capacidades, y respetando las 

funciones de los otros"""ix. 

3.2 ACTIVIDADES PROFESIONALES DEL QFB 

Entre las principales actividades del Químico Farmacobiólogo tenemos las 

siguientes: 

./ Dentro de las industrias farmacéutica y cosmetológica es el encargado de 

realizar el desarrollo, la producción y el control de medicamentos, 

incluyendo biológicos (sueros y vacunas) y productos para la higiene y 

belleza; además de supervisar y controlar los procesos de fermentación en 

industrias bioquimicas para la obtención de antibióticos y otras formas 

biosintéticas . 

./ Fungir como responsable legal de: laboratorios de hospitales estatales y 

privados, de laboratorios de la industria quimico farmacéutica, de 

xxxvlil www.unam.mx 

xxxix Operación de Farmacias, Secretarla de Salud del Distrito Federal, Dirección General de Polltica 
y Programas de Medicamentos e Insumos, México, 2001 
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almacenes de acondicionamiento, de depósitos de materia prima y 

especialidades farmacéuticas, asf como de laboratorios de control qufmico, 

biológico, farmacéutico y toxicológico, de expendios de materia prima y 

producto terminado (droguerlas y farmacias) y de la distribución directa al 

público de los medicamentos . 

../ Dentro de los laboratorios clfnicos de los hospitales es el encargado de 

realizar los análisis clfnicos colaborando con el médico para efectuar la 

prevención, diagnóstico y tratamiento de los padecimientos. En los 

hospitales también es el encargado de la farmacia hospitalaria, lo cual sirve 

de gran apoyo al paciente en cuanto a dudas respecto a los medicamentos, 

sus dosis, vías de administración, etc . 

../ Puede además realizar funciones administrativas a cualquier nivel en de la 

Industria Farmacéutica, Cosmética, Alimentaria, Hospitales, Centros de 

Salud, etc . 

../ Colabora con el equipo médico en la aplicación de encuestas 

epidemiológicas, participa en la detección y prevención de infecciones 

afectan a la comunidad, colabora en la planeación de programas de salud 

pública, realiza investigación en cualquiera de las ramas del ejercicio 

profesional, tanto en las ciencias básicas como en las áreas de aplicación . 

../ En el Sector Salud y en algunas empresas privadas, puede prestar sus 

servicios dentro de las áreas de farmacovigilancia, en los centros de 

información de medicamentos, vigilancia epidemiológica, farmacia 

hospitalaria y comunitaria, monitoreo de fármacos de uso terapéutico o de 

abuso, estudio y control de la contaminación. 
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./ otra actividad muy importante del QFB es el servir como responsable de 

farmacias comunitarias y hospitalarias donde es el encargado de verificar 

el cumplimiento de todos los requisitos, disposiciones y procedimientos 

legales. Se responsabiliza por el control de medicamentos estupefacientes 

y psicotrópicos, asl como el registro de los movimientos de éstos en libros 

dedicados para este fin. Asimismo, capacita el personal a su cargo y 

proporciona información a los usuarios de los servicios de salud sobre los 

efectos, beneficios y uso de los medicamentos•1
• 

3.3 CAMPO DE TRABAJO 

El químico farmacéutico biólogo puede incidir principalmente en uno o varios de 

los siguientes ámbitos: 

En la industria química, quimica farmacéutica, cosmética y biotecnológica, dentro de 

las áreas de: 

./ Síntesis y Bioslntesis 

./ Análisis Fisicoquimico y Microbiológico de materiales, materias primas, 

graneles y producto terminado 

./ Manejo de sustancias, material biológico y desechos tóxicos 

./ Control de calidad 

./ Producción 

./ Investigación y desarrollo 

./ Innovación tecnológica 

./ Responsabilidad legal y/o sanitaria 

./ Mercadotecnia 

./ Administración 

" Ooerac/6n de Farmacles, Secretarla de Salud del Distrito Federal, DirecciOn General de Polltica y 
Programas de Medicamentos e Insumos, México, 2001 
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.t' Ventas 

En secretarias de Estado y empresas paraestatales, dentro de las áreas de: 

.t' Sintesis y Bioslntesis 

.t' Análisis 

.t' Manejo de sustancias, material biológico y desechos tóxicos 

./ Control de calidad 

.t' Investigación y desarrollo 

.t' Innovación tecnológica 

.t' Responsabilidad legal y/o sanitaria 

./ Mercadotecnia 

.t' Administración 

./ Peritaje 

En el Sector Salud, dentro de las áreas de: 

.t' Análisis cllnicos 

./ Vigilancia epidemiológica 

.t' Farmacia hospitalaria y comunitaria 

./ Monitoreo de fármacos de uso terapéutico o de abuso 

.t' Manejo de sustancias, material biológico y desechos tóxicos 

./ Estudio y control de la contaminación 

./ Responsabilidad legal y/o sanitaria 

.I' Control de calidad 

.I' Investigación y desarrollo 

.I' Innovación tecnológica 

.I' Administración 

.I' Verificación 
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En instituciones educativas y de investigación, dentro de las áreas de: 

" Docencia 

" Investigación 

.,/ Manejo de sustancias, material biológico y desechos tóxicos 

.,/ Innovación tecnológica 

" Responsabilidad legal y/o sanitaria 

../ Administración 

3.4 EL QFB EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

El Qu!mico Farmacobiólogo tiene un papel fundamental dentro de la Industria 

Farmacéutica, por tal motivo, muchas de sus actividades, las cuales son muy 

importantes dentro de la misma, se encuentran reguladas en nuestro sistema de 

salud. Un ejemplo muy claro es que de acuerdo a la normatividad actual, para 

poder ser encargado del área de producción o control de calidad, dentro de la 

Industria Farmacéutica, se deben tener estudios de licenciatura en el área 

farmacéutica o química. 

En el área de producción se encargará de asegurar que los productos se 

fabriquen dentro de especificaciones, esto es, que la descripción de dichos 

productos, los materiales y las substancias empleados para su fabricación, estén 

de acuerdo a los parámetros de calidad fijados por la empresa, asi como sus 

limites de aceptación y las referencias de los métodos utilizados para su 

determinación. Es el encargado de asegurar que todos los procesos involucrados 

en las área se realicen de acuerdo con las buenas prácticas de fabricación 

(conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre sr, destinadas a 

garantizar que los productos farmacéuticos tengan y mantengan la identidad, 

pureza, concentración, potencia e inocuidad, requeridas para su uso) y con los 
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procedimientos normalizados de operación (documento que contiene las 

instrucciones para llevar a cabo una operación de manera reproducible) propios 

de la empresa. Además va a verificar que las áreas, equipos y sistemas crlticos 

cumplan con lo indicado en la normatividad, que se lleven a cabo estudios de 

validación de los procesos de fabricación y de tos sistemas involucrados. 

Como parte del área de calidad tendrá ta función de aprobar o rechazar todos los 

componentes utilizados en la fabricación de tos medicamentos, verificar que todos 

tos análisis se realicen conforme a tas buenas prácticas de laboratorio, que se 

cumplan los procedimientos normalizados de operación relacionados a su área, 

que se lleven a cabo estudios de validación de los procesos de fabricación y de 

los sistemas involucrados. Además tendrá la función de ta asignación de fechas 

de reanálisis a tas materias primas y fechas de caducidad a los productos y 

reactivos, asegurará que la documentación relativa a la fabricación y control de 

los medicamentos producidos se conserve, que por cada queja se realicen las 

investigaciones correspondientes y se asegurará que se implementen las 

acciones correctivas necesarias. Tendrá también la función de evaluar a los 

proveedores involucrados con las materias primas utilizadas para la fabricación 

de los medicamentos. 

Además de forma conjunta los encargados de producción y calidad deberán 

revisar, documentar y evaluar cualquier desviación a la orden de producción y 

definir las acciones que sean necesarias•li. 

Según la Ley General de Salud, los laboratorios para la elaboración de 

medicamentos de uso humano deberán de contar con un responsable sanitario 

xll Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSAl-1993, Buenas prácticas de fabricación para 

establecimientos de la industria qulmico farmacéutica dedicados a la fabricación de medicamentos. 
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con titulo registrado ante las autoridades educativas de la carrera de Quimica 

Farmacéutica-Biológica o su equivalente y su cédula profesiona1xt• y sus 

principales funciones son las siguientes: supervisar que el proceso de fabricación 

de los medicamentos se ajuste a los requisitos establecidos en la norma 

correspondiente; autorizar por escrito los procedimientos normalizados de 

operación; establecer y supervisar la aplicación de los proc:;edimientos que 

permitan la liberación de materias primas, medicamentos en proceso y productos 

terminados; autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el proceso de 

los fármacos y medicamentos que sean o contengan estupefacientes o 

psicotrópicos y estar presentes durante las visitas de verificación que practique la 

Secretaria o designar, por escrito, a quien habrá de r.,pres!"ntarlos en ellas, en 

caso de ausencia; además de supervisar que se cumpla con las bu~m,.& prácticas 

de laboratorio de control de calidad y almacenaje de los medicamentos y que se 

ajusten a los requisitos establecidos en la Norma correspondiente•m1
• El 

incumplimiento de alguna de sus funciones puede dar lugar a serias sanciones, 

incluso penales. 

Pero además de realizar las actividades señaladas con anterioridad por la 

legislación sanitaria puede llevar a cabo las siguientes funciones: 

"" Investigación Qufmica, Bioqufmica y Farmacéutica: Sintetizar sustancias 

qufmicas, aplicando los principios teórico-metodológicos de las qulmicas 

orgánica, inorgánica y farmacéutica e interpretar el modo y el mecanismo 

de acción de un fármaco con relación a su estructura qufmica, 

determinando sus efectos colaterales, reacciones secundarias e 

• 111 Ley General de Salud 

xliil Reglamento de Insumos para la Salud 
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interacciones medicamentosas, lo cual dará como resultado más y mejores 

medicamentos que contribuyan a salud de las personas 

.I' Desarrollo Analitico y Farmacéutico: planear el diseno de un producto 

farmacéutico nuevo, y realizar su evaluación mediante la aplicación y/o 

creación de métodos anallticos de acuerdo con las normas sanitarias 

vigentes, permitiendo la realización de pruebas de laboratorio más rápidas 

y más efectivas que se reflejen en un menor gasto de dinero para el 

laboratorio. La realización de nuevas formas farmacéuticas la realizará 

mediante la aplicación de los procesos tecnológicos adecuados, 

estableciendo la metodologfa que determine su calidad permanente 

durante los procesos de fabricación, generando por lo tanto formas más 

fáciles de administración para la satisfacción total del paciente . 

.I' Análisis Biofarmacéutico: Analizar diferentes parámetros clfnicos, ya sea 

aplicando las técnicas existentes, o bien desarrollando nuevos métodos 

que modifiquen y enriquezcan las técnicas y, por ende, los parámetros ya 

establecidos, para conocer las constantes farmacocinéticas y 

farmacodinámicas necesarias para el completo estudio y registro de los 

medicamentos. Toda esta información es de gran importancia para el 

médico para poder realizar las modificaciones correspondientes a dosis 

dependiendo de la edad, sexo, estado patológico, etc . 

.I' Análisis Fisicoqufmicos y Microbiológicos de Medicamentos: Disenar 

metodologfas de análisis qufmicos y microbiológicos, para establecer la 

pureza y determinar las caracterlsticas qufmicas y microbiológicas de las 

sustancias que se emplean en la Industrias Farmacéutica, además de 

aplicar los métodos de valoración oficiales presentes en la farmacopea 

mexicana o las que en su caso apliquen para estimar el grado de calidad 
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de una sustancia. Todos estos análisis resultan en medicamentos seguros 

para el paciente . 

./ Desarrollo Tecnológico: Instaurar tecnología nueva al interior de la Industria 

Farmacéutica, incorporándola a la ya existente para la optimización de 

procesos y métodos analíticos que permitan un ahorro de tiempo, energía y 

materiales cuyo resultado final es una ganancia económica para el 

laboratorio . 

./ Validación Analítica y de Procesos: Disenar metodologías para la 

evaluación de cada uno de los procesos que integran la producción de un 

medicamento, tanto en la vertiente analítica como en la de control de 

calidad para contar con la evidencia documentada que demuestre que a 

través de dichos procesos se obtiene un producto que cumple 

consistentemente con las especificaciones y los atributos de calidad 

establecidos . 

./ Mercadotecnia: Asesorar a especialistas en estudios de mercado, en lo 

concerniente a las características terapéuticas de un producto farmacéutico 

nuevo, con el fin de evaluar la viabilidad comercial de este tipo de 

productos. 

3.5 EL QFB EN LA MERCADOTECNIA DIRECTA AL CONSUMIDOR 

No es posible hablar de Mercadotecnia si no se sabe dónde y cómo se va a 

aplicar. La investigación de los merC'.ados, en éste caso el mercado farmacéutico, 

en uno de los elementos básicos de la actuación mercadológica. El mercado esta 

constituido por tres factores que deben estar siempre muy claros: las 

caracterlsticas del consumidor, la composición y segmentación del mercado y la 
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competencia. Sin conocer estos elementos de juicio, una compania estarla 

destinada al fracaso. 

La investigación de mercado, en este caso, es el estudio de las enfermedades 

que atacan al ser humano; solamente después es que se analizan y determinan 

aspectos económicos como la presentación y el precio de cara al enfermo para 

mantener una posición frente a la competencia. Al estudiar el mercado hay que 

empezar por conocer el cuadro de las enfermedades más frecuentes, las de 

mayor morbilidad y mortalidad, las endemias y pandemias y todos aquellos 

aspectos de salud que permitan deducir el número de medicamentos que 

consumirá el mercado en función de las enfermedades, de sus tendencias y en 

base a como afectan a la población por la edad y sexo. 

