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SELECCION DE MEDICAMENTOS
ESENCIALES

Informe de un Comité de Expertos de la OMS

Del 17 al 21 de octubre de 1977 se reunié en Ginebra un Comité de
Expertos de la OMS sobre Seleccion de Medicamentos Esenciales. En
nombre del Director General inauguré la reunién el Dr. Ch’en Wen-
chieh, Subdirector General.

1. INTRODUCCION

En un informe ! presentado a la 28* Asamblea Mundial de la Salud
en 1975, el Director General examiné los principales problemas que se
plantean a los paises en desarrollo en materia de medicamentos y des-
cribié a grandes rasgos nuevas politicas farmacéuticas de posible
aplicacion. Se refirié también a la experiencia adquirida en algunos
paises donde se han establecido sistemas de medicamentos fundamen-
tales o esenciales, con el fin de hacer accesibles los mas imprescindibles
a las poblaciones cuyas necesidades basicas de salud no se pueden
atender mediante el actual sistema de suministro. El Director General
sefialaba en su informe que la seleccion de esos medicamentos esenciales
debe basarse en las necesidades de salud y depende de la estructura y
del grado de desarrollo de los servicios de salud de cada pais y que
conviene establecer listas de medicamentos esenciales en el 4mbito local,
y actualizarlas periddicamente en consulta con especialistas en salud
publica, medicina, farmacologia, farmacia y gestion de medicamentos.
Estimaba asimismo el Director General que debia facilitarse infor-
macién oportuna sobre las propiedades, las indicaciones y el modo de
empleo de los medicamentos que figuraran en la lista. En su resolucion
WHA28.66, la Asamblea de Ia Salud pidi6 al Director General que
aplicara las propuestas contenidas en su informe, y, en particular, que
asesorara a los Estados Miembros sobre seleccion y adquisicién a
precios asequibles de medicamentos de calidad probada, indispensables
para atender las necesidades nacionales de salud.

En octubre de 1976 se celebrd en Ginebra una reunién consultiva
extraoficial para asesorar al Director General sobre la seleccion de

1 OMS, Actas Oficiales, N° 226, 1975, Anexo 13, pdgs. 96-110.



medicamentos esenciales para atender las necesidades de salud, teniendo
en cuenta la situacién de los paises en desarrollo, donde el objetivo
principal consiste en ampliar la cobertura de la atencién primaria de
salud. El informe de esa reunién consultiva ! se distribuyé a las Oficinas
Regionales de la OMS, los administradores de salud, los expertos y
las organizaciones no gubernamentales con las que la OMS mantiene
relaciones oficiales, pidiéndoles que formularan las observaciones per-
tinentes. Estas fueron después objeto de andlisis y se facilitaron al
Comité de Expertos para que las tuviera en cuenta en sus deliberaciones.
Ademds, se propusieron al Comité las siguientes orientaciones :

1. La medida en que los diversos paises apliquen sistemas o esta-
blezcan listas de medicamentos esenciales es una decisiéon de politica
nacional de cada pais.

2. En lo que atafie a los servicios de salud de los paises en des-
arrollo, la adquisicién y el empleo sistematizados de los medicamentos
esenciales ofrece muchas ventajas en cuanto a economia y eficacia.
Sin embargo, el concepto de «listas de medicamentos esenciales »
debe adaptarse a una diversidad de situaciones locales para que esas
listas respondan a las verdaderas necesidades sanitarias de la mayoria
de la poblacién.

