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Publicidad y promoción de medicamentos:
regulaciones y grado de acatamiento 
en cinco países de América Latina 

Claudia Vacca,1 Claudia Vargas,2 Martín Cañás3 y Ludovic Reveiz 4

Objetivo. Analizar las distintas regulaciones sobre promoción de fármacos y su grado de
acatamiento reflejado en piezas publicitarias expuestas al público en Argentina, Colombia,
Ecuador, Nicaragua y Perú. 
Métodos. Se recogieron 683 piezas promocionales expuestas en establecimientos de salud,
farmacias y en la vía pública, de las cuales 132 piezas seleccionadas al azar fueron objeto de
análisis. Se examinaron las regulaciones sobre publicidad farmacéutica —incluidas sus coin-
cidencias con los criterios éticos de la Organización Mundial de la Salud (OMS)— tomadas
de los sitios web oficiales y mediante entrevistas con los responsables de los organismos regu-
latorios y ministerios de salud de los cinco países del estudio. Se evaluaron los contenidos de
los materiales de la muestra para determinar su grado de acatamiento respecto a las regulacio-
nes nacionales y las recomendaciones sobre promoción de medicamentos de la OMS. 
Resultados. Los países cuentan con regulaciones que incorporan los criterios éticos de la
OMS. Más de 80% de las piezas analizadas incluían las indicaciones del fármaco y más de 70%
omitían información sobre efectos adversos. Cincuenta por ciento de los anuncios de medica-
mentos de venta libre (MVL) expuestos en farmacias incluían indicaciones no aprobadas por la
autoridad sanitaria correspondiente. En los anuncios expuestos en farmacias, no se hallaron di-
ferencias significativas entre los riesgos de la información inadecuada con relación a su condi-
ción de venta (MVL o medicamentos de venta con prescripción médica). El riesgo relativo de au-
sencia de información sobre posología fue de 2,08 (intervalo de confianza de 95% 1,32–3,39) en
las piezas distribuidas en farmacias, comparadas con las expuestas en establecimientos de salud. 
Conclusiones. Si bien en general los cinco países del estudio incorporan en sus regula-
ciones sobre promoción y publicidad de medicamentos las recomendaciones de la OMS, con fre-
cuencia dichas ordenanzas no se reflejan en los contenidos de las piezas promocionales. 

Publicidad de medicamentos; ética farmacéutica; control de la publicidad de produc-
tos; medicamentos sin prescripción; medicamentos bajo prescripción; Argentina; Co-
lombia; Ecuador; Nicaragua; Perú; América Latina.

RESUMEN

En 1988 la Organización Mundial de la
Salud (OMS) publicó los “Criterios éticos
para la promoción de medicamentos” con
el propósito de garantizar que las activida-
des de marketing sean compatibles con 
la búsqueda de la verdad y la rectitud que

deben guardar la promoción y la publici-
dad farmacológicas (1). Más adelante emi-
tió otros pronunciamientos dirigidos a for-
talecer la normativa sobre la promoción de
medicamentos —y su cumplimiento— así
como un llamado de atención acerca de la
promoción, publicidad y venta transfron-
teriza de productos médicos en Internet,
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donde ya se habían detectado prácticas éti-
camente conflictivas (2–5).

La transparencia de la promoción far-
macéutica, entendida como veracidad y
responsabilidad en la divulgación, busca
que los consumidores estén bien infor-
mados tanto sobre los beneficios como
sobre los posibles riesgos relacionados
con los fármacos que se les están prescri-
biendo (6, 7). Tal consigna parte del
supuesto de que  los pacientes en general
no tienen conocimientos suficientes como
para discernir la veracidad de un men-
saje publicitario sobre medicamentos (8). 

Si bien gran parte de las regulaciones
de la industria farmacéutica establecen
que la promoción y publicidad en medios
de comunicación masiva deben limitarse
a los medicamentos de venta libre (MVL)
y las prohíben explícitamente para los de
venta con prescripción médica (MVP), las
ambigüedades presentes en las definicio-
nes de promoción, publicidad y lo que
constituye información médica, pueden y
suelen dar paso a actividades de difusión
comercial masiva disimulada (9). En nada
ayuda tampoco la creciente presión de la
industria farmacéutica por autorregularse
mediante la búsqueda de códigos de ética
propios, promovidos por la Federación
Internacional de Asociaciones de Fabri-
cantes Farmacéuticos, que pueden dis-
traer o reducir el papel fiscalizador de los
organismos de la salud (10). 