La población total, las enfermedades, el número total de enfermos y por clase de 

dolencia, la composición social en lo que se refiere a edad y sexo, los estratos 

económicos, el número y la distribución geográfica de los médicos, son algunas 

de las caracterlsticas a tomar en cuenta para un análisis completo del mercado. 

El comportamiento particular y general de estos factores dan forma al mercado, 

que se afecta también con las acciones que efectúan la totalidad de sus 

participantes. 

El mercado está siempre en movimiento, que unas clases terapéuticas avanzan 

más que otras y que unos productos están en constante movilidad mientras que 

otros se estancan. De la observación de estos fenómenos se obtienen 

conclusiones que permiten actuar en el mercado e influirlo de alguna manera. 

Por tal motivo, es necesario segmentar el mercado, clasificarlo y otorgarle 

categorlas: por clases terapéuticas, por productos y por volúmenes de venta. De 

esta manera se le mide por varios anos y se pueden determinar las tendencias 
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que ha mantenido cada uno de los productos y por lo tanto se puede deducir con 

mucha aproximación la evolución que tendrán todos los segmentos, las clases 

terapéuticas y los medicamentos. El análisis completo de toda esta información 

permite comprobar los propios alcances y los de la competencia a la luz de las 

respectivas campanas promocionales. 

La investigación de los mercados no solo sustenta las bases de las estrategias a 

seguir por parte de la compania, sino que también es imprescindible para el 

lanzamiento de productos nuevos; con estos conocimientos puede seleccionar los 

elementos de promoción adecuados para la presentación de los productos. 

La investigación de mercados muestra que la competencia existe y que su sola 

presencia es bastante para causar preocupación para la compaftia. Pero la 

competencia puede y debe ser un estimulo o fuente de inspiración para mejorar y 

dar al cliente medicamentos con características que no se encuentren presentes 

en los de otros laboratorios. 

La competencia asume diversas formas: la sola presencia de otros 

representantes médicos en el consultorio representa una lucha por el tiempo del 

médico; la manipulación de los nombres tratando de fijarse en la memoria de los 

médicos, los productos que siendo distintos en su composición tienen la misma 

indicación terapéutica y cualquier otro obstáculo proveniente de otra compañia 

entre nuestro producto y el consumidor debe ser considerado como tal. 

De la investigación de mercados se obtienen elementos de juicio de incalculable 

valor para la elaboración de las politicas generales de la compaftia. El QFB tiene 

una gran importancia en la elaboración, ejecución y análisis de dichas 

investigaciones, lo cual le da un panorama total del mercado al cual se dirigen los 

productos de la empresa. 
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El QFB tendrá una gran importancia en la DTCP debido a que posee todo el 

conocimiento referente a los medicamentos, pero además posee toda la 

información de los pacientes y las enfermedades lo cual lo hace un profesionista 

del cual la companla no puede prescindir, tendrá un gran valor en cuanto a la 

selección de la infom1aci6n más relevante que deba ser dada a conocer al 

público. 
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CAPITULO IV 

PROPUESTAS DE DIFUSIÓN DE INFORMACIÓN 

4.1 ¿QUÉ ES DTCP? 

DTCP (Direct to Consumer Promotion) se refiere a cualquier campana o 

programa de comunicación dirigido a un grupo especifico de la población, 

principalmente a los consumidores finales del producto. Los productos 

farmacéuticos no pueden ser la excepción y los consumidores finales deberian de 

ser los pacientes. Para algunos medicamentos esto no queda fuera de la regla, 

pero nos salimos de la misma cuando nos referimos a los medicamentos de 

prescripción médica. La estricta regulación que gobierna la comunicación de 

información acerca de los medicamentos de prescripción en México y en Europa 

dan como resultado que el blanco de las campanas esté enfocado a la gente que 

tiene et poder de decisión en las prescripciones: los médicos. 

En una forma definitiva podemos decir que DTCP se refiere a que los 

medicamentos de prescripción médica son promovidos directamente al público en 

general, en forma contraria a promoverlos a .su audiencia tradicional que son los 

profesionales de la salud•'iv. 

4.1.1 SITUACIÓN EN LOS ESTADOS UNIDOS 

Inmediatamente después que se produjeron los cambios en la legislación en los 

Estados Unidos en el ano de 1997, ·comenzaron a aparecer en televisión 

comerciales de medicamentos de prescripción médica (Prescription Only 

xtiv Stewart W., Breachlnq the Berrler, Pharmaceutical Marketing, 1 - Enero - 2001 www.pmlive.com 
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Medicines, POM's) y el número de campañas se incrementó en forma 

significativa. 

No es de sorprender que la reacción inicial de los médicos ante este cambio fuera 

un rechazo total debido al cambio en la relación médico-paciente. Sin embargo la 

tendencia está cambiando. Dos años después de la aparición de los primeros 

comerciales el 49% de los médicos sintieron que la DTCA (Oirect to Consumer 

Advertising) de medicamentos de prescripción médica habla ayudado a educar e 

informar a sus pacientes, por lo que el seguimiento de los tratamientos habfa 

mejorado en gran medidaxrv. 

Existe una clara evidencia que la DTCA esta influenciando en gran medida las 

ventas de marcas de medicamentos en los Estados Unidos. En una encuesta 

telefónica realizada en el año de 1999 realizada por la Asociación Americana de 

Científicos Farmacéuticos, mostró que una tercera parte de los doctores fueron 

influenciados por la presión de los pacientes a prescribir medicamentos que ellos 

hablan visto en diferentes medios, inclusive cuando el medicamento en cuestión 

no hubiera sido la primera elección por parte del médico. Los médicos que 

tomaron parte en la encuesta reportaron que en promedio 5 personas solicitaban 

un medicamento en específico cada semana. 

Una reciente encuesta en los Estados Unidos muestra lo siguiente: 

~ 78% de los consumidores de medicamentos en los Estados Unidos 

consideran que la gente debe de tomar la responsabilidad primaria de su 

salud y que no caiga sobre los médicos. 

xlv Goundry J., Direct to Consumer part 2, Pharmaceutizai Ma!Y.eting, 1-0ctubre-2001 

www.pmlive.com 
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.r El 51% de los consumidores de medicamentos consideran a la DTCA de 

POM's extremadamente informativa . 

.r ·El 65% de los consumidores de medicamentos se sienten conformes con el 

hecho de poder solicitar al médico algún medicamento que ellos han visto o 

escuchado en los medios masivos de comunicación. 

Estos cambios en la legislación también han dado como resultado un gran 

negocio para las agencias de publicidad. Recientes informes del Instituto Nacional 

de la Administración del Cuidado de la Salud mostraron que las companlas 

farmacéuticas gastaron 1.8 billones de dólares en DTCA en los Estados Unidos 

en 1999, principalmente a través de la televisión. 

Este cambio representó un incremento del 38% en las ventas en el ano de 1999. 

Los medicamentos promovidos directamente al consumidor fueron los más 

vendidos en ese ano. El Claritine, un antihistaminico, vendido en los Estados 

Unidos como POM, del laboratorio Schering-Plough, utilizó 137 millones de 

dólares en DTCA dando como resultado un incremento del 21% en ventas. 

Los doctores escribieron 34.2% más recetas que en anos anteriores de los 

medicamentos más promocionados a los consumidores. La investigación 

concluye asegurando que la DTCA es la responsable del incremento de entre el 

10 y el 25% de las ventas de los medicamentos que utilizaron este mecanismo de 

promoción. 

4.1.2 DTC EN EUROPA Y EL RESTO DEL MUNDO 

Muchos . factores están inclinando la balanza hacia un mayor uso de la 

comunicación DTC. Uno de los más importantes es el cambio de la relación 

paternalista entre el médico y el paciente a una relación médico paciente en la 
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cual la toma de decisiones es compartida. Recientes investigaciones demuestran 

que la salud de las personas se ve favorecida si los pacientes entienden porqué y 

cómo deben de tomar sus medicamentos. El proveer de una completa 

información acerca de los medicamentos es una parte importante de los 

mecanismos para la mejora de la salud de la población y la industria farmacéutica 

tiene un papel muy importante en esta actividad. 

Un segundo factor que nos dirige hacia la comunicación con el paciente es la 

mayor disponibilidad de información respecto a la salud por parte de la sociedad. 

Este tema del OTCP indudablemente se ha visto incrementado por el mayor uso 

del Internet por parte de la gente, particulannente por el incremento en el volumen 

de solicitudes de información acerca de la salud. Esto, en gran medida, escapa a 

la legislación local por que los pacientes pueden obtener una gran cantidad de 

información proveniente de otros paises. Un aspecto muy importante del DTC a 

considerar es en cuanto a la naturaleza de la información. Los médicos han 

invertido gran cantidad de tiempo en su educación, lo cual los posibilita a ellos a 

interpretar información clinica y tomar decisiones racionadas en lo que se refiere 

al uso de los medicamentos. Sin embargo, la gran mayoria del público carece de 

este conocimiento, pero la aparición del OTC le permite a la gente estar mejor 

informada a través de un lenguaje sencillo""';. 

Un tercer factor es la pérdida de la confianza ciega que se tenia de los 

profesionales de la salud. Los pacientes quieren hacerse cargo de su salud. 

Jdvl Mintzes B., lnffuence of Dlrect to Consumer Phennaceufic•I Adverllsinq end Patients' 
Reou..., on PNllCrlblnq Declslons: Tl!o Slte C'PH s.ctlon«I Survwy, British Medica! Joumal, 2 
Febrero 2002 
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otro aspecto muy importante senalado por los pacientes es que a ellos no 

siempre se les ofrece una amplia gama de posibilidades para el tratamiento para 

sus enfermedades. 

Por último la Industria Farmacéutica ve en el DTC una nueva forma de llegar a los 

consumidores que compense en incremento en la competenciax1vn_ 

Bajo la legislación actual, las companras farmacéuticas se enfocan en influenciar 

a los doctores para escribir recetas de sus medicamentos. A través de la 

promoción y la mercadotecnia DTC las companras esperan dirigir a los pacientes 

para solicitar a los médicos por los productos que ellos han visto publicitados o 

promovidos. Esto representa un gran cambio en quien es visto como el 

consumidor: el profesional de la salud que es el encargado de escoger el 

medicamento o el paciente que tomará el medicamento prescrito20
• 

4.2 EDUCACIÓN MÉDICA 

La educación médica puede ser definida como la transformación de una compleja 

información a un formato más comprensivo y conveniente con el objetivo de 

satisfacer las necesidades de audiencias blanco, inclusive los pacientes. 

La legislación actual permite la educación médica en cualquier medio (incluyendo 

la televisión) lo cual tiene la posibilidad de proveer información sin dejar a un lado 

al paciente. El nombre del laboratorio y su logotipo pueden ser parte de la 

campana, pero no puede ser mencionado el nombre del medicamento 

"""' Stewart W .• Breachlng the Berrler, Pharmaceutlcal Marketing, 1 - Enero - 2001 www.pmlive.com 
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4.2.1 CARACTERfSTICAS DE LA EDUCACIÓN MÉDICA 

Para poder crear una herramienta de información segura al consumidor, es muy 

importante que el principal objetivo sea buscar la excelencia en la educación. Las 

campanas de educación médica requieren una clara definición de sus objetivos 

para: 

./ Cumplir con las expectativas del paciente, 

./ Proveer la información más actualizada, 

./ Elegir el medio de comunicación adecuado, 

./ Construir alianzas estratégicas con profesionales de la salud y con grupos 

de pacientes para la realización de las campañas. 

Una parte crucial en este tipo de campañas de educación médica es que los 

médicos y los pacientes son vistos como compañeros para obtener estos 

objetivos por que sin ellos la educación no es la adecuada. 

4.3 FUENTES DE INFORMACIÓN 

No cabe la menor duda de que los pacientes en nuestros días quieren estar 

mejor !nformados acerca de su salud. Claramente se nota que ellos no se 

conforman exclusivamente con la información que es proveida por el médico, sino 

que ellos están realizando su propia investigación 

Debido a que los sitios web son cada día más visitados por los consumidores de 

medicamentos, el número de éstos se ha incrementado de manera significativa 

en los últimos anos. Sin embargo, la calidad de la información obtenida a través 

del Internet no puede ser comprobada y actualmente dificil de regular. Es clara la 

necesidad de contar con una información precisa y actualizada. De hecho los 
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consumidores están demandando información por parte de la Industria 

Farmacéutica. 

La Industria Farmacéutica considera que a través de la educación médica por 

parte de ella puede incrementar la motivación del paciente, mejorar el 

seguimiento de los tratamientos y disminuir los gastos en salud pública por parte 

del gobierno. Por tal motivo la educación médica está siendo utilizada como un 

mecanismo més de promoción de medicamentos utilizando este mecanismo 

como la única vla a través de la cual pueden dirigirse a sus consumidores. 

Naturalmente se puede asumir que la Industria Farmacéutica pretende llegar al 

DTC utilizando como plataforma a la educación médica•1v111
• 

4.4 VENTAJAS DE OTC 

4.4.1 VENTAJAS PARA LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 

Se estima que en los Estados Unidos la Industria Farmacéutica gastó más de un 

billón de dólares en sus primeros anos para dirigirse directamente al públicox11x. 

