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Acceso de los profesionales
a los prospectos de los
medicamentos
Sr. Director: Aunque en la Unión Europea

las falsificaciones de medicamentos no son

un problema prioritario, ya se han denun-

ciado algunos casos y la OMS considera

este problema como uno de los que se de-

be tener en cuenta por lo que respecta a la

distribución de medicamentos1.

Una de las recientes medidas adoptadas en

la Ley de Garantías y Uso Racional de los

Medicamentos y Productos Sanitarios ha

sido el precintado de los envases de medi-

camentos. Esta medida, que sin duda me-

jora la seguridad de las especialidades far-

macéuticas, tiene un efecto secundario

(stricto sensu): se impide el acceso de los

profesionales de la salud al contenido de la

caja precintada. Son dos los elementos que

encierra el embalaje de una especialidad

farmacéutica que deberían ser conocidos

por los profesionales: los prospectos y la

propia forma farmacéutica.

Aunque la citada ley describe al prospecto

como un elemento de información para el

paciente (art. 15), los profesionales de la

salud deberían poder conocer su contenido,

para realizar una correcta información al

paciente, ya que con frecuencia los pros-

pectos son considerados complejos para ser

comprendidos por los pacientes. Además,

la apreciación de los individuos sobre los

mensajes puede no ser la misma, requirien-

do explicaciones más específicas y ajusta-

das a su comprensión2.

Tradicionalmente, los farmacéuticos podían

realizar esas dos tareas con facilidad, ya que

los embalajes de los medicamentos se po-

dían abrir, pero en la actualidad ningún pro-

fesional de la salud puede llevarlas a cabo.

Los compendios de información más utili-

zados en España, Vademécum Internacional y

Catálogo de Especialidades Farmacéuticas, no

resuelven este problema. Ninguno de ellos

incluye el texto de los prospectos, sino el de

los resúmenes de características de produc-

tos el Vademécum Internacional y unas mo-

nografías expresamente creadas para el Ca-

talogo de Especialidades Farmacéuticas.

Al igual que hay una base de datos de resú-

menes de características de productos y de

prospectos para los medicamentos aproba-

dos por la Agencia Europea de Medica-

mentos, la Agencia Española de Medica-

mentos y Productos Sanitarios debería

hacer disponibles los prospectos de los me-

dicamentos aprobados en España. La al-

ternativa de que sea la industria farmacéu-

tica la que haga disponibles estos

documentos no ha funcionado correcta-

mente en otros países3.
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