En los últimos años, investigaciones re-
alizadas en Estados Unidos, Canadá,
Australia, Nueva Zelandia, España y Bra-
sil revelan hallazgos preocupantes rela-
cionados con la publicidad de fármacos
en los medios de comunicación masiva
(11–16). Un estudio publicado reciente-
mente señala que la propaganda farma-
cológica directa al consumidor genera un
aumento de las ventas de los productos
anunciados (17). La información difun-
dida por estos medios, entonces, puede
incidir no solo en la idoneidad de la prác-
tica médica sino además en la salud y el
bienestar del paciente, así como en los
costos de la atención, los cuales son gene-
ralmente asumidos por el gobierno o por
el mismo paciente, sea mediante su co-
bertura médica o con dinero de su propio
bolsillo (18, 19).

Con estos antecedentes, el presente
trabajo se propuso analizar las distintas
regulaciones sobre promoción de fárma-
cos y su grado de acatamiento reflejado
en piezas publicitarias expuestas al
público en Argentina, Colombia, Ecua-
dor, Nicaragua y Perú. 

MATERIALES Y MÉTODOS

Se realizó un estudio descriptivo de
corte transversal para examinar y eva-
luar las regulaciones sobre promoción
farmacéutica de cinco países —Argen-
tina, Colombia, Ecuador, Nicaragua y
Perú— de América Latina, así como los
contenidos de las piezas promocionales
disponibles al público y al personal de
salud, con base en los lineamientos de
los “Criterios éticos para la promoción
de medicamentos” de la OMS (1). 

Con objeto de obtener información
sobre regulaciones relacionadas con la
promoción de medicamentos, se entre-
vistó5 a los responsables de fiscalizar las
actividades publicitarias de fármacos en
los ministerios y otros organismos de
salud de los cinco países estudiados,
quienes —personalmente o vía correo
electrónico— respondieron un cues-
tionario estructurado con preguntas
sobre normas y regulaciones que inclu-
yeron componentes tales como medios
de difusión permitidos, requisitos de la
información al público, restricciones a la
información, patrocinio de eventos y
otras actividades promocionales, así
como prácticas de promoción prohibidas
y sus sanciones pertinentes. Estos datos
fueron confrontados entre noviembre y
diciembre de 2007 con una revisión ex-
haustiva de las regulaciones nacionales
sobre promoción de fármacos (leyes, de-
cretos, resoluciones, estándares, directi-
vas y otras normativas) a través de los
sitios web de las entidades sanitarias
participantes y una consulta de actuali-
zación en septiembre de 2009.

Tras ser evaluados y consolidados, los
contenidos regulatorios fueron remitidos
al coordinador del estudio, quien los in-
corporó en una matriz comparativa por
país que luego fue valorada por investi-
gadores de Argentina y Colombia de
manera simultánea, no cegada.

El análisis se realizó con un esquema
predeterminado, identificando brechas
entre los criterios éticos de la OMS, por
un lado, y el contenido regulatorio por
otro, considerándose los grados de res-
tricción (presencia detallada y ampliada
de los criterios de la OMS) y de flexibili-
dad (ausencia o menor detalle de los cri-
terios de la OMS) entre ambos. 

Adicionalmente, entre enero y septiem-
bre de 2008 se recogieron piezas publici-
tarias de MVP y MVL difundidas por
diferentes medios y dirigidas tanto a los
profesionales de la salud como al público
en general de los cinco países estudiados.
Se definieron como “piezas publicitarias”
todos los materiales de promoción impre-
sos —afiches, carteles, encartes, folle-
tos, gigantografías, paneles, plegables y
volantes— destinados a profesionales de
la salud y a la población en general. No se
incluyeron anuncios publicados en revis-
tas o divulgados por internet, ni materia-
les de promoción audiovisual. 

Las piezas promocionales se recolec-
taron en establecimientos de atención de
salud públicos y privados —consultorios
de hospitales públicos, clínicas privadas,
consultorios particulares, farmacias y bo-
ticas— seleccionados por conveniencia,
prefiriendo los sitios de más fácil acceso
para los investigadores. Se actuó bajo la
premisa de que usualmente las campañas
de marketing de medicamentos no son
selectivas en cuanto a lugares específicos,
considerándose en consecuencia que, más
que el lugar, lo relevante era el material
publicitario disponible.