Según un reporte de IMS Health del 19 de Octubre de 2000 la Industria Farmacéutica 

en los Estados Unidos utilizó 1.3 billones de dólares en DTCA en la primera mitad de 

ese ano, comparado con los 907 millones utilizados en el mismo periodo el ano 

anterior y con los 1.3 billones del ai'lo de 1998. En el mismo reporte se informa que la 

televisión fue el principal mecanismo para dirigirse al consumidor con 833 millones 

de dólares, mientras que los gastos para promocionales impresos recibieron gastos 

por 460 millones. Los datos completos de este infonne se muestran a continuación, 

- Stewart W., 8-lllna flt9 Senfer, Pharmaceutical Marketing, 1 - Enero - 2001 www.pmlive.com 
:x!Jx Hipkins J., DilPCf To CczMUnt!( Dtyp Ad!!wJálna I• BUlion DollM Buail!!ff In us. British 

Medica! Journal, 25 - Septiembre - 1999. 
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además de una tabla donde se nos muestran los medicamentos más promovidos por 

esté mecanismo al final del af\o1 

October 19, 2000 

Pharmaceutical Professlonal Promotional and DTC Spend January - June 2000 

Top Produc:ta by TCIUI DTC Spend TOTAL DTC S (000) 

Pharmeceutlcal .. rket Total $1,310,328 

VIOXX & Unbranded Arthritis MERCK & CO INC $94,637 

CLARITIN Family & Unbranded Arthritis SCHERING PLOUGH $66,923 

PRILOSEC ASTRAZENECA PLC $62,184 

VIAGRA & Unbranded E. D. PFIZER INC $53,505 

XENICAL & Unbranded Obesity ROCHE HOLDINGS L TO $50, 195 

PAXIL SMITHKLINE BEECHAM $47,143 

CELEBREX & Unbranded Arthritis PHARMACIA CORP $40,974 

PROPECIA & Unbranded Hair Loss MERCK & CO INC $40,045 

FLONASE GLAXO WELLCOME PLC $39,196 

ZVRTEC PFIZERINC 

US Le•ding Products by DTC Spend 

January 2000 - December 2000 

Product · Corpor11tlon 

Vioxx & Unbranded Arthritis Merck&Co 

Clarilin Family & Unbranded Allergy Schering Plough 

Viagra & Unbranded Erectile Dys Pfizer 

Prilosec AstraZeneca 

Paxil Glaxo SmithKline 

Zocor & Unbranded High Cholesterol Merck&Co 

Celebrex & Unbranded Arthritis Pharmacia 

Flonase Glaxo Smithkline 

Prempro & Unbranded Menopause American Home Pdts 

Allegra Aventis 

Totml US M•rtiet 

$38,343 

Total DTC USS (000.) 

159,491 

117,538 

108,735 

107,450 

92,050 

90,856 

80,072 

73,451 

69,583 

66,926 

2,4e7,099 
- .. Fuente: IMS HEAL íH, a healthcare information company & CMR - Competitive Media Reportmg and 

Publishers lnformation Bureau 

1 www.imshealth.com 
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El impacto que tuvieron estos gastos se puede observar en la siguiente tabla que 

nos senala las ventas de dichos medicamentos y el cambio de las mismas entre 

los anos 1999 y 20001
;. 

Medicamento Tipo de Ventas de 1999 Ventas de 2000 Porcentaje de 

Medicamento (millones dOlares) (millones dOlares) cambio en las ventas 

Prolisec Anti ulceroso $3,649.4 $4,102.2 12.4% 

Zocor Reductor del $1,806.8 $2,207.0 22.2% 

Colesterol 

Celebrex Antiartritico $1,276.0 $2,015.5 58.0% 

Paxil Antidepresivo $1,452.3 $1,808.0 24.5% 

Claritin Antihlstaminico $1,486.3 $1,667.3 12.2% 

oral 

Vioxx Antiartritico $329.5 $1,518.0 360.7% 

Allegra Antihistamlnico $523.9 $810.0 54.6% 

oral 

Viagra DisfunciOn Eréctil $617.0 $809.4 31.2% 

Prempro Terapia $605.5 $711.8 17.6% 

Estrogenica 

Flonase Esteroide $489.5 $618.7 26.4% 

Fuente: The Nacional lnst1lute for Health Care Management 

La creencia original es que el primer producto en su clase en aparecer en el 

mercado continúa siendo a lo largo de los anos el más importante, pero esto no lo 

es del todo cierto. Como cualquier producto los medicamentos no escapan a esta 

regla y un ejemplo claro es el Viagra. Sin embargo al paso de los anos aparecen 

otras marcas hasta tener dos o tres marcas lideres para un mismo fármaco. Si un 

medicamento no es el primero en aparecer en el mercado lo deberá de hacer 

utilizando alguna ventaja respecto al medicamento innovador. Pero si esto no es 

11 Prescriptfon Drua Erpendltures In 2090. The National lnstitute for Health Care Management. 
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asi existe una nueva posibilidad: el DTC. Este mecanismo puede ser muy caro al 

principio, pero en el mediano y largo plazo puede traer grandes beneficios111
• 

4.4.2 VENTAJAS PARA LOS PACIENTES 

Una evaluación del DTC en Nueva Zelanda por parte del Ministerio de Salud 

mostró que este tipo de práctica de difusión de información en ese país 

incrementó de un 30% a un 70% en el periodo de 1998 a 2000 el seguimiento del 

tratamiento médico por parte de los pacientes, reflejando un aspecto positivo de 

la autorregulación introducida en el ano de 1999. La Industria de Investigación de 

Medicamentos (RMI) de Nueva Zelanda indica 4 de las áreas en las que se han 

obtenido buenos resultados para la salud de la población. Estos han sido gracias 

a las campanas DTC que se han lanzado de sus respectivos medicamentos: 

Fluoxetide (asma), Fluarix (vacuna antigripal), Viagra (disfunción eréctil) y Xenical 

(Obesidad). La evidencia presentada por estas campanas indica que la gente no 

está recibiendo información por parte de los mecanismos tradicionales. 

Basándose en la literatura y en investigaciones internacionales la RMI ha 

concluido que el DTC ha sido capaz de disminuir la distancia entre el 

conocimiento de nuevos medicamentos entre el médico y el paciente, ha 

incrementado la demanda de información médica en una forma responsable y 

controlada, informa a los pacientes sobre nuevos tratamientos, anima a los 

pacientes a solicitar atención médica para ciertas condiciones o sintomas, 

promueve la obediencia y persistencia de los pacientes hacia el tratamiento 

requerido, promueve una mejor comunicación entre el médico y el paciente y 

m Goundry J., pirect to Consumer oart 2, Pharmaceutizal Marketing, 1-0ctubre-2001 

www.pmlive.com 
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además disminuye el gasto en tratamientos médicos para enfermedades no 

atendidas o no detectadas a tiempo-. 

El DTC puede mejorar la salud de la población de informando a la gente acerca 

de los sintomas de las enfermedades y de su tratamiento. Existe evidencia que 

más gente ha sido diagnosticada y tratada sus padecimientos. El los primeros dos 

años de aparición de comerciales referentes a la disfunción eréctil millones de 

hombre visitaron a sus médicos. Por cada millón de hombres que acudieron a su 

doctor 30,000 padecfan diabetes, 140,000 presión elevada y 50,000 

enfermedades del corazón. Todas estas personas no hablan tratado con 

anterioridad estos padecimientos. De acuerdo con un estudio de IMS Health, un 

año después de que apareciera un comercial para la osteoporosis en medios 

masivos de comunicación el número de mujeres que acudió a su médico se 

duplico para conocer su situación respecto a la enfermedadliv. 

4.4.3 VENTAJAS PARA LOS MÉDICOS 

Bajo la legislación actual el mecanismo con el que se cuenta para la difusión de 

información de los medicamentos es a través del médico. Esta la obtiene por 

parte del representante médico. La situación que actualmente prevalece es 

verdaderamente caótica y conduce a que los médicos se agoten más, que 

atiendan de mala manera y que los representantes médicos se frustren con la 

1111 DTCA can enhance publlc health, Researched medicines lndustry Association of New Zeland, 

June 2000. 

,.. Goundry J., Dlrect to Consumer oan 2, Pharmaceutizal Marketing, 1-0ctubre-2001 

www.pmlive.com 
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competencia, la rutina y sobretodo por tener que visitar a un número determinado 

de médicos todos los dias1
v. 

Además anualmente se registran en el mundo alrededor de 50 nuevas entidades 

quimicas con acción terapéutica, por lo que el médico necesitarla por lo menos 

leer y analizar 5 articulas cientificos por cada nueva molécula, o sea 250 

publicaciones por año. Asimismo se producen un gran número de artículos 

referentes al uso efectivo de los medicamentos ya existentes en el mercado local 

e internacional1v;_ DTC es un mecanismo de difusión de información rápida y 

segura también para los médicos. 

4.4.4 VENTAJAS PARA EL GOBIERNO 

Lo que podría considerarse como una desventaja para el gobierno en cuanto a 

una mayor compra de medicamentos para satisfacer el incremento de demanda 

de los mismos, resulta ser de una forma contradictoria una gran ventaja. El 

detectar las enfermedades a tiempo y el recibir un tratamiento adecuado evita el 

gasto de tratamientos más complicados y con mayores riesgos como podria ser el 

caso de las hospitalizaciones y de las cirugías. Por ejemplo, un estudio realizado 

en el Reino Unido sobre el tratamiento de la diabetes tipo 11 demostró que el 2% 

del gasto para el control de la enfermedad era para el tratamiento con 

medicamentos orales, mientras que el 41 % era para la hospitalización de los 

pacientes que lo requirieran. Los pacientes con diabetes tipo 11 con 

complicaciones costaban 5 veces más al sistema de salud británico que aquellos 

sin complicaciones y que los pacientes hospitalizados con esta enfermedad 

requerian un gasto mayor que los pacientes hospitalizados por alguna otra causa. 

1v Stewart W., Sl'Mf:hlno rfle Bemer, Pharmaceutical Martceting, 1 - Enero - 2001 www.omlive.com 
IVI Centro de Información de Medicamentos de la Secretarla de Salud del Distrito Federal, ~ 

Informativo dirigido al oersonal de salud y a pacientes, Enero-Febrero 2001. 
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Otros estudios han demostrado que el tratamiento adecuado y a tiempo de la 

diabetes tipo 11 disminuye significativamente el riesgo de complicacioneslvii. 

4.5 DESVENTAJAS DEL DTC 

Algunas organizaciones lideres de consumidores europeos se oponen a las 

modificaciones en la legislación actual que permitirla a la Industria Farmacéutica 

el dirigirse directamente a los consumidores utilizando para ello las marcas 

comerciales de los medicamentos. Algunos grupos de consumidores en 

Inglaterra, Bélgica e Italia argumentan que aunque los pacientes requieren mejor 

información acerca de los medicamentos y de los tratamientos, este debe ser el 

papel de las autoridades sanitarias a través de las agencias evaluadoras 

europeas de medicamentos y no a través de los laboratorios farmacéuticos. Estos 

grupos quieren información para los consumidores de una forma independiente 

acerca de los efectos secundarios, de las interacciones, de los precios, etc. 

Además sugieren que las companlas farmacéuticas financien una organización 

independiente encargada de colectar la información y darla a las agencias 

mencionadas. Senalan también que los medicamentos más promocionados han 

llegado a ser más populares aún teniendo un competidor o un genérico 

desarrollado de una mejor forrna•vm_ 

Una de las mayores criticas acerca del DTC se refiere a que no se sabe si la 

verdadera intención de la Industria Farmacéutica es mejorar la salud de la 

población o simplemente incrementar sus ventas. Otro potencial problema se 

refiere al cambio en la relación entre el médico y el paciente, y entre el médico y 

MI DTCA can enh!nce pubflc hHlth. Researched medicines lndustry Assoclation of New Zeland, 

June 2000. 

lviil Watson R., Consumr Groups Flqht Plans for "Dl(!Ct to patlenf' pruq Adllert#semenf!, British 

Medica! Joumal, 20 Octubre 2001 
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el laboratorio farmacéutico. Bajo la nueva tendencia del DTC el papel intermedio 

del médico como difusor de la información al paciente se ve disminuido, mientras 

que la figura de este último se ve enormemente fortalecida. Existen algunos 

casos de estudio en el Reino Unido donde los medicamentos de prescripción que 

son promovidos en medios masivos de comunicación, aun sin mencionar el 

nombre del medicamento, ha dado como resultado que el médico se vea 

presionado por parte del paciente a prescribir un medicamento determinado. El 

ejemplo más claro: Viagra'°'. 

4.6 DEBATE SOBRE EL DTC 

A lo largo de este capítulo se han señalado algunas de las ventajas y de las 

desventajas del DTC y para comprender un poco más a fondo las preocupaciones 

de los oponentes a este mecanismo de promoción se presenta a continuación el 

contenido de una carta enviada a la Comunidad Europea en Julio del 2000 por 

Charles Medawar, director general de Social Audit. El contenido de esta carta se 

basa en 9 cuestionamientos que hace a la Comunidad Europea con el objetivo de 

señalar los riesgos de implementar el DTC. 

1. ¿Hasta que punto los sistemas de salud serán capaces de conocer el 

incremento que existirá en las prescripciones como resultado del DTC? 

2. ¿Puede el DTC promover el uso racional y efectivo de los medicamentos 

más que la promoción a los médicos directamente? 

3. ¿Hasta que punto el DTC puede promover el uso de los medicamentos 

sobre mejores alternativas, con menos riesgos y menores costos? 