3. Hay razones convincentes para justificar que la OMS proponga
listas de medicamentos esenciales, a modo de « orientaciéon » o « mo-
delo », con el fin de contribuir a resolver los problemas de los Estados
Mlembros cuyas necesidades de salud exceden con mucho de sus
recursos y para los cuales puede ser dificil iniciar por si mismos esa
tarea. '

4. Esas listas « modelo» o de « orientacién » deben interpretarse
como un intento de identificacién provisional de un « niicleo comtin »
de necesidades bisicas, de aplicacién y pertinencia universales. Cuanto
més se aparten de ese nucleo las necesidades locales, mayor serd la
conveniencia de que las autoridades sanitarias o sectores especificos de
los servicios de salud procedan a la adaptacion de esas listas. Asi pues,
toda lista propuesta por la OMS debe tener por objeto indicar un orden
de prioridades en necesidades de medicamentos, en el bien entendido
de que la exclusién de un medicamento no significa su rechazo. Una
lista de medicamentos esenciales no quiere decir que los que no figuran
en ella son inutiles, sino, simplemente, que en una situacion deter-

1 OMS, documento inédito DPM/76.1.



minada los medicamentos incluidos son los mds necesarios para prestar
assistencia de salud a la mayoria de la poblacién, y que, por consi-
guiente, se debe disponer de ellos siempre en suficiente cantidad y en las
formas farmacéuticas adecuadas.

5. La seleccién de medicamentos esenciales es un proceso continuo
en el que se tienen en cuenta las modificaciones en el orden de priori-
dades de la salud publica y en las condiciones epidemioldgicas, asi como
los adelantos en los conocimientos farmacolégicos y farmacéuticos. La
seleccion se deberd acompaiiar de una accidén concomitante encaminada
a informar al personal de salud y a darle formacion tedrica y préctica
sobre el empleo adecuado de los medicamentos.

6. Finalmente, el programa de la OMS sobre medicamentos esen-
ciales debe constituir un punto central para la prictica de investiga-
ciones organizadas y sistemdticas en la materia. Asi, el programa
identificard planes de accién y de investigacién en el plano nacional y
en el internacional encaminados a satisfacer las necesidades basicas de
salud de las poblaciones que actualmente no tienen acceso a las sustan-
cias profildcticas y terapéuticas mds indispensables.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1 Planteamiento del problema

Aunque los medicamentos por si solos no bastan para prestar una
buena asistencia de salud, su funcién es muy importante como medio
para proteger, mantener y restaurar la salud. En los ultimos afios se
ha registrado un extraordinario aumento en el niimero de productos
farmacéuticos lanzados al mercado, sin que se haya observado un
mejoramiento proporcional en el estado general de salud.

Muchos productos farmacéuticos son comercializados sin tener
apenas en cuenta las diferentes necesidades y prioridades de los diversos
paises en materia de salud. Las actividades de promocién de los fabri-
cantes han creado una demanda superior a las necesidades reales. En
algunos paises en desarrollo hasta el 40 % del presupuesto total de
asistencia de salud se gasta en medicamentos, con lo cual ha aumentado
el coste de la atencion de salud o se han reducido los fondos disponibles
para otros servicios de salud. El problema de la elevacion del coste ha
afectado incluso a las naciones acomodadas, cuyos gobiernos se mues-
tran cada vez mas preocupados por el gasto cada vez mds crecido en
productos farmacéuticos. En los paises en desarrollo vienen a agudizar
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el problema la limitacion de los recursos econdémicos, la escasez de
personal de salud capacitado, y la falta de politicas farmacéuticas
sistematizadas. En los paises menos desarrollados, donde las enfer-
medades transmisibles y la falta de .cuidados de salud elementales
constituyen los principales problemas médicos, amplios sectores de la
poblacion necesitan con urgencia poder disponer de los medicamentos
mas esenciales. ‘

Huelga decir que para el aprovechamiento éptimo de los limitados
recursos financieros, el nuimero de medicamentos disponibles debe
restringirse a los de eficacia terapéutica probada e inocuidad aceptable,
y que satisfagan las necesidades de salud de la poblacion. Se califica de
« esenciales » a los medicamentos seleccionados para indicar que son de
la méxima importancia, y que son bdsicos, indispensables e imprescin-
dibles para atender las necesidades de salud de la poblacién.