En cada uno de los países la recolec-
ción de piezas de publicidad se llevó a
cabo en el lapso de un mes, período du-
rante el cual se visitaron como mínimo
cinco instituciones públicas y privadas, y
cinco farmacias o boticas. La búsqueda
se extendió asimismo a los alrededores
de los establecimientos de salud, donde
se identificaron y fotografiaron paneles,
afiches y otros materiales de publicidad
farmacéutica en calles y plazas y en ve-
hículos de transporte público.

Se estimó que al menos 30% de las
piezas omitiría información importante
acerca de eventos adversos o incluiría in-
dicaciones no aprobadas por la autoridad
sanitaria correspondiente. Con un nivel
de confianza de 95% y un peor resultado
de 23%, se calculó una muestra de un
mínimo de 100 piezas promocionales
para analizar. Del total del material
recolectado se retiraron las piezas repeti-
das y se realizó un inventario de los ma-
teriales según su formato. En cada país se
asignó un número a cada una de las
piezas. Posteriormente, de una bolsa de
papeletas que contenía los números de
cada una de las piezas recolectadas, se se-
leccionaron 15 materiales publicitarios
provenientes de los establecimientos de
atención de salud públicos y privados y
15 provenientes de farmacias y boticas de
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cada país, desconociéndose las propor-
ciones de MVP y MVL correspondientes. 

La información fue recogida por un
evaluador debidamente entrenado y se
dispuso además de un folleto instructivo
acerca de cómo recoger y procesar los
datos en cada país. Con pocas excepcio-
nes (p. ej. la condición de venta del
producto [MVP o MVL]), los datos se ex-
trajeron únicamente del material publici-
tario objeto de evaluación. Todos los
materiales fueron remitidos para su eva-
luación a Colombia, donde se creó una
base única de datos que permitiría verifi-
car los contenidos de cada país, dismi-
nuir inconsistencias y evitar duplicidad
en las piezas analizadas. 

Las piezas promocionales se analizaron
según una ficha de evaluación previa-
mente diseñada. Las variables generales
incluían el país de origen, el sitio de la
recolección (establecimientos públicos o
privados, farmacias, boticas y vía pública)
y el tipo de pieza promocional (afiches,
carteles, encartes, folletos, gigantografías
y otros). Las variables asociadas a la in-
formación analizada de cada pieza publi-
citaria incluían la marca, el principio ac-
tivo, la condición de venta del producto
(cuando el dato no aparecía en el anuncio
se obtuvo de la entidad de salud), el fa-
bricante, la empresa que lo vendía, las in-
dicaciones para las cuales se promovía el
producto, las referencias bibliográficas
citadas y la información del producto (re-
acciones adversas, precauciones/adver-
tencias, contraindicaciones, posología y
forma farmacéutica). 

La evaluación de los materiales se rea-
lizó tomando como estándares datos téc-
nicos del Formulario Nacional Británico
y el Centro para la Evaluación e Investi-
gación de Medicamentos —Administra-
ción de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos— así como, cuando
estaban disponibles, los registros sanita-
rios de los productos (ficha nacional de
referencia) que permitían verificar las in-
dicaciones aprobadas (20–22). Para el
análisis estadístico se utilizó el programa
estadístico SPSS 11.0®. 

Los resultados de las variables ana-
lizadas se presentan en porcentajes en
razón de que no pueden ser considera-
das categóricas. Se estimaron las medi-
das de asociación y el riesgo relativo
(RR) con sus intervalos de confianza,
tomando como referencia para comparar
el tipo de información contenida en las
piezas promocionales según el lugar de
recolección de la información (farmacias

o instituciones de salud) y la condición
de venta del medicamento (MVP/MVL). 

RESULTADOS

Regulación de la promoción
farmacéutica

Algunas de las regulaciones consulta-
das distinguen entre publicidad y pro-
moción (P y P) de medicamentos, en
tanto que otras las consideran como una
unidad. En Colombia, por ejemplo, se es-
tablece que “la publicidad es una activi-
dad informativa y la promoción una ac-
tividad de orientación”, mientras que en
los otros cuatro países se hace referencia
específica a la P y P como estrategia de
inducción al consumo o a la adquisición
de medicamentos. 