""Mair W., Direct to Consumer, palf 1, Pharmaceutical M8rketing, 1- Octubre -2001 www.pmlive.com 
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4. ¿Cuál será el efecto del DTC sobre los precios de los medicamentos? 

¿Afectará esto el presupuesto destinado a la salud por parte del Estado? 

¿Mejorará el acceso a la salud? 

5. ¿Se genera una competencia leal entre las compañías multinacionales y 

los productores locales? 

6. ¿Cuál será el impacto sobre la producción y el uso de los genéricos? 

7. ¿El incremento del DTC distorsionará el conocimiento del beneficio y el 

riesgo para la salud del uso de los medicamentos? 

8. ¿Cómo se asegurará el flujo de información de fuentes independientes a la 

Industria Farmacéutica? 

9. ¿Hasta que punto se puede considerar relevante la información obtenida 

de la experiencia de los Estados Unidos y acaso esta se puede aplicar a 

cualquier país? 

La respuesta más cercana a estas preguntas se puede encontrar en la Guía 

Resumen de la Asociación Médica-Americana acerca del DTC: 

./ Debe ser especifico para una enfermedad y mejorar la educación del 

consumidor respecto a la enfermedad y los medicamentos . 

./ Debe presentar de forma clara la información sobre la prevención y el 

tratamiento de la enfermedad . 

./ Debe de referir a los pacientes a su médico para más información . 

./ Debe de evitar el autodiagnóstico y tratamiento senalando su riesgo . 

./ El trato sobre el uso del producto debe ser imparcial. 

./ Las precauciones sobre el uso del medicamento deben ser explicadas . 

./ No deben de existir comparaciones con otros productos . 

./ No se puede tratar ningún tema ajeno al medicamento . 

./ La información debe ser presentada con un lenguaje que el consumidor 

pueda entender. 
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.r Los comerciales deben de cumplir con las reglamentaciones locales . 

.r Los comerciales deben de formar parte de un programa de educación tanto 

del paciente como del médico . 

.r Los productores no pueden crear ningún programa que pueda inducir al 

paciente a que solicite algún medicamento específico al médico1
x. 

Todas las inquietudes manifestadas por Charles Medawar en su carta a la 

Comunidad Europea encuentran una respuesta que se basan en la educación 

médica y la mercadotecnia. 

Existe una confianza a Industria Farmacéutica obtenida a través de los años por 

su trabajo responsabl~y su apego a las leyes locales y esto se debe en gran 

medida a su principal representante: el QFB. Tal profesionista no quedará fuera 

del DTCP y es el momento para que la Industria Farmacéutica basándose en esa 

confianza realice campañas que tengan como objetivo la educación médica 

siendo este un gran apoyo para el médico y que al final dé como resultado un 

incremento en la salud de la población. 

4. 7 DTC EN MÉXICO 

A partir del cambio en la legislación en los Estados Unidos y los primeros 

anuncios promocionales en ese pais, los mexicanos hemos percibido algunos 

destellos de lo que podria ser el inicio del DTCP. 

Hasta la fecha son tres los laboratorios farmacéuticos que han lanzado campanas 

de educación médica al consumidor (Pfizer, Roche y Novartis) en medios masivos 

de comunicación, principalmente la televisión. 

lx Hart S., Direct to Consumar, An Unstoppable Forr;e, Pharmaceutical Marketing, 1-Enero-2001 
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Nuestra sociedad está rompiendo la relación patemalista con el médico y se 

encuentra en una búsqueda de información respecto a las enfermedades, sus 

tratamientos, etc. Desgraciadamente en nuestro pals no se cuenta con el 

desarrollo tecnológico con el que cuentan otros países que permita a la población 

la búsqueda de información en medios como el Internet. 

En materia de legislación nuestro pals se encuentra muy rezagado en relación a 

paises como Nueva Zelanda, Estados Unidos o aquellos que conforman la 

Comunidad Europea. El surgimiento de temas como el DTC puede ser tomado 

sin la importancia que requiere y generar grandes problemas de salud como la 

automedicación. 

Las tendencias globales que se empiezan a percibir en México y en el mundo son 

una senal de alarma para nuestro pals ya que las presiones de gobiernos 

extranjeros e inclusive de grandes companlas pueden dar lugar al surgimiento de 

reformas legales que den como resultado un deterioro de la salud de la población. 

La generación de más y mejores profesionistas de la salud es una buena 

alternativa para poder soportar los cambios resultantes de las reformas en las 

legislaciones de otros paises y su implementación en nuestro pais. Con 

profesionistas bien capacitados nuestro pais podrá entrar a la promoción de 

medicamentos éticos directa al consumidor tomando en consideración que cuenta 

con las personas mejor preparadas para llevar a cabo la correcta educación 

médica, no solo a través de medios masivos de comunicación, sino que también 

encontrará personas capacitadas en lugares importantes como las farmacias, 

centros de salud, hospitales, consultorios médicos, etc. El QFB será una pieza 

con un valor incalculable en los próximos anos en nuestro sistema de salud y 

tendrá un papel fundamental en la promoción de medicamentos éticos 

directamente al consumidor. 
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CONCLUSIONES 

" La comprensión de las enfermedades, de la importancia de los 

tratamientos médicos y el uso correcto de los medicamentos favorece al 

adecuado manejo de los padecimientos generando como resultado final 

una mejora en la salud de la sociedad. 

" En base a la experiencia obtenida de los Estados Unidos y Nueva Zelanda 

podemos asegurar que el DTC es un mecanismo de promoción 

farmacéutica que ha ayudado en gran medida a mejorar la salud de la 

población en esos países a través de la información adecuada (educación 

médica), lo cual es un buen antecedente para la posible implementación de 

este mecanismo en nuestro país con las precauciones necesarias. La 

Industria Farmacéutica es una buena fuente de información de los 

medicamentos por ser quien tiene la información completa de los mismos. 

" La implementación del DTC trae ventajas para los pacientes, los médicos, 

el sistema de salud y la Industria Farmacéutica, aunque quedan algunas 

interrogantes sobre su correcto funcionamiento en nuestro país, menos 

desarrollado en materia de salud, educación, medios de comunicación y 

legislación sanitaria. 

" El QFB tiene gran importancia en la difusión de la información ya que es 

quien tiene la información sobre la Industria Farmacéutica, su 

funcionamiento, sus medicamentos, las enfermedades, la legislación 

sanitaria y el mercado. 
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ANEXO 1 



ARTICULO 37. La publicidad de tabaco no podrá dirigirse a menores de edad, ni podrán 
obsequiarse a éstos, artlcuios promocionaies o muestras de dicho producto. 

ARTICULO 38. La publicidad de tabaco, además de los aspectos considerados en este 
Reglamento y otras disposiciones aplicables, sólo podrá trasmitirse conforme a lo siguiente: 

l. En televisión y radio sólo podrá difundirse a partir de las veintidós horas; 

11. En cine podrá difundirse únicamente en pelfculas para adultos, 
correspondientes a las clasificaciones "C" y "D", y 

111. En publicaciones, páginas, direcciones o secciones de intemet y demés 
sistemas de telecomunicaciOn no podrá aparecer en las destinadas a menores 
de edad ni en las deportivas o educativas. 

ARTICULO 39. Las leyendas de advertencia que se incluyan en la publicidad de tabaco se 
sustituirán cada seis meses en forma rotatoria y deberán sujetarse en todo lo conducente a lo 
dispuesto por 

este Reglamento. 

TITULO QUINTO 

Publicidad de insumos para la salud 

Medicamentos y remedios herbolarios 

ARTICULO 40. En materia de medicamentos y remedios herbolarios, la publicidad se clasifica 
en: 

l. Publicidad dirigida a los profesionales de la salud, que comprende: 

a. La Información sobre las caracteristicas y uso de los medicamentos y 

b. La difusión con fines publicitarios o promocionales de información 
médica o cientifica. lnformaciOn médica es la dirigida a los profesionales 
de la salud, a través de materiales filmicos, grabados o impresos, 
mediante demostraciones objetivas, exhibiciones o exposiciones sobre 
las enfermedades del ser humano, su prevención, tratamiento y 
rehabilitación. Información cientifica es la dirigida a los profesionales de 
la salud sobre la farmacologla de los principios activos y la utilidad 
terapéutica de los productos en el organismo humano, y 

11. Publicidad dirigida a la población en general, que comprende: 

a. La difusión que se realice de los medicamentos que para adquirirse 
no requieren receta 

médica y 



b. La difusión que se realice de los remedios herbolarios. 

ARTICULO 41. La publicidad de medicamentos dirigida a la población en general podrá incluir la 
descripción de las enfermedades propias del ser humano, diagnóstico, tratamiento, prevención o 
rehabilitación expresada en los términos de su registro sanitario y en lenguaje adecuado al 
público al que va dirigida. Estos mensajes siempre deberán identificar al emisor con la marca del 
producto o su razón social. 

ARTICULO 42. La publicidad dirigida a los profesionales de la salud únicamente podrá difundirse 
en medios orientados a dicho sector, incluidos los diccionarios de especialidades farmacéuticas y 
gulas de medicamentos, y deberé basarse en la informaci6n para prescribir medicamentos. En 
todos los casos, deberé incorporarse la clave del registro sanitario del producto. 

La información para prescribir medicamentos sólo seré dirigida a los profesionales de la salud; 
sera autorizada previamente a su publicación al momento de otorgar el registro del 
medicamento, y deberá incluir los siguientes datos: 

l. La denominación distintiva, en su caso; 

11. La denominación genérica; 

111. La forma farmacéutica y formulación; 

IV. Las indicaciones terapéuticas; 

V. La farmacocinética y farmacodinamia; 

VI. Las contraindicaciones; 

VII. Las precauciones generales; 

VIII. Las restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia; 

IX. Las reacciones secundarias y adversas; 

X. Las interacciones medicamentosas y de otro género; 

XI. Las alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio; 

XII. Las precauciones en relación con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, 
teratogénesis y sobre 

la fertilidad; 

XIII. La dosis y vra de administración; 

XIV. Las manifestaciones y manejo de la sobredosificación o ingesta accidental; 

XV. La presentación o presentaciones; 

XVI. Las recomendaciones sobre almacenamiento; 



XVII. Las leyendas de protección; 

XVIII. El nombre y domicilio del laboratorio, y 

XIX. El número de registro del medicamento ante la Secretarla. 

En caso de que alguno de los datos anteriores no exista, se debera sellalar expresamente esta 
circunstancia. 

Cuando la autoridad requiera la versión reducida de la información para prescribir, ésta debera 
contener los datos establecidos en este articulo. con excepción de lo dispuesto en las fracciones 
V, XI y XVI. 

ARTICULO 43. La publicidad de medicamentos y remedios herbolarios dirigida a la población en 
general, deberá: 

l. Ajustarse a las indicaciones aprobadas por la Secretarla en la autorización del 
producto, y 

11. Incluir en forma visual para impresos, auditiva para radio, asl como visual y 
auditiva para cine y televisión la leyenda: Consulte a su médico, asl como 
expresar la precaución correspondiente cuando el uso de los medicamentos 
represente algún peligro ante la presencia de cualquier cuadro clínico o 
patológico coexistente. 

En cine y televisión se podra incluir una de las leyendas en forma visual y la otra 
en forma auditiva. 

ARTICULO "· No se autorizara la publicidad de medicamentos y remedios herbolarios dirigida a 
la población en general cuando: 

l. Los presente como solución definitiva en el tratamiento preventivo, curativo o 
rehabilitatorio de una determinada enfermedad; 

11. Indique o sugiera su uso en relación con slntomatologlas distintas a las 
expresadas en la autorización sanitaria del producto; 

111. Altere la información sobre posologla que haya autorizado la Secretarla; 

IV. Promueva su consumo a través de sorteos, rifas, concursos, coleccionables 
u otros eventos en los que intervenga el azar; 

V. Promueva el consumo ofreciendo a cambio cualquier otro producto o servicio; 

VI. Haga uso de declaraciones o testimoniales que puedan confundir al público o 
no estén debidamente sustentados; 

VII. Emplee técnicas de carlcaturización que puedan confundir e inducir a los 
menores de edad al consumo de los productos, y 

VIII. Omita las leyendas sellaladas en la fracción 11 del articulo 43 de este 
Reglamento. 



ARTlcULO 45. la publicidad de remedios herbolarios, ademas de lo dispuesto en los artlculos 
43 y 44 deberá: 

l. Limitarse a publicitar un efecto sintomatico con base en la información 
expresada en la etiqueta; 

11. Abstenerse de publicitartos como curativos, y 

111. Incluir ademas de la leyenda setlalada: Consulte a su médico, otra leyenda 
precautoria que la Secretarla determine, con base en el riesgo para la salud que 
el producto represente o, en su defecto, la siguiente: Este producto no ha 
demostrado cientlficamente tener propiedades preventivas ni curativas. 

ARTICULO ... La publicidad de estupefacientes y sustancias psicotrOpicas se autorizara cuando 
se trate de productos que tengan utilidad terapéutica, y se dirija a los profesionales de la salud, 
en términos de lo establecido en este Capitulo. 

ARTlcULO 47. La publicidad de medicamentos que contengan en sus fórmulas de composición 
estupefacientes o sustancias pslcotróplcas se ajustaran a las disposiciones establecidas en este 
Capitulo en ténnlnos del articulo 40 del presente Reglamento. 

ARTICULO 411. Los artlculos promocionales de los productos a que se refiere este Capitulo no 
estaran sujetos a autorización previa ni a la leyenda precautoria, cuando únicamente se incluya 
la denominación distintiva, la denominación genérica o la razón social. 