Los medicamentos incluidos en esa lista no serdn los mismos en los
diversos paises, ya que su seleccién depende de muchas condiciones,
como la diferente prevalencia de las enfermedades, el tipo de personal
de salud disponible, los recursos financieros y varios factores genéticos,
demograficos y ecoldgicos.

A causa de las grandes diferencia que hay entre los diversos paises,
no es posible preparar una lista de medicamentos que sea aplicable y
aceptable de modo general y uniforme. En cada pais recae, pues, la res-
ponsabilidad directa de la evaluacion y la adopcién de una lista de medica-
mentos esenciales, de conformidad con su politica propia en el sector de
la salud. ‘ ' -

Laq lista de medicamentos esenciales basada en las pautas propuestas
en el presente informe es un modelo que puede servir de base a los
paises para identificar su propio orden de prioridades y hacer su propia
seleccion.

La experiencia confirma la idea de que el nimero de medicamentos
necesarios es relativamente pequefio. Varios paises en desarrollo que
han adoptado esta clase de listas limitadas informan que su aceptacién
ha sido satisfactoria, asi como los resultados médicos y econdmicos
obtenidos. También en muchos paises desarrollados se aplican con
resultados plenamente satisfactorios listas y formularios con un niimero
limitado de medicamentos. _

Tal vez una lista limitada no baste para atender las necesidades de
cada individuo, pero sin duda debe satisfacer las de la gran mayoria.

1 En la secci6én 11 figuran las definiciones formuladas por el Comité de Expertos
de otros términos empleados en el presente informe.
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En cada pais debera decidirse si en el sector privado serd posible obtener
los medicamentos o productos farmacéuticos excluidos de la lista.

La limitacién de las listas de medicamentos ofrece varias ven-
tajas :

1) Reduccion en el nlimero de productos farmacéuticos que se deben
adquirir, almacenar, analizar y distribuir. '

2) Mejoramiento del empleo, la gestién, la informacién y la vigi-
lancia de los medicamentos.

3) Estimulacion de las industrias farmacéuticas locales.

4) Asistencia a los paises menos desarrollados que necesitan con
urgencia programas de medicamentos de alta prioridad para resolver
sus problemas de atencién primaria de salud.

Un programa eficaz de seleccién de medicamentos acompafiado de
las adecuadas actividades de informacién y educacién puede contribuir
a mejorar las actitudes sobre la funcién de los medicamentos en la
salud y la enfermedad.

2.2 Principios generales para el establecimiento de una lista
de medicamentos esenciales

El Comité de Expertos consideré los siguientes principios como una
base para el establecimiento de una lista de medicamentos esenciales :

1) La adopcién de una lista de medicamentos esenciales forma
parte de la politica sanitaria de un pais e implica que se concede prio-
ridad a la obtenci6n de la cobertura mds amplia posible de la poblacién
con medicamentos de eficacia e inocuidad probadas, para atender asi
las necesidades de prevencion y tratamiento de las enfermedades mas
frecuentes.

2) Sélo se deberdn seleccionar los medicamentos acerca de los
cuales se disponga de datos cientificos suficientes obtenidos mediante
estudios controlados.

3) Todos los productos farmacéuticos seleccionados deben satis-
facer normas suficientes de calidad, inclusive respecto a la biodisponi-
bilidad cuando sea necesario.

4) Cada lista de medicamentos esenciales deberd acompafiarse de
informacién concisa, exacta y completa sobre los medicamentos, extraida
de fuentes imparciales.
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3. PAUTAS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UNA LISTA
DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

Los criterios para la selecciéon de medicamentos esenciales tienen
por objeto conseguir que en el proceso de seleccién se obre con absoluta
objetividad y sobre la base de la mejor informacion cientifica dispo-
nible, dando al mismo tiempo cierto margen para poder tener en cuenta
las necesidades y demds mrcunstancxas locales. Se recomiendan las
siguientes pautas :

1) Cada pais debe designar un comité encargado de establecer una
lista de medicamentos esenciales.- Integrardn ese