En los cinco países del estudio, la P y P
en medios masivos de comunicación se
restringe a MVL y se prohíbe explícita-
mente para MVP (23–27). Y todos, en con-
sonancia con los criterios establecidos por
la OMS, disponen que la información del
mensaje publicitario debe ser “veraz,
clara y objetiva; fidedigna, exacta, verda-
dera, informativa y equilibrada; actuali-
zada, educativa e inequívoca, susceptible
de comparación y de buen gusto” (1).

Las regulaciones sobre P y P de MVL
son más flexibles en Argentina, Colom-
bia y Ecuador que en Nicaragua y Perú,
mientras que para MVP todas las regula-
ciones analizadas parecen restringidas
con respecto a las mismas variables en
referencia a los criterios éticos de la OMS
(cuadro 1).

A partir de las entrevistas, se pudo es-
tablecer que no todos los países cuentan
con mecanismos de información sobre
vigilancia y sanción, y que en sus regula-
ciones no se contempla el papel de los
consumidores y de entidades externas a
la agencia sanitaria en el monitoreo de la
promoción farmacéutica. 

Piezas promocionales 

Se recogió un total de 683 piezas pro-
mocionales y publicitarias en farmacias y
establecimientos de salud de los cinco
países estudiados, de las cuales se anali-
zaron 132 seleccionadas aleatoriamente:
29 correspondientes a Argentina, 33 a
Colombia, 30 a Nicaragua, 30 a Perú y 10
a Ecuador. El 69,2% de las piezas analiza-
das promovían MVP. Los folletos (33%) y
los volantes (22%) fueron los formatos de
divulgación más empleados. En Nicara-
gua, si bien apenas 10% de los anuncios
correspondían a MVL, 50% del total de
piezas estaban expuestas en farmacias
(cuadro 2). Más aún, en este país y tam-
bién en Colombia cerca de la mitad de los
anuncios publicitarios de MVP estaban
en farmacias a la vista del público (44,4%
y 47,8%, respectivamente) (cuadro 3). 

Del total de piezas promocionales de
MVP analizadas, más de 80% incluía in-
formación sobre indicaciones y 43,5% no
informaba acerca de la posología. En la
promoción de MVP, solamente se men-
cionaron indicaciones no aprobadas por
la autoridad sanitaria correspondiente
en 35,3% (9 de 34) y 24,1% (14 de 58) de
los anuncios expuestos en farmacias y
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CUADRO 1. Características de las regulaciones sobre promoción y publicidad de medicamentos,
según sean de venta libre o requieran prescripción médica, en cinco países de América Latina

Requisitos según el destinatario

Medios de difusión Público Profesionales Restricciones de
País permitidos general de la salud la información

Medicamentos de venta libre
Argentina Sí Sí NA Sí
Colombia Sí Sí restringida NA Sí restringida
Ecuador No Sí laxa NA No
Nicaragua Sí Sí restringida NA Sí restringida
Perú Sí Sí restringida NA Sí restringida

Medicamentos de venta con prescripción
Argentina Sí laxa Sí restringida Sí restringida No
Colombia Sí restringida Sí laxa Sí restringida Sí restringida
Ecuador Sí restringida No No Sí laxa
Nicaragua Sí restringida Sí restringida Sí restringida Sí restringida
Perú Sí restringida Sí laxa Sí laxa Sí restringida

Fuente: elaboración de los autores con base en las referencias 29 a 33. 
Nota: Sí: el tópico es tratado de manera expresa en la regulación. No: el tópico no es tratado de manera expresa en la regu-
lación. Restringida: el tópico aparece en forma más detallada que en los criterios éticos de la Organización Mundial de la Salud
(OMS). Laxa: el tópico aparece en forma menos detallada que en los criterios éticos de la OMS. NA: datos no aplicables.
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establecimientos de salud, respectiva-
mente (cuadro 4). La información más
frecuentemente omitida en piezas pro-
mocionales sobre MVL expuestas en
farmacias y en la vía pública fue la
relacionada con la seguridad de los fár-
macos: reacciones adversas (85,3%), con-
traindicaciones (61,8%) y precauciones-
advertencias (52,9%). La mención de
indicaciones no autorizadas en materia-
les sobre MVL hallados en farmacias y
en la vía pública alcanzó un promedio de
50% (17 de 34), presentando Ecuador el
valor más alto (100%) con una pieza
analizada, seguido por Argentina (75%)
con una muestra mayor (cuadro 4). 