ARTICULO 49. No requerirán autorización las muestras de obsequio, entendidas éstas como los 
ejemplares de los productos a que se refiere este Capitulo, que se utilizan con el propósito de 
darlos a conocer mediante su distribución gratuita, que cumplan con los requisitos y 
especificaciones para los originales de venta al público y sólo contengan un número menor de 
unidades. 

Las muestras de obsequio de medicamentos que sólo pueden adquirirse con receta médica, no 
podmn distribuirse al público en general. Tanto éstas como las de medicamentos de libre 
acceso, no podrán distribuirse a menores de edad. 

CapltulO 11 

Medicamentos Genéricos Intercambiables 

ARTICULO 50. Las especialidades farmacéuticas incluidas en el Cab!ilogo de Medicamentos 
Genéricos Intercambiables a que se refiere el Capitulo VII del Titulo Segundo del Reglamento de 
Insumos para la Salud, seran las únicas que podrán utilizar en su publicidad las leyendas, siglas, 
denominaciones y adjetivos siguientes: 

l. Las siglas GI, su slmbolo o logotipo; 

11. La denominación medicamento genérico intercambiable, o bien, las 
expresiones genérico o intercambiable, y 

111. Cualquier otra expresión, palabra, imagen o slmbolo cuyo fin sea inducir al 
consumidor a la Idea de que el medicamento publicitado es sustitutivo del 
producto original o innovador. 
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(a)(l) The tngredient tnformatton re­
qutred by eectton 502(n) of tbe Federal 
Food, Drug, and Cosmetic Act sball ap­
pear togetber, wttbout any tntervenlng 



Food and Drug Adminllflatlo11. HHS 

wrttten, prlnt.ed, or ll'J'&pblC matter, ex­
cept tbe proprletary names of ingredl­
cnts, whlch ma:v be lncludcd wlth thc 
llstlng af estabUshed names. 

(2) Tbe arder of Ustlng of ingrediente 
In thc advcrtlscmcnt shall be thc sama 
aa tbe arder af llstlng of ingredtents an 
tbe Jabel ar tbe produot, and the tnrar­
matlon presentad In thc advortlsomcnt 
concernlng the quantlty ar each such 
tngredient sball be the same as the car­
responding lnformatlon on the label of 
the product. 

(3) Tbe advertlsement shall not em­
ploy a ranciful proprlet&ry name Cor 
the drug ar any tngredlent In such a 
manner as to imply that the drug or tn­
gredlent bM sorne unlque e!fectlvenees 
or compoattlon, when, in fact, the drug 
or tngredient is a common aubstance, 
the limitations of whicb are readily 
recognlzed when the drug or ingredlent 
Is Usted by ita establisbed name. 

(4) The advertisement shall not fea­
ture lnert or inactive 1n&Tedients in a 
manner that creates an impresslon or 
value greater than their true func­
tlonal role in the rormulation. 

(5) Tbe advertlsement shall not des­
tgnatc a drug or tnirrcdtcnt by a proprt­
etary name that, becaase ar llimilarity 
In spelllng or pronunclatlon, may be 
confused wlth the propriotary name or 
the establlshed name of a different 
drug or ingredlent. 

(b)(l) lf an advertiaement for a pre­
ecrlptlon drug bears a proprletary 
name or designation for the drug or 
any lngredient thereor, the established 
name, 1f such there be, corresponding 
to such proprletary name ar deeigna­
tion shall accompany euch )Jroprietary 
name or deslgnation each time it is 
featured In the advertlsement for the 
drug; but, except as provided below in 
this subparagraph, the established 
name need not be ueed wttb the proprl­
etary name or deslgnation in the run­
ntng text of the advertlsement. On any 
page of an advertlsoment In whlch tbe 
proprietary narne or deaignatlon la not 
featured but is ased in the runntng 
text, tbo oetabllshed name l!lball be 
used at Jeast once in the runnlng text 
in aseociatlon with auch proprletary 
name or designatlon and in tbe eame 
type atze uaed in the rwming text: Pro­
vided, h.owever. Tbat 1f tbe proprietary 
name or deslgnat!on ta used In the run-
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nlng text in Jarger slze type, tbe estab­
Uahed name shall be uaed at least once 
In aBBOclation wlth, and In type at 
Jeast half as Jarge as the type used ror. 
the most promlnent presentatlon of the 
proprietary name or destgnatlon in 
aucb runntng text. lf an:v advertlse­
rnent includes a column wlth running 
text contalntng detallad t11fo1·matlo11 as 
to composltton, prescriblng, slde ef­
fects, or contraindlcattons and the pro­
prletary name or designation is used in 
such colwnn but Is not r-tured above 
or below the column, the establisbed 
name shall be used at least once in 
auch column of runnlng text In assocla­
tlon wtth auch proprtetary name or 
designation and In tbe same type sizo 
used in such column of runntng text: 
Provided. h.owever. That lf the proprt­
etary name or deslgnatlon Is used in 
such column or runnlng text In Jarger 
stze type, tbe established name shall be 
used at Joast once tn association with, 
and in type at Jeast half as Jarge as the 
type used ror, the most prorntnent pres­
entatlon of the proprietary name or 
deslgnatton in auch column of running 
text. Whore the estabUshed namo is re­
qulred to accomp&ny or to be uaed in 
assoclatlon wlth the proprtetary name 
or dosignatlon, the established no.me 
shall be placed in dlrect conjunctlon 
wtth tbe proprletary name or deetgna­
tion, and tbe relatlonablp between the 
proprletary name or deslgnatlon and 
the established name shall be made 
clear by Uf!e of a phrase such as "brand 
of" precedlng the eatabliahed name, by 
brackets surrounding tbe eatablished 
name, or by other sultable means. 

(2) Tbe eatabllshed name shall be 
prtnted In letters that are at Jeast half 
as large as the Jetters comprising the 
proprletary name or deslgnatlon with 
wbicb tt IB joined, and the established 
name shall have a promlnence corn­
rnensurate wtth tbe promlnence wltb 
whlch such proprletary name or des­
ignation appears, taking into account 
aJl perttnent factora,· including typog­
raphy. layout, contrast, and other 
printlng features. 

(e) In tbe case of a prescrtptlon drug 
conta!ntng two or more active ingredi­
ente, lf the advertlsement bears a pro­
prletary name or deslgnatton Cor such 
mixture and there Is no established 
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n&me correspondtng to sucb proprt­
etary name or designation, tbe quan­
titatlvo ingrcdlcnt informo.tion ro­
quired in tbe advertisement by sectton 
502(n) or tbe act sball be placed in dt­
root conjunction wttb thc most promi­
nent dillplay or the proprieta.ry name or 
destgnatlon. The prominence or tbe 
quo.ntltattvc lngrcdicnt tnformo.tlon 
sball bear a reasonable relatlonabip to 
tbe prominence of the proprietary 
na.me. 

(d)(l) U the advertisement employa 
one proprietary niune or deslgnatton to 
re!cr to a comblllll.tion ar active ingre­
diente present In more tban one prepa­
ratlon (tbe individual preparattons dtr­
rerlng rrom ea.ch otber o.s to quantltles 
or active tngredtents and/or the form or 
tbe rtnlsbed preparatlon) and tbere ts 
no csto.blisbod no.me correspondlng to 
sucb proprietary oame or destgnatlon, 
a llsting Bbowtng tbe establlsbed 
no.mes of tbe active lngredients sbo.ll 
be placed in dtrect conjunctlon witb 
the moet promlnent display or eucb 
propriotary na.me or dcslgno.tion. Thc 
promlnence of tbls listlng of active In­
grediente eball bear a reasonable rela­
tlonship to tho promlnoncc ar thc pro­
prietary name and tbe relatto1111bip be­
tween eucb proprletary name or dee­
lgnatlon, and thc ltsting or o.ctivc in­
grediente sball be made olear by use of 
eucb pbrase as "brand of'', precedtng 
tho llsting or active ingrodlonts. 

(2) Tbe advertlsement eball promi­
nently display the name of at least one 
spcclflc dosagc forrn ami shall llave thc 
quantltative ingredtent lnformation re­
qulred by section 502(n) or tbe act in dl­
rect conjunctlon with such display. I! 
otber doaage rorme are Usted In tbe ad­
vertlsement, the quantltatlve ingre­
dlont lnformatlon for such dosago 
forme eball appear in dlrect conjunc­
tlon and in equal promlnence witb tbe 
most promlnent llsting of tho namos or 
eucb doeage rorms. 

(e) True statement o! lnformatton In 
brlof summary rolatlng to slde effocts. 
contralndications, and effectivenese: 

(1) When required. All adverttsements 
far o.ny prcscrlptlon drug ("prcscrlp­
tion drug" as used In tbie aection 
means drugs deflned In eectlon 503(b)(l) 
of tho act and § 201.105. appllcablo to 
drugs for u.se by man and veterlnary 
drugs, respectlvely). except advertlae-
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menta described in paragrapb (e)(2) or 
tbie eectlon, sball present a true etate­
mcnt or lnforma.tlon In brlof summary 
relattng to side effecte, contraindica­
tlons (wben wied in tbie eectlon "side 
crrcots, contralndico.tions" includo sido 
errects, warntngs. precautioms. and con­
tratndlcatlone and lnclude any 11ucb in­
formatlon undor such hcadlngs as cau­
tlons. spectal conslderatioms, tmpor­
tant notes, etc.) and efrectlvenese. Ad­
vcrtiscmonts broadcast through media 
11uch as radio, televtslon, or telepbone 
communlcatlons systems eball include 
lnformatlon relatlng to thc majar slde 
effects and contraindications of tbe ad­
vertlsed drugs In the audio or audio 
and visual parts ot tbc prcscnto.tion 
and unleBS adequate provtelon is made 
for dlseemtnation or tbe approved or 
permltted package lo.bollng in connoc­
tion with tbe broadcast presentation 
eball contaln a brter summary or all 
necessary information relo.ted to sido 
effects and contratndlcatlons. 

(2) Ezempt advertisements. The íol­
Iowlng advcrtlscmonts are oxcmpt 
from the requiremente of paragrapb 
(e)(l) of thls Bection under tbe condi­
tions spccificd: 

(1) Reminder advertisements. Remtnder 
advertleements are those whlcb call at­
tcntlon to thc na.me of thc drug prod­
uct but do not lnclude indlcatlons or 
dosage recommendatlons ror use or tbe 
drug product. Thcsc rcmlndcr advcr­
tlsements llball contain only the pro­
prietary name ot the drug product, tr 
any; thc cstabllshcd namc of the drug 
product, tf any; the establtshed naine of 
each active lngredlent In the drug 
product; and, optlonally, lnformatlon 
relattng to quantltative lngredlent 
statements, dosage rorm, quanttty or 
package contenta. prlce. tho namo and 
addrees or the manUfacturer, packor, or 
dletributor or other written, printed, 
or graphlc matter conto.lning no rep­
resentation or euggestion relattng to 
tbe advertleed drug product. I! the 
Commissloner finds that there ls evt­
dence of sfgniftcant inctdence of fatali­
ties or eerious injury assoclated witb 
thc use of a particular proscrlptlon 
drug, be may withdraw tbis ezemption 
by so nottrylng tbe manufacturar, 
paclcor, or dlstributor or thc drug by 
letter. Reminder advertlsements, other 
than thoee solely lntended to convey 
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prtce tnformatton tnclutltng, bat not 
limlted to, tbose 11ubject to tbe requtre­
ments of 1200.200 of thls chapter, are 
not permttted for a prescrtptton drug 
product wbOlle labellng contatne a 
boxed wa.rntng rclatlng to a scrtous 
bazard &11110Ctated wttb tbe wse of tbe 
drng product. Remtnder advertlee­
ments whleh are tntended to provlde 
consumere wttb ~ormatton con­
cerntng the prlce cbarged for a pre­
scrlptlon Cor a drug produet are exempt 
from tbe reqntremente of tbtll eectton U 
tbey meet ali of tbe conditlone con­
t.alned In 1200.200 of tbls ehapter. Re­
mlnder advertlsemente, otber than 
tboee 11ubject to tbe requtremente of 
1200.200 of tbts ehapter, are not per­
mttted for a drug ror w.bich an an­
nonncement has been publiahed pureu­
ant to a rovlow on tbe labellng elalms 
for tbe drug by tbe Nattonal Academy 
or Sclencee/Natlonal ReBearch CouncU 
CNAS/NRO), Drug Effieacy Stud.v 
Group, and for w.bich no clatm bas been 
evaluated as blgher tban "JJ011Blbly ef­
rcetlvc." Ir thc Commlsstoncr finds the 
ctrcumstances are eucb that a re­
mlnder adverttsement may be mte­
lcadlng to prescrlbcrs or drugs subjcct 
to NAS/NRC evalnation, 11ncb adver­
tleements wlli not be allowed and tbe 
manufacturcr, packcr. or dtstrlbutor 
wtll be nottfied etther 1n tbe pubUca­
tton of the conclustons on tbe effec­
tlveness of the drug or by lettcr. 

(U) Advertúements of btllk-sale druos. 
Advertlsements or bulk-aale drugs that 
promotc so.le of thc drug ln bulk pack­
ages in aceordance wttb the practtce of 
tbe trade solely to be proceued, manu­
factured, la.bclcd, or repackaged In sub­
stantial quanttties and that contatn no 
clatms for the tberapeutte saf'ety or ef­
foetivoness of tho drug. 

