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Cartas al editor

entre los médicos y la industria farmacéutica (auspicios,
conflicto de intereses), las practicas de marketing
(autorregulacion, cédigos de conducta) y la prescripcion
de medicamentos (medicina basada en la evidencia).
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FE DE ERRATAS

En el trabajo “Efecto del aceite de sacha inchi
(plukenetia volubilis 1) sobre el perfil lipidico en
pacientes con hiperlipoproteinemia” publicado en
el numero 4, vol. 28, afio 2011, p.628-632 existe una
errata.

Los autores consignaron que el aceite fue extraido
de la planta de la especie Plukenetia volubilis, sin
embargo, la especie empleada fue Plukenetia hualla-
bamba.
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REGULACION DE ENSAYOS
CLINICOS Y AUTORIZACION
DE MEDICAMENTOS PARA
COMERCIALIZACION

REGULATION OF CLINICAL TRIALS AND
AUTHORIZATION FOR COMMERCIALISATION
OF DRUGS

Hans Vasquez'?, Maria Vargas'®,
Christian Palomino'®

Sr. Editor. El articulo de Fuentes D. et al. ), aborda
diferentes actividades que el Instituto Nacional de Salud
(INS) ha venido realizando en el marco de la regulacion
de ensayos clinicos (EC); sin embargo, hay algunos
aspectos adicionales que requieren ser tomados en
cuenta.

En la conclusion del articulo se afirma que existen
dificultades principalmente en el proceso de autorizacion,
debido a que hay dos instituciones que participan. Es
comprensible que ocurran dificultades debido a que
somos uno de los pocos paises en el mundo (sino el
unico), donde la autorizacion de un ensayo clinico con
medicamentos involucra dos autoridades del Ministerio
de Salud -el INS y la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID)-; sin embargo, esta
dificultad podria convertirse en una oportunidad para
establecer procedimientos de coordinacion mas
estrecha, por lo que es importante analizar la experiencia
de regulaciones internacionales, las cuales tienen una
autoridad reguladora que es la misma que autoriza
los medicamentos para comercializacion y que tienen
procesos de autorizacion que de manera general son
dos tipos: los que autorizan cada ensayo clinico @ y los
que autorizan el producto en investigacion ©).

Un aspecto importante que se evidencia en el articulo,
es que la regulacién actual (principalmente autorizacion
e inspeccion en buenas practicas clinicas), solamente
esta orientada a regular los ensayos clinicos en
conduccién y no lo relaciona con la autorizacién de un
medicamento en el pais. Por ejemplo, no aborda de

Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas. Lima, Pert.
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manera adecuada los estudios que estan directamente
destinados a generar evidencia de eficacia y seguridad
para autorizar un producto farmacéutico, siendo un
ejemplo de ello los estudios de bioequivalencia para los
medicamentos llamados multifuente (o genéricos) por la
Organizacion Mundial de la Salud, o cuando se refiere a
los productos biosimilares *), debido a que solamente se
puede hablar de similaridad en el contexto de un proceso
de desarrollo farmacéutico (en los que los aspectos
de calidad son los mas importantes) para autorizar un
producto bioldgico y no en el de la autorizacion de un
ensayo clinico. Tanto para la autorizacién e inspeccion
de estos ensayos clinicos se hace necesario un rol mas
protagonico de la DIGEMID como autoridad nacional de
medicamentos que es la que finalmente va autorizar o
no el producto farmacéutico para comercializacion.

Actualmente, para que inicie un ensayo clinico con
productos farmacéuticos se requieren dos pasos:
autorizacion e importacién. La DIGEMID participa en
los dos procesos, en el primero evalua seguridad del
producto en investigacion y en el segundo algunos
aspectos de calidad luego de la autorizaciéon del
EC. Esto podria simplificarse por medio de una sola
evaluacion de la DIGEMID, que implique una evaluacion
de seguridad y calidad del producto en investigacion,
previo a la autorizacion del ensayo clinico.

Los ensayos clinicos son fundamentales para generar
evidencia de intervenciones, por lo que se deben
promover, sobre todo si se busca generar evidencia
para mejorar la salud publica de nuestra poblacion.
Algunas de estas sugerencias y observaciones podrian
ser implementadas por cambios en la regulacion actual
y podrian ser parte de las propuestas normativas que
estan siendo coordinadas por el INS.

Descargo de responsabilidad: las opiniones y afirmaciones
contenidas en el presente articulo son propias de los autores
y no necesariamente representan la opinion de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de
Salud de Peru.
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Ministerio de Salud de Peru.
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COMENTARIOS SOBRE
RIESGOS PSICOSOCIALES EN EL
TRABAJO: UNA APROXIMACION

EVALUATIVA

COMMENTS ABOUT PSYCHOSOCIAL RISKS
AT WORK: AN EVALUATIVE APPROACH

Maria Fernandez-Prada'?,
Joaquin Gonzalez-Cabrera?®,
Concepcion Iribar-lbabe®e,
José M. Peinado3¢

Sr. Editor. A proposito del articulo publicado en su
revista en el niumero 2 del afio 2012, titulado “Riesgos
psicosociales en el trabajo y salud ocupacional” M
consideramos oportuno, dada su relevancia, contribuir al
mismo. Queremos resaltar que es tan importante hacer
una descripcion tedrica sobre los riesgos psicosociales
como aproximarse a ellos empiricamente.
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