Cuando se evaluó el riesgo de ausencia
de información sobre indicaciones del

medicamento en función del sitio donde
se recogió el material de promoción, se
encontró un RR de 10,24 (intervalo de
confianza de 95% [IC95%] 1,29–81,46) en
las farmacias en comparación con los es-
tablecimientos de salud. El riesgo de
ausencia de información sobre posología
en materiales publicitarios distribuidos
en farmacias fue el doble del correspon-
diente a los distribuidos en estable-
cimientos, RR 2,08 (IC95% 1,32–3,29). No
se encontraron diferencias significativas
entre la información promocional con-
tenida en las piezas promocionales de
MVL y MVP sobre indicaciones, reaccio-
nes adversas, precauciones y adverten-
cias, contraindicaciones, posología, for-
mas farmacéuticas e indicaciones no

aprobadas por la autoridad sanitaria co-
rrespondiente (cuadro 5).

DISCUSIÓN

Regulación

Los resultados del presente trabajo
coinciden con los de otros estudios que
observaron que, si bien en general las re-
gulaciones de los países sobre publicidad
de medicamentos toman como referencia
los criterios éticos de la OMS, hay escasa
información sobre vigilancia y no se con-
templa el papel de los consumidores ni
de otras entidades en el monitoreo de las
actividades promocionales (9, 28, 29). 

Asimismo, se detectó la ausencia de al-
gunos criterios clave para la prevención
de riesgos y protección de los consumi-
dores, así como ambigüedades en el uso
de algunos términos. Por ejemplo, en al-
gunas regulaciones las definiciones de
promoción, publicidad e información
médica podrían facilitar la difusión ma-
siva de promoción de forma disimulada.
Esta ambigüedad ya ha sido señalada y
también la recomendación de fortalecer
el papel del Estado en el control de la P y
P (30). 

Piezas promocionales

La información más frecuentemente
omitida en piezas promocionales sobre
MVP es la relacionada con la seguridad.
Aun así, el hallazgo de mayor preocu-
pación podría ser el elevado porcentaje
de información relacionada con indica-

CUADRO 2. Características de las 132 piezas promocionales de medicamentos analizadas en cinco países de América Latina

No. de piezas (%)

Condición de venta Formato Lugar de recolección

Establecimiento
País n Prescripción Libre Afiche Folleto Volante Plegables Otros de salud Farmacia Vía pública

Nicaragua 30 27 3 4 0 11 10 5 14 15 0
(90) (10) (13,3) (36,7) (33,3) (16,7) (48,2) (51,8)

Argentina 29 20 9 0 12 10 0 7 15 15 0
(69) (31)a (41,4) (34,5) (24,1) (50) (50)

Colombia 33 23 10 7 21 0 0 5 13 19 1
(69,7) (30,3) (21,2) (63,6) (15,2) (39,4) (57,6) (3)

Perú 30 15 15 2 8 7 6 7 15 15 0
(50) (50) (6,7) (26,7) (23,3) (20) (23,3) (50) (50)

Ecuador 10 7 3 2 2 0 6 0 7 3 0
(70) (30) (20) (20) (60) (70) (30)

Total 132 92 40 15 43 28 22 24 64 67 1
(69,7) (30,3) (11,4) (32,6) (21,2) (16,7) (18,2) (48,5) (50,8) (0,8)

Fuente: elaboración de los autores.
a No se especifica la condición de venta en una de las piezas analizadas. 