(111) AdvenúeJnenu of prescnption­
compoundlno drugs. AdverttBOments of 
preserlptlon-compoundJng drugs that 
promote sale or a drug ror UBO as a pre­
scrlption chemlcal or otber compound 
for uso by roglstorod pharmaclsts in 
compoundlng prescrtptions 1f the drug 
otherwlse complies wtth the condltions 
for the Jabeling cxcmptfon contalncd in 
1201.120 and tbe advertisement con­
tatns no clalms for the therapeutlc 
sarct~· or effcctlvcncss of thc drug. 

(3) Scope of lnfannation to be included; 
a1111licabllity to the entire advertlsement. 
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(1) Tbe requtrement ora true etatement 
of tnformatton relating to side etrects, 
contralndlcatlons, and cffcetlvencss 
applies to tbe entire advertisement. 
Untrue or mieleadlng lnformatton in 
an.v part of thc a.dvcrtlscmcnt wlll not 
be corrected b:V tbe 1Dclwlion in an­
other disttnct part of tbe advertlse­
mont of a brlef statcmcnt contalntng 
true tnronnatton relating to stde er­
fecte, contralndtcations, and eaecttve­
ncss of tbe drug. If a.ny part or thcmc 
of tbe adverttsement would make tbe 
advertteement falBO or mteleadlng by 
roa.son or the omlSGlon or a.ppropria.te 
qualtfication or perttnent tnrormation, 
that part or theme shall lnclude tbe 
approprla.te qua.ltfica.tlon or pertlnent 
tnrormatton, whlch ma:v be conctee lf it 
te eupplemented by a promlnent ref­
eroneo on eaeh pago to tbo prosonce 
and locatlon eieewhere in the adver­
tisement of a more complete dlscuselon 
of such qualificatton or lnformatlon. 

(U) The ~ormatton relattng to effec­
tivenese te not required to tnclude in­
formatlon rcla.tlng to all purposes for 
which the drug is intended but may op­
tionall:r be limtted to a true etatement 
of thc cffcctlvcncss of thc drug far thc 
aelected purpoee(B) far wblcb the drug 
te recommended or suggested in the ad­
vcrtlscment. Thc informatlon rcla.tlng 
to effecttveneBB Bhall tnclude epeclfic 
tndicattons for use of the drug for pur­
poses cla.lmcd In the a.dvertlscment; for 
example, when an advertteement con­
talns a broad claim that a drug is an 
antlbactcrtal agent, the a.dvertlsemcnt 
Bhall name a type or typee of infecttons 
and mtcroorgantsms far whlch the drug 
is ctrectivc cllnlca.lly a.s spectfica.lly as 
requtred, approved, or permttted 1n the 
drug package labeltng. 

(111) Tho lnform.atlon rolattng to sido 
eaects and contraindicatlone Bhall dis­
cloee eacb epectnc slde effect and con­
tra.lndlcatton (wbleh lncludo sido of­
fects, warntngs, precautlons, and con­
tratndlcattone and tnclude any euch ln­
formatlon undor sueh hoadlngs a.s cau­
tione, special conetderattons, lmpor­
tant notes, etc.; see paragraph (e)(l) of 
thls scctlon) contalned In rcqulrcd, a.p­
proved, or pennttted labeltng for tbe 
advertiBOd drug doeage form(s): Pro­
vidcd, howcvcr, 

(a) The etde effecte and contralndica­
tlone dlecloeed may be limlted to those 
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pertinent to the inclications for wblch 
the drug is recommended or auggested 
in thc advcrtlscmcnt te thc cxtcnt tha.t 
such Urnited disclosure has previously 
been approved or permitted in drug la­
bcllng conformlng to thc provisions or 
11201.100 or 201.105; and 

(b) Tbe use of a single term for a 
group of slde effects and contralnd\ce.­
tions (for examplc, "blood dyecraslas" 
for disclosure of "leukopenia." 
"ag1·anulocytosls," and "neutropen\a") 
is perrnitted only to the extent tbat 
the use or such a single term in place of 
dlsclosure of each spcclflc slde offcct 
and contralndication has been pre­
viously approved or perrnitted in clrug 
lo.bcl1ng conformlng to tho provistons 
of H201.100 or 20Ll05. 

(4) Substance o/ lnfonnatlon to be ln­
cluded in brlef summa1·y. (i)(a) An advcr­
ttsement for a prescriptton drug cov­
ered by a new-drug appltcatton ap­
provcd pursuant to soctton 505 of the 
aot alter October 10, 1962 or sectton 512 
of tbe act after Auirost l. 11169. or any 
approvod supplemcnt tberoto, shall not 
recommend or suggest any use tbat is 
not tn thA labeltng acmApted tn 1mch ap­
proved new-drug application or supple­
ment. The advertisement sball present 
information !rom labeltng required, ap­
proved, or permitted in a new-drug ap­
plicatton relattng to each spectfic sida 
effect and contraindication in such la­
beling that relates to the uses of the 
advertised drug dosage form(s) or sball 
othorwiso conform to tho provisions or 
paragraph (e)(3)(ili) or tbis soction. 

(b) If a prescrlption drug was covered 
by a new-d.t·urr a11pllcaUon or a supple­
ment tbereto tbat became eftective 
prior to October 10, 1962, an adverttee­
ment may recommend or suggest: 

(1) Uses contatned in the labeling ac­
cepted tn such new-drug applicatton 
and any effectivo, approved, or per­
mitted supplement thereto. 

(2) Addltlonal uses contalned In la­
bol!ng in commercial use on October 9. 
1962, to the extent tbat such uses did 
not cause tbe drug to be an unapproved 
uncw drugn as '""new drug" was defined 
in soction 201(p) of the act as then in 
forcA, am'I to the AXtAnt that auch uaea 
would be permitted were tbe drug sub­
ject to paragraph (e)(4)(lii) of this sec­
tion. 
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(3) Addtttonal - contatnecl in la­
beltng in current commerclal use to 
thc cxtcnt that such uses do not cause 
tbe drug to be an unapproved "new 
clrug" as defined in aectton 201(p) of tbe 
act as amcndcd or a "ncw animal drug" 
as defined in aection 201(V) of tbe act as 
amended. 
The advertisement shall present infor­
mation rrom labeling requtred, ap­
proved, or permltted in a new-drug ap­
pllcatlon relating to eacb spectnc slde 
effect and contraindtcation in eucb la­
beling that relates to the uses of tbe 
advertlsod drug dosago rorm(s) or shall 
otberwlse conform to tbe provistons or 
paragrapb (e)(3)(11i) ar thts sectton. 

(ti) In the case of an advertlsement 
for a preacrlptlon drug otber than a 
drug the labellng or whlch causes lt to 
be an unapproved "new drug" and 
otber tban drugs covered by paragraph 
(o)(4)(1) or thls sectlon, an advorttso­
ment may recommend and suggeat tbe 
drug only for those uses contalned tn 
the laboling thorcof: 

(a) Far whicb the clrug is generally 
recognlzed as safe and effecttve among 
oxperts qualifled by sclentific tralning 
and experience to evaluate tbe safety 
and effectiveness of euch drugs; or 

(b) For which tbere existe eubstantial 
evidence or safety and efrectlveness, 
conslsting ar adequate and well-con­
trolled investigations, including clin· 
leal investlgations (as used in tbla sec­
tton "cllnlcal investlgatlons," "clin­
ical cxporlcnce," and "clinical signit'l­
cance" mean in tbe case of drugs ln­
tended far admtnietration to man, in­
vestlgatlons, experlence, or slgnlft­
cance tn humane, and in the case or 
drugs intended for admtnietration to 
other anlmals, lnvestlgations, experl­
ence, or slgntficance in tbe specie or 
speclee for whlch the drug ts adver­
tlsed), by experta quallfied by sciontific 
traintng and experience to evaluate tbe 
safety and effectiveness of the drug tn­
volved, on the IJIU!il! of which it can 
fairly and reeponsibly be concluded by 
aucb eXJ10rts tbat tbe drug is safe and 
effectivc for such usos; or 
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(e) For wblcb tbere extsts subBtantial 
cllnlr.al ex~rlence (aR uaed tn thla aec­
tion tbis means sul>stantial cllnical ex­
perlence adequately documented in 
medical literatura or by otber data (to 
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be supplled to tbe Foocl and Drug Ad­
mlulstratioo, Ir requestecl)), on tbe 
basls or wblch lt can falrly and rcspon­
atbJy be concluded by qualtfied ezperts 
tbat tbe drug la Bate and errectlve for 
such uses: or 

(d) For whlch aafety 1B aupported 
under any or the precedlng clauaea In 
paragraphs (e)(4)(111) (a). (b), and (e) or 
tbts scction and errectlveness is sup­
ported undcr any otber or auch clauses. 
The advertieement shall pretient infor­
mation relatlng to eacb speclftc slde er­
rect and contralndlcatlon that is re­
qutred, approved, or permitted in the 
package labeling by H201.100 or 201.105 
or thls cbapter or tbe drug dosage 
rormCs) or sball otberwiso conrorm to 
the provlalons or paragraph (o)(3)(iU) or 
tb1s sectlon. 

(5) "True statement" ofinformation. An 
advertlsement does not satiefy the re­
quJrement that it present a "true 
statement" or informatlon In brler 
summary relatlng to atde errects, con­
tratndlcatt ons, and errectivenees lf: 

(1) lt Is false or mlsleadtng wtth re­
spect to slde errects, contralndlcatlons, 
or errectlvenees: or 

(11) It falls to present a falr balance 
between lnformatlon relattng to slde 
effects and contraindicatlons and infor­
mation relatlng to erfecLiveness of the 
drug in that the informatton relattng 
to effectlveness te presentad In greater 
acope, deptb, or detall tban is required 
by sectlon 502(n) or tbe act and this tn­
rormatton is not fairly balanced by a 
presentatton o! a summary of true ln­
rormatlon relatlng to stde errects and 
contraindicattons of the drug; PTovfded, 
however, That no advertisemont shall 
be considerad to be in vtolatton or thls 
section tr the proscntatton of true tn­
formation relattng to slde effects and 
contratndicatlons is comparable in 
depth and detail wtth the claims for ef­
fectivenees or sarety. 

(111) It rans to reveal racts material 
in the light of lts representattons or 
material with reepect to consequences 
that may result trom the use or the 
drug as recommended or suggested in 
the advertisement. 

(6) Advertisements that are false, lack­
tng in fatr balance, or othcrwtse mis­
leading. An advertisement Cor a pre­
scription drug is false, lacklng In ratr 
balance, or otbcrwisc misleadlng, or 
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otherwlse vtolattve or sectton 502(n) or 
the act, among other reaaons, tr lt: 

(i) Contalns a representatlon or sug­
gestlon, not approved or permttted for 
use In the labellng, that a drug Is bet­
te1·, m01.., effüc~ ti ve, use ful in a bl'Oadel' 
range or condltlons or pattents (as used 
tn thls sectlon pattents means humana 
and tn thc case of veterlnary drugs, 
other antmals), safer, has fewer, or lees 
tncldence or, or lees sertoua slde errects 
or contratndtcattons than has bccn 
demonatratecl by eubatanttal evidence 
or substantlal cllnlcal ezperlence (as 
descrlbed in paragraphs (e)(4)(ii) (b) and 
(e) of thls sectlon) whether or not such 
representatlons are made by comparl­
son wltb other drugs or trcatinents, 
and whether or not sllCh a representa­
tion or suggestlon te made dtrectly or 
through use of published or unpub­
llshed llterature, quotattons, or other 
rererences. 

(11) Contatns a drug comparison tbat 
representa or suggests tbat a drug Is 
safor or more ef'fective than another 
drug in sorne particular when it bas 
not been demonstrated to be sarer or 
more effectlve in such particular by 
substantial evidence or eubstantial 
cllntcal experlence. 

(111) Contatns favorable lnformatton 
or optntons about a drug prevtously re­
garded as valid but which have been 
remle1·ed invalid by contrary and mure 
credlble recent information, or con­
talns llterature references or 
quotations that are signiflcantly more 
favorable to the drug than has been 
demonstrated by substantlal evtdence 
or substantlal cllntcal experlonce. 

(lv) Contains a representation or sug­
gestlon that a drug is earer than it has 
been dcmonstrated to be by substantial 
evtdence or substantlal cllnical experi­
ence, by selective preeentatton or infor­
mation from publlshcd articles or other 
references that report no slde errects or 
mtnlmal slde efl'ects with the drug or 
otherwise selecta lnformatlon from any 
source in a way that makee a drug ap­
pear to be Mfer than has been dem­
onstrated. 

(v) Presente lnformatlon from a 
study In a. way tha.t lmplles that the 
study represente largar or more general 
ezperlence wlth the drug than lt actu­
ally docs. 
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(vi) Contatns referencee to ltterature 
or etudtes that mterepreeent the effec­
ttvcncss of a drug by fallurc to dlsolosc 
that claimed results may be due to 
concomttant tberapy, or by fatlure to 
dlsclosc thc crcdiblc tnformation avail­
able conceming the extent to wbicb 
claimed results may be dueto placebo 
errect (lnformation concerning placebo 
effect is not requlred unless the adver­
tisement prometes tbe drug far use by 
man). 

(vii) Contains favorable data or con­
clusions from nonclinical studles of a 
drug, such as in laboratory anlmals or 
in vttro, in a way tbat suggests they 
have cltnical signiflcance when in fact 
no such cllnlcal slgniflcance has been 
demonstrated. 

(viii) Uses a statement by a recog­
nlzAd authorlty t.hat iR apparAnt.ly fa­
vorable about a drug but fails to refer 
to concurrent or more recent unfavor­
ah!A data or RLatAmAntR from thA RamA 
autbortty on tbe same subject or sub­
Jects. 