CUADRO 3. Lugar de recolección de las 132 piezas promocionales y condición de venta del
medicamento promocionado en cinco países de América Latina

No. de piezas (%)

Venta con prescripción Venta libre

Establecimientos Establecimientos Vía 
País n de saluda Farmacias n de saluda Farmacias pública

Nicaragua 27 15 12 3 0 3 0
(55,6) (44,4) (100)

Argentina 20 13 7 9 1 8 0
(65) (35) (11,1) (88,9)

Colombia 23 12 11 10 1 8 1
(52,2) (47,8) (10) (80) (10,0)

Perú 15 13 2 15 2 13 0
(86,7) (13,3) (13,3) (86,7)

Ecuador 7 5 2 3 2 1 0
(71,4) (28,6) (66,7) (33,3)

Total 92 58 34 40 6 33 1
(63) (37) (15) (82,5) (2,5)

Fuente: elaboración de los autores.
a En esta categoría se incluyen hospitales públicos, clínicas privadas y consultorios médicos.
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ciones no autorizadas, tanto para MVP
como MVL, dado el riesgo potencial
para la salud que entraña usar medica-
mentos con indicaciones con poca o nula
evidencia sobre su beneficio (31). La
presencia de esta información incumple
las regulaciones de los países consulta-
dos y los criterios éticos promovidos por
la OMS, los cuales destacan que toda in-
formación debe ceñirse estrictamente a
la ficha técnica aprobada por la autori-
dad sanitaria correspondiente (1). 

Esta investigación demuestra que las
estrategias de promoción no distinguen
la condición de venta del medicamento
(MVL o MVP), situación que debería
preocupar a las autoridades y que cons-
tituye una alerta a las capacidades de
vigilancia y monitoreo de los organis-
mos oficiales responsables. Asimismo,
es un llamado de atención sobre la im-
portancia de revisar y analizar las ten-
dencias de reclasificación de MVL/
MVP para ampliar la difusión promo-

cional en medios de comunicación
masiva.

También se debe señalar el riesgo de la
promoción como inductora de consumo,
dado que en los anuncios publicitarios
las indicaciones del medicamento son 
la información más frecuentemente in-
cluida, en claro contraste con la ausencia
de información relacionada con su segu-
ridad. Esta circunstancia podría limitar
la evaluación del riesgo-beneficio global
del producto al momento de tomar una

CUADRO 4. Características del contenido de las 132 piezas promocionales de medicamentos seleccionadas y analizadas, según el lugar de recolec-
ción, en cinco países de América Latina 

No. de piezas (%)

No menciona

Reacciones Precauciones/ Forma Indicaciones
País n Indicaciones adversas advertencias Contraindicaciones Posología farmacéutica no aprobadas

Piezas promocionales de MVP recolectadas en farmacias
Nicaragua 12 0 9 9 9 5 3 1

(75) (75) (75) (41,7) (25) (8,3)
Argentina 7 3 6 6 6 6 2 4

(42,9) (85,7) (85,7) (85,7) (85,7) (28,6) (57,1)
Colombia 11 2 8 5 5 9 0 4

(18,2) (72,7) (45,5) (45,5) (81,8) (36,4)
Perú 2 1 1 1 1 1 1 0

(50) (50) (50) (50) (50) (50)
Ecuador 2 0 2 1 1 1 0 0

(100) (50) (50) (50)
Total 34 6 26 22 22 22 6 9

(17,6) (76,5) (64,7) (64,7) (64,7) (17,6) (35,3)

Piezas promocionales de MVP recolectadas en establecimientos de salud

Nicaragua 15 0 10 8 8 4 0 3
(66,7) (53,3) (53,3) (26,7) (20,0)

Argentina 13 0 8 9 8 4 3 6
(61,5) (69,2) (61,5) (30,8) (23,1) (46,2)

Colombia 12 0 8 9 9 7 5 2
(66,7) (75) (75) (58,3) (41,7) (16,7)

Perú 13 1 2 1 1 2 1 2
(7,7) (15,4) (7,7) (7,7) (15,4) (7,7) (15,4)

Ecuador 5 0 3 2 2 1 1 1
(60) (40) (40) (20) (20) (20,0)

Total 58 1 31 29 28 18 10 14
(1,7) (53,4) (50) (48,3) (31) (17,2) (24,1)

Piezas promocionales de MVL recolectadas en farmacias y la vía públicaa

Nicaragua 3 0 3 2 2 1 1 2
(100) (66,7) (66,7) (33,3) (33,3) (66,7)

Argentina 8 2 8 8 8 5 2 6
(25) (100) (100) (100) (62,5) (25) (75)

Colombia 9 4 8 6 6 7 0 1
(44,4) (88,9) (66,7) (66,7) (77,8) (11,1)

Perú 13 0 9 2 5 7 1 7
(69,2) (15,4) (38,5) (53,8) (7,7) (53,8)