(lx) URAR A. c¡note or paraphraRe 011t. or 
context to convey a false or mlsleading 
idea. 

(x) USAR l1terat.11rA, c¡not.at.lons, or ref­
erences tbat purpart to support an ad­
vertising claim but in fact do not sup­
port. t.l1A elalm or have relevance t.o t.he 
claim. 

(xi) Uses literatura, quotations, or 
t-eference>< far the purpose of recom­
mending or suggesttng condlttons of 
drug use that are not approved or per­
mitted in the drug package labeling. 

(xli) Offers a combination of drugs for 
tbe treatment of patients suffertng 
from a condition amenable to treat­
ment by any of the componente ratber 
than ltmtttng the lndtcatlons far use to 
patients far whom concomitant ther­
apy as provlded by the fixed comblna­
tlon drug is indicated, unless sucb con­
dltion ls includcrt ln the uses pormitted 
under paragrapb (e)(4) or this eectton. 

Cldii) Uses a study on normal lndlvld­
uals without dlsclosing tbat the sub­
Jects were normal, unless the drug is 
lntended for use on normal indlvlduals. 

(xiv) Uses "Rtatlstics" on numbers of 
pattents, or counts of favorable resulta 
or slde effects, derlved from pooling 
data from varlous lnsigni!icant or dis­
slmllar studles In a way tbat suggests 
eltber tbat such "statlstlcs" are valld 
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lf tbey are not or tbat tbey are dertved 
from large or elgnl!lcant etudles eup­
portlng favorable concluslons whcn 
eucb te not the case. 

(xv) Uses erroneouely a etatietlcal 
flndlng of "no signtflcant difference" 
to claim clinical equivalence or to 
deny or conceal the potentlal exletence 
ar a real cllnlcal dtrfcrcncc. 

(xvi) Uses statements or representa­
tions tbat a drug dlffers from or does 
not contain a namcd drug or catcgory 
of drugs, or that lt has a greater po­
tency per unit of weight, in a way that 
suggcsts falscly or mislcadlngly or 
wltbout eubstantlal evtdence or eub­
etantlal cllnlcal experlence that the 
n.dvertlscd drug Is safcr or more cffcc­
tive tban eucb other drug or drugs. 

(xvll) Uses data favorable to a drug 
derlvcd from patlents trea.ted wlth dos­
ages dlfferent from those recommended 
lo approved or permltted labellng lf tbe 
drug advcrtlscd ls subjcct to sectlon 505 
of the act, or, in the case of otber 
drugs, 1f tbe doeagee employed were 
different from thoso rocommendod ln 
the labeling and generally recognized 
as safe and effectlve. This provieion is 
not lntondod to prevont cltatlon of re­
porta of etudies that lnclude sorne pa­
tients treated wlth dosages dlfferent 
from thoso auLhorized, lf tho rosults In 
eucb patients are not used. 

(xvill) Uses headllne, subbeadllne, or 
plctorln.l or othor grnpblc matter ln a 
way tbat is mieleadlng. 

(x!x) Representa or suggeets tbat 
drug dosages properly recommended far 
use in tbe treatment or certain classee 
of patlents or diseaee condltions are 
safe and effectlve far tbe treatment of 
other classes of patlents or dlsease con­
dltione when such is not tbe case. 

(.KX) PreRAntR requlre<l lnformatton 
relating to elde effecte or contraindtca­
tions by means of a general term far a 
gi·oup in place of diBcloslntr each spe­
cific elde effect and contralndication 
(for example employs the term blood 
dyscrasias tnstead of "lcukopen!a," 
"'agranulocytosts, '' ""neutropenta, '' 
etc.) unless the use of eucb general 
tcrm conforma to the provisions of 
paragrapb (e)(3)(lli) of tbis eection. 
PTovtded, however, That any provislon 
of this paragraph shall be walved wlth 
respect to a specl!led adverttsement as 
set fortb in a written communication 
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from the Food and Drug Adminietra­
tion on a petition for euch a waiver 
from a pcrson who would be advcrsoly 
affected by the enforcement of such 
provtsion on the baste of a ebowing 
that tho advortisomont is not false, 
lack.tng in fair balance, or otberwise 
misleadtng, or otherwise vtolative of 
sectton 502(n) of the act. A petition Cor 
sucb a watver sball set forth clearly 
and conctsely tbe petittoner's tnterest 
in the advertlsement, the speclfic pro­
vtslon of thls paragraph from wbtch a 
watver te sought, a complete copy of 
the advertisement, and a showing that 
the advertisement Is not false, lacklng 
In ratr balance, or otherwise mls­
leadlng, or otberwlse vtolative of sec­
tlon 502(n) of the act. 

(7) Adverttsements that may be false, 
lacking tn fair balance, or othcrwisc mis­
leading. An advertisement rnay be false, 
lacktng In fair balance, or otberwise 
mlsleadlng or otherwlse vtolatlve of 
sectton 502(n) of the act tr tt: 

(1) Contalns favorable lnformatlon or 
concluslons frorn a study that is tnad­
equate In deslgn, acope, or conduct to 
furnish slgnlficant eupport for such ln­
formatlon or conclusions. 

(11) Uses tbe concept or "etatiettcal 
stgnlftcance" to support a clalm that 
has not been demonstratcd to have 
cllnlcal slgnlficance or valldlty, or 
fails to revea] the range of vartatlons 
around tho quotcd average resulte. 

(111} Uses statistical analysee and 
techn1ques on a retrospective baste to 
dtscover and cite flndlngs not soundly 
eupported by the study, or to suggest 
sclentlfic valldlty and rigor ror data 
from studies the deslgn or protocol of 
whlch are not amenable to formal eta­
ttsttcal ovaluattons. 

(lv) Uses tables or graphs to dlstort 
or mlsrepresent the relatton.ships, 
trends, dtfforcnces, or changos among 
the variables or products studled; for 
ezample, by ran1ng to label abaclBBa 
and ordlnato so that the graph creates 
a misleadlng impreBBlon. 

(v) Uses reporte or statomente rep­
resentad to be sta.tlstlcal analyses, ln­
terpretatlons, or evaluations that are 
1nconslstent wlth or vtolate the eetab­
llshed prtnclples or statlstlcal tbeory, 
methodology, applled practice, and tn­
ference, or that are dertved ftom cltn­
lcal studles the deslgn. data, or con-
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duct or wbich substantially 1nvalldate 
the appllcation or statlstlcal analyses, 
interpretations, or evaluatlons. 

(vi) Contatns claims concerning the 
mechanlsrn or sito of drug action tbat 
a.re not gcnerally regardcd as estab­
lished by scientUlc evtdence by experta 
qualtfied by scientific tratnlng and ex­
parience without dlsclosing that the 
claims are not established and the ltm­
ltations or tbe supportlng evtdence. 

(vil) Falla to provlde sufficient em­
phasi11 ror the tnrormation relattng to 
RidA affectR and contralndlr.attonR, 
when euch tnfonoation is contalned in 
a dlstinct part or an advertisement, be­
causc o! repetition or other emphasis 
in that part of tbe advertlsement of 
claims Cor errecttveness or earety or the 
drug. 

(viU) Falla to present informatton re­
lating to slde errects and contraindtca­
tions with a promtncnce and read­
abtlity reasonably comparable wtth the 
presentation or information relattng to 
offoctlveness or the drug, taktng loto 
acoount all implementing factora such 
as typograpby, layout, contrast, bead­
lines, paragraphing, white space, and 
any other teehniques apt to achieve 
emphasls. 

(ix) Fans to provtde adequata empha­
sis (for example, by the use or color 
scbemc, borders, headllnes, or copy 
that extends across the gutter) for the 
fact that two faclng pa.ges are part of 
tha same a.dvertisement whan one paga 
contains information relating to side 
effects and contratndtcations. 

(X) In an adverttsement promoting 
use of the drug in a Belected cl1U111 or pa­
ttents (for ezample, gertatrtc pattents 
or dcprcssod paticnts), ratls to prcscnt 
wtth adeqoate empbasts the signlficant 
side effects and contraindicattons or 
tha slgnlficant dosage consideratlons, 
when doeage recommendatione are in­
cluded in an advertisement, especially 
applicable to that selected clase of pa­
tiente. 

(xi) Flltls to present on a paga raotng 
another paga (or on anothar full page) 
or an advertisement on more than one 
page, lnrormation relattng to side er­
fects and contraindications when such 
tnformatlon is in a distinct part of tbe 
advertisement. 

ESTA TESIS NO sALJ. 
DE LA BIBLIOTFC_!i 
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(xii) Falle to tnclude on eacb pa.ge or 
spread of an adverttsement tbe tnfor­
mn tlon rclo.tlng to sido cffccts and con­
traindlcatlons or a promlnent ref­
erence to lts presence and locatlon 
whcn lt Is presentad ns a dlstlnct pnrt 
of an adverttsement. 

(xiit) Contatns lnformation from pub­
llshcd or unpubllshod reporta or opln­
lons falsely or misleadingly rep­
resentad or suggested to be authentic 
ar nuthorlto.tlvo. 

<O-<l> [Reservad] 
(j)(l) No advertlsement concernlng a 

particular prescrlptlon drug may be 
dlssemlnated wtthout prior approval by 
the Food and Drug Admlnlstratlon lf: 

(1) The sponsor or the Food and Drug 
Admtn1stratlon has recelved lnforma­
tlon that has not been wldely pub­
llclzed in medlcal literatura that the 
use of the drug may cause fatalltles or 
serlous damage; 

(il) The Commleeioner (or In ble ab­
sence the officer actlng as Commis­
sioner), after evaloating the rellability 
of such lnformatlon. has notified tho 
sponsor that tho information must be a 
part of the advertisements for the 
drug; and 

(lll) The sponsor has railed wtthln a 
reasonable time as speclfied ln such no­
tlficatlon to prcscnt to thc Food o.nd 
Drug Administration a program, ade­
quate ln light of the nature or the ln­
formo.tlon. far assurlng that such lnfor­
mation wtll be publicized promptly and 
adequately to the medlcal professlon ln 
subsoqucnt advcrtlscmcnts. 
If the Commlssloner finds that the pro­
gram presentad Is not belng followed, 
he v;tll notlfy thc sponsor thnt prior 
approval of all advertlsements for the 
particular drug wtll be requtred. Noth­
lng ln thls paragraph le to be construed 
as limltlng the Commlssloner's or the 
Secretary's rtghts, as authorlzed by 
law, to issue publlcity, to suepend any 
new-drug appllcatlon, to decertlfy any 
antlbtottc, or to recommend any regu­
latory actlon. 

(2) Wlthtn a reasonable time after tn­
forrnatlon concerntng the pos!llbillty 
that a drug may cause fatallties or se­
rious damage has been wtdely pub­
llcized in medlcal literatura, the Food 
and llrug Adminlstration shaH notify 
the sponsor of the drug by mail that 
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prior approval or advertlsements ror 
the drug is no longer neceesary. 

(3.> Disaemlnatlon of an advertlse­
ment not ln compliance wtth thts para­
graph shall be deemed to be an act that 
causes the drug to be mlsbranded under 
sectlon liCrJ(n) of the act. 

(4) Any advertisement may be sub­
mltted to the Food and Drug Adminle­
tratlon prior to publicatlon for com­
ment. lf the advertlser ls notlfled that 
t.he Ruhmlttf!d advertlRement IR not In 
vtolatlon and, at sorne subeequent 
time, the Food and Drug Admlnlstra­
tlon changos lts oplnlon. tho o.dvorttsor 
wtll be so notifled and will be gtven a 
reasonable time for correction before 
an.v regulatory actlon is takon undor 
this section. Notificatlon to the adver­
tiser that a propoeed advertlsement Is 
or Is not consldered to be in vlolation 
shall be in wrltten form. 

(5) The sponsor sball have an oppor­
tunity for a regulatory hearing befare 
the Food and Drug Administratlon pur­
suant to part 16 of thls chapter wtth re­
spoct to any detormlnntlon tbat prior 
approval is required for advertlsements 
concerning a particular prescrlptlon 
drug, or that a particular advertise­
ment is not approvable. 

(k) An advertisement issued or 
causad to be lssued by the manufac­
turar, packer, or dlstrtbutor or the 
drug promoted by the advertlsement 
and whlch is not In compllance wltb 
section 502(n) of the act and the appll­
cable regulatlons thereunder aball 
cauAA RtockR of Ruch drug In poRAARRion 
of the person responslble for fSBul.ng or 
causing the lBBuance of the advertise­
ment, and stocks of tbe drug distrib­
uted by such pel"BOD and stm In the 
channels of commerce, to be mls­
branded under section 502(n) of the act. 

(1)(1) Advertlsements subject to sec­
tion liCrJ(n) of the act lnclude advertlBB­
ments In publlsbed journals, maga­
ztnes, other perlodtcale, and newe­
papers, and advertlsementll broadcast 
through media such as radio, tele­
vtslon, and telephone commonfcatlon 
systems. 

(2) Brochures, booklets, mailing 
plecee, detaillng plecet1, f'lle carda, bul­
letlns, calendare, prlce llsts, cataloga, 
bouse organs, lotters, motlon plcture 
filma, film strlps, lantern elides, eound 
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recordings, exhlbtts. Uterature, and re­
prtnts and 11tmllar pleces of prlnted, 
audio, or viEmal matl.<lr dARcript.lv<l of a 
drug and references published (for ex­
ample. the "Phystctans Desk Ref­
erence" > fu•· uae iJy medlcal PL't\CL!­
tloners, pharmactsts, or nurses, con­
tafnlng drug lnformatton supplled by 
tho manufacturor, packcr, or dls­
trlbutor of the drug and whtch are dts­
semlnated by or on behalf of tts manu­
facturcr, packor, or dlstributor are 
hereby determined to be labeling as de­
fined tn sectton 201(m) of tbe act. 
[40 FR 14016, Mar. 'n, 1975, a.a amended at 40 
FR 58'199, Dec. 18, 1975; u FR 411266. Nov. 2. 
1976; 42 FR 15674. Mar. 22. 1977; 60 FR 3114811, 
July 'n, 1995; &I FR 400, Jan. 5, 1999] 

EFFECl'IVE DATE Nan:: At 44 FR 37467, June 
26, 1979, f202.l(e)(6) (11) nnd (vil) were revlsed. 
At 44 FR 74817, Dcc. 18, W79, paragrapba (C)(6) 
(IJ) and (vil) were et.ayed lndefinlt.ely. At 64 
FR 400, Jan. 5, 19119, these paragraphs were 
n.mcndcd. For thc conv·cnlcncc or t.hc uocr. 
paragraphs (e)(6) (ll) and (vil), publlshed at 44 
FU 37467, are set rorth below: 

1202.l Preacrlptio......U... advertbemen&a. 

* 
(e)• * * 
(6) ••• 

* 

Cll > ltepresents or suggests tha.t a prescrlP­
tlon drug Is Bafer or more effectlve than an­
other drug In eome particular when the d!C­
fflrnnce hA.R not. hnnn demnmJt,rat.ort hy Rnh­
sta.ntlal evidence. An advertisement ror a 
preecrlptlon drug may not, elther dlrectly or 
by tmpUcatlon. e.g., by use of compa.ratlve 
test data or rererence to pubUshed reports. 
repreeent that the drug Is safer or more er­
rectlve than another drug, nor mayan adver­
tittement contaln a. quantita.tivH statement 
or sarety or errectlveness (a) unleBS the rep­
resentatton has been approved as part or the 
labollng In n ncw dr11g l\ppllcRtlon or blo­
loglc llccnsc, or (bJ IC thc drug Is not a ncw 
drug or biologlc, uniese the representatlon ar 
sarety or errectlveneaa Is aopported by aub­
stant.lal evldence derlved lrom adequate and 
well-controlled studles as defined In 
l314.lll(a)(5)(11) or thls chapter, or unle88 the 
t'ttt¡ulrtHllttll(, ÍUI' tt.dttt:¡uH.f.~ Y.Ud wetl-con­
troJled etudles Is walve<l as provlded In 
1314.lll(a)(5)(11) of thls chapt.er. 

* * * * * 
(vil) Suggeste, on the baels or favorable 

data or concluslons from noncllnlcal studles 
ora prescrlptlon drug, such as studles In lab­
oratory anlmals or In vttro, that the studlce 
lutv~ tillnhw.l 1dtrn1ffr:auu:e. 1f nl111lrn1.l ttlgnln-
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canee ha.a not been demonetrated. l>at& that 
demonat.rate actlvlt.y or etrectlveness ror a 
prescrlption drug in animal or In vltro tests 
and havo not been ahown b)· adequatc and 
welJ.-controlled cllnlcal studles to pertaln to 
cllnlcal use may be ased In advertlslng ex­
ccpt that (a), In the case or antl-lnfcctlve 
drup, In vltro dat& may be lncluded In the 
advertleement, Ir data are lmmedlat.ely pre­
cf:'df:'tl hy t.htt H(,1t.l.t'lmttnf, "Thf:' íu1l11wh1g in 
vltro dat& are avallable but thelr cllnlcal 
elgnlncance Is unl<Down" and (b), In the case 
ot othcr drtl&' el asees. In vi tro and animal 
data that have not been ehown to pertaln to 
cllnlcal Dl!e by adequate and well-controlled 
cllnlcal etudlee as deflned In t314.lll(a)(5)(11) 
oc Lhls chapter n.1ay not be used w1less the 
requlrement for adequate and well-con­
t.rolled at.udles Ja walved aa provided in 
§314.111(1\)(5)(11) or thle chaptcr. 

* * * * 

PARr 203-PRESCRIPTION DRUG 
MARKETING 

Scc. 
203.1 Scope. 
203.2 Purpoee. 
203.3 Definltlons. 

203.10 at.eLrlcUon• on n•lmporL1ALion. 
203.11 Appllcatlons ror relmportatlon to 

provlde emergency med.lcaJ en.re. 
203.12 An appcal rrom an advorsc dcciston 

by the dletrlct omce. 

SUbpart C-5ales Restrlcttons 

203.20 Salee reetrlctlons. 
203.22 Excluslollll. 
203.23 Returns. 

203.30 Sample dletrlbutlon by mall or com­
mon C&JTter. 

203.31 Sample dlstributlon by means other 
than mall or common carrler (dlrect de­
llvery by a repreeentatlve or detaller). 

203.32 Drug samplo storago and handling ro· 
quirements. 

203.33 Drug sarnple forme. 
203.31 Pollcles and proceduree; admlnlstra­

tive syste.m.s. 
203.35 Standing requeeta. 
203.36 Fulfillment hoasee, shlpplng and 

malllnR' servlces. comarket.lng agree­
ments, and thlrd-party recordkeeplng. 

203.37 Investlgatlon and notmcatlon re-
11ulr~1u~nl>H. 
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Guldelin- for Advertlalng Preacrlptlon Medicine• 
Dlrect to the Col19umer 

J•nu•ry 2001 

Whllt al lledlcal Advertls-nts for Prnc:rtptlon lladlclnes must lnclude to comply wlth the 
Advertlslng Requlrements of the Medicines Act 1981 (sectlons 51 to 12) and the Medicines 
Regulllllona 1184 (Ngulatlona 7 to 11) 

ConJtdm ttne wld!tlonl! flclors In mur Mldidne Advll'llllmlnl 
1 Rb!tHnn Reautat!nns 
Btfoyant lndUlfrv Codo! of Pradice 

...,_ and Phyalc:al Fonn 

.,,,.. __ ,,_ _ 811d descrlpllon .. """""""",,,. producl /abe/ 

lng-ntl•I l'roperty -

Refer lo ltJe definilion d "Approprl- designlltlon" in lhe Medicines Re¡¡ulalions 

Quantltles of Active lngredlents 

llec:tlon 117 (1)(c) 

llleg I (2) 

llleg I (1 )(•) 

Refer to the definition of •Appropriate quantitative particufars• 1n the Medicines Regu/Btions 

Au1horlzad UH(S) llleg l (1)(b) 

Approved /ndicalion(s) for ltJe medicine 

Claaalftcatlon -Nore2 Reg 113) 

e.g .. "Prescrlption M-cine• consplcuous/y prlnled or clearfy spolcen 

N- and Add .... of A-•· llec:tlonll 

True name and eddress ol lhe person for wtrom ltJe advertlooment Is publlllhed 

Approprl- Prec.sullon• ReferNolll f llleg l 11)(c) 

Contra-lndlcatlona -Nolllf llleg l 11Jld) 

Adverse Effecta R-Notef "-9111)(e) 

1119-lcau ___ ,,.,,_•Gdy. Forfull_..... ____ ,,,_,.,,,.,_ __ 

consultad. 



Nole1 
The Medicines Regulations 1984 require any advertisement for a medicine to include consumer 
information about any appropriate precautions, contra-indications and adverse effects Of that 
medicine. This information must be readily available to consumers. 
Therefore, pri!scription medicine advertisements directecl to consumers must, where appropriate : • 

state this information in a form that is both relevant to, and easily understood by, the consumer 

prominenUy direct lhe consumer to an easily accessible source of appropriate additional 
information. 

The-oould .._ IMbuctiona lor cona..-s to refer to . 
1. edvertisements wilh fuU lnformatlon concurrently appearlng In other (prtnt) media: 
2. a tal - p11o1>e runber; · 
3. lhe praducl padlaglng; 
4. !he advcrtlscfs Internet Wcbsno: 
5. lhe -f• polla!-: 
6. -: or lnstrud consumors to contad tholr dodor. phannadst or othor hcatth profcss.lonal. 

Other consumer information referrals include the Consumer Medicine lnformation (CMI) 
Sheet, or the pata Sheet, bolh of which can be found on lhis website under 'lnformation for 
Consumers' or 'lnformatlon for Health Professionals'. 

NB. Advertisements for prescription medicines should have CMI available on the Medsafe Website 
if they are to be advertised direct to the consumer. 

• The extent to, or manner in, which fnformation in Note 1 fs made available to consumers is 
dependent upan the advertising medium used. 
Far example In print, ful/ disclosura of information about precautions, contra-indications and adverse 
effects lhat is both ralevant to, and easily understood by, lhe consumer would be considered 
appropriate. Advertisers are encouraged also to direct consumers to other sources of additional 
lnformatian. 
In a television advertisement, it is sometimes impractical to convey in a coherant way al/ the risk 
lnformation . In these circumstances it would be considerad appropriate to direct the consumer to 
an easi/y accessible source of additional information . This does not, however, exempt the 
advertiser from includlng in the advertisement information about majar rlslrs of which consumers 
should be made aware. 
Such statements should be considered part of the advertiser's social responsibility in provldfng 
balance to any product benefit claims, and in informing any specific consumer group af the 
appropriateness ofthe advertlsed medicine. 

11 Is lmpcNtant ancl 185P0"sibla to /nfomr ttre ccnsumer lhet: 

Note2 

There are rlslcs to b'!1 con~red 
Thel8 is further informalion avlJÍlable 
T1re use ot the ,,_,.. should be rllscusad wllh an epproprtate h&fllth professJonal. 

To ensure that consumera have no doubt about the ctassification of a medicine the words 
"Prescrlption Medicine" must be "conspicuously" stated either visually or be clearty spoken. 
Emphasis should aiso be given to an instruction to consumers to consult their Doctor for further 
advice. 

Conslder these llddltlonel t.ctors In your Medicine Advertlsement 



Avold •-- e.g. 'ufe' or 'completely eñ' Sec:tton 57(t)lg) __ ..,,,, _____ la __ fannlnll 

Lenvth of- on ec- (TV, el,_,,•) Sec:ttonS7(2) 

Raqu/red inlonnalion must be clearty lfJQ/ble and displayed on se"""' long enough to be read by the 
on::linaty viewe< 

ASA Code Principie 4 

SCietltilic inlonnlllion llhould be accurate, appropriate, clear, and eble to be fl!ladily underslood by the 
eudience to""°"' it is direcfed 

OO.. nol lmply-nt !Ir..., 0ovem.,.nt •gency lllleg T 

Cannot claim 'approvl!ll' by MedsalalMinislry of Health 

la not m .. leadlng Sectton 57 (t) (f) 

Does not misJead as to nsture, qualities or effects of the medicine. Must not go beyond the approved 
indicaHon/s 

Noteatlmon .... Sec:tton 118 (t)lc) (11) & (111) 

Professlonal rec:ommendatlon andlor personal testimonlafs not permitted either by lmplicstion or suggestion 

Soclelly ,..ponslble ASA Code Principie 2 

Actvertisements should observe 11 high Mandard of social responsJbility psrtlculllrty es consumers rely on 
medicines for their heafth and wall-being 

Lebelllng regulettons 
The Medicines Act - Section 57 (1) (a), (b) & (e) - refers to requirements to ensure consistency 
between package labeling and any advertisement for the medicine. lt specifically refers to the use 
of statements that are contrary to, or prohibited by, or required by, (or !he omission of), information 
required by the labeling requlrements of the Medicines Regulations 1984. 

Relevent Codes of Prectlce 
lt is recommended that advertisers consult !he following self-regulatory Codes of Practice: 

Advertising Standards Authority Code for Therapeutic Advertising 

Non prescription Medicines Association (NMA) Code of Practice 

Researched Medicines lndustry (RMI) Code of Practice 

Advertisements for prescription medicines need to be pre-vetted far compliance with legislative and 
industry code requirements regarding advertising based on agreement by the Advertising 



Standards Authority (ASA) and the organisations which represent the media in which the 
advertisements are to be published. In association with the ASA, one of the contributing members, 
the Associalion of New Zealand AdvertiSers (ANZA) has set up the Therapeutic Advertising Pre­
vetting System (TAPS) to provide this service. Organisations mus! first register with ANZA, PO Box 
9348, Newmarket, Auckland, phone + 64 9 300 5932 in order to use lhe TAPS service. Conlact 
details fer TAPS are Nigel Andrews, 43 Tirohunga Orive, Henderson, Auckland, phone + 64 9 836 
2680, fax+ 64 9 837 5057, mobile 027 2263 748, email njandrews@xt@.co.nz ar Jill Desborough, 
15 Ridings Road, Remuera, Auckland, phone + 64 9 522 8440, fax+ 64 9 522 8448, moblle 025 
2939 279, email deSborouoh@clear.net.nz. 
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Dlsclalmer 
While every care has been taken in the preparation of the information contained in lhese guidelines, 
the Ministry of Heallh is not responsible for the resulls of any actor omission, done or omitled in 
reliance, in whole or in part, on the basis of that information, nor for any error in or omission from 
the guldelines. The inforrnation in the guidelines is of a general nature and should be used as a 
guide only to the provisions in the Medicines Act 1981 and the Medicines Regulalions 1984. The 
Ministry recommends that befare arranging far the publication of any advertisement regulated by 
the Medicines Actor Regulations that you seek independent legal advice. 
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