Ecuador 1 0 1 0 0 0 0 1
(100) (100,0)

Total 34 6 29 18 21 20 4 17
(17,6) (85,3) (52,9) (61,8) (58,8) (11,8) (50,0)

Fuente: elaboración de los autores.
Nota: MVP: medicamentos de venta con prescripción; MVL: medicamentos de venta libre.
a En establecimientos de salud solo se recogieron en total seis piezas promocionales de MVL: 1 en Argentina, 1 en Colombia, 2 en Ecuador y 2 en Perú; en dos casos se omitía información

sobre precauciones y advertencias, y en cuatro se enunciaban indicaciones no aprobadas por la autoridad sanitaria correspondiente.
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decisión terapéutica, tanto por parte de
quien prescribe —en el caso de los
MVP— como del consumidor, si se trata
de MVL.

Se encontró que en ninguno de los
cinco países estudiados se observa la
regulación que restringe la promoción
de MVP (23–27, 32). Tal incumplimiento
se esconde detrás de métodos publicita-
rios disimulados, como la exposición de
afiches en sitios sanitarios donde con-
curre la población general (p. ej. hospi-
tales y farmacias) o la distribución de
“información para educación” directa-
mente a los pacientes. Como ya se ha de-
mostrado en otros estudios, esta práctica
resulta efectiva como mecanismo de per-
suasión para el consumo (33, 34). 

Argentina, país que cuenta con un
marco regulatorio de promoción farma-
cológica coherente, es el que mostró la
tasa más baja de cumplimiento de las
regulaciones, en particular con respecto
a la mención —en anuncios publicita-
rios— de indicaciones no aprobadas por
el organismo de salud pertinente. Tal
hallazgo confirma la función crucial que
cumple la vigilancia activa de la P y P de
fármacos, así como la necesidad de for-
talecer las actividades de control y moni-
toreo, lo que podría conseguirse por
ejemplo mediante redes de apoyo de
universidades, organizaciones no guber-
namentales y otras entidades que traba-
jan en este campo. 

El presente estudio constituye un pri-
mer acercamiento a la situación de la pu-
blicidad farmacéutica en América Latina,
representada aquí por cinco de sus países.
En vista de sus resultados, hará falta reali-
zar nuevos trabajos enfocados a temas es-
pecíficos tales como el papel crítico de la
sociedad civil en el control de la promo-
ción de medicamentos y el seguimiento de
la aplicación de las sanciones establecidas
en cada país. Será necesario hacer hincapié
en el impacto que tienen las regulaciones
en el consumo de medicamentos y la salud
de la población, en los procedimientos de
aprobación —revisión previa o posterior a
su publicación — de la promoción farma-
céutica, en los efectos de la tendencia in-
ternacional a permitir la publicidad di-
recta al consumidor y en la adopción de
códigos de autorregulación por parte de la
industria (35–37). 

El análisis de la literatura permitió
identificar otros elementos deseables
para incluir en las regulaciones, entre
ellos la rectificación pública cuando se
comprueba que la información divul-
gada es engañosa o ambigua y el precio
de los medicamentos en el material pro-
mocional (27, 38). Adicionalmente, las
regulaciones deberían abordar datos re-
levantes sobre los ensayos clínicos cita-
dos en la bibliografía de los materiales
para el personal médico, tales como sig-
nificación estadística y validez clínica de
los resultados, número mínimo de las

muestras de pacientes participantes en
los ensayos, número necesario de pa-
cientes para causar un efecto adverso
(NNH por sus siglas en inglés) y riesgo
absoluto, así como prohibir el uso de car-
tas de recomendación o agradecimiento
dirigidas a terceros, para contrarrestar el
efecto de los líderes de opinión en las
prácticas de prescripción (9). 

Limitaciones del estudio

Dado que una regulación puede per-
der actualidad fácilmente, se decidió
analizarla en función de sus brechas con
los criterios éticos de la OMS, por ser
contenidos técnicos internacionales con
mayores probabilidades de vigencia a lo
largo del tiempo. Vale señalar asimismo
que los hallazgos, aun cuando están ba-
sados en un análisis adecuado de los
datos obtenidos, se limitan a los cinco
países estudiados y, por tanto, no pue-
den generalizarse a la situación de toda
América Latina. Por otra parte, pese a
que la muestra se recolectó en un lapso
relativamente corto (un mes), su tamaño
(683 piezas) y la posterior selección al
azar de las 132 piezas analizadas permi-
ten considerarla representativa de los
materiales publicitarios impresos por lo
común disponibles tanto para los profe-
sionales de la salud como para la pobla-
ción en general. 

Conclusiones

Aun cuando en general los cinco paí-
ses del estudio incorporan en sus re-
gulaciones sobre P y P de medicamentos
las recomendaciones de la OMS, con fre-
cuencia dichas ordenanzas no se reflejan
en los contenidos de las piezas promo-
cionales. Adicionalmente, en la muestra
del estudio se observó que no hay dife-
rencia en los contenidos de las piezas
promocionales según la condición de
venta del producto (MVP y MVL) y que
incluyen abundante información sobre
las indicaciones del medicamento —en
contraste con la escasa o inexistente in-
formación relacionada con su seguridad.
El magro cumplimiento de las regulacio-
nes emitidas por las autoridades de
salud en materia de promoción farma-
céutica pone en evidencia la necesidad
que tienen los países de revisar y fortale-
cer tanto las especificaciones de dichas
ordenanzas como los procedimientos
para fiscalizar su acatamiento y aplicar
las sanciones correspondientes.

CUADRO 5. Riesgo relativo (RR) de la información contenida en las piezas pro-
mocionales de medicamentos seleccionadas y analizadas en cinco países de
América Latina

Variable RR IC95%

Piezas de MVP halladas en farmacias versus establecimientos de salud

Indicaciones 10,24 1,29–81,46
Reacciones adversas a medicamentos 1,43 1,06–1,94
Precauciones y advertencias 1,29 0,91–1,85
Contraindicaciones 1,34 0,93–1,93
Posología 2,08 1,32–3,29
Forma farmacéutica 1,02 0,41–2,57
Indicaciones no aprobadasa 1,1 0,53–2,26

Piezas (halladas en farmacias) de MVP versus MVL

Indicaciones 1,0 0,36–2,79
Reacciones adversas a medicamentos 0,90 0,71–1,13
Precauciones y advertencias 1,22 0,82–1,83
Contraindicaciones 1,05 0,73–1,51
Posología 1,10 0,76–1,60
Forma farmacéutica 1,50 0,46–4,84
Indicaciones no aprobadasa 0,53 0,28–1,02

Fuente: elaboración de los autores. 
Nota: IC95%: intervalo de confianza de 95%; MVP: medicamentos de venta con prescripción; MVL:
medicamentos de venta libre.
a Por la autoridad sanitaria correspondiente.
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Objective. To analyze differing regulations regarding drug promotion, and the ex-
tent of compliance as seen in samples of advertising directed to the public in Ar-
gentina, Colombia, Ecuador, Nicaragua, and Peru. 
Methods. A total of 683 pieces of promotional material on display in health facilities,
pharmacies, and on the street were collected, 132 of which were randomly selected for
analysis. The regulations governing pharmaceutical advertising, taken from official
websites and interviews with regulatory officials and Ministry of Health staff in the
five countries covered, were reviewed, along with their adherence to the ethical crite-
ria of the World Health Organization (WHO). The contents of the materials in the
sample were evaluated to determine their degree of compliance with national regula-
tions and WHO recommendations on drug promotion. 
Results. The countries have regulations incorporating WHO ethical criteria. Over
80% of the material analyzed included the indications for the drug, while over 70%
omitted information on adverse effects. Fifty percent of the advertisements for over-
the-counter (OTC) drugs on display in pharmacies listed indications not approved by
the relevant health authority. In advertising in pharmacies, the risks from inadequate
information were not found to differ significantly for OTC or prescription medica-
tions. Compared with materials provided in health facilities, the relative risk of the
absence of information on dosage in the material distributed in pharmacies was 2.08
(confidence interval 95% 1.32–3.39). 
Conclusions. Although regulations on drug promotion and advertising in the five
countries studied generally incorporate the WHO recommendations, promotional
materials often fail to reflect the fact. 

Drug publicity; ethics, pharmacy; products publicity control; nonprescription drugs;
prescription drugs; Argentina; Colombia; Ecuador; Nicaragua; Peru; Latin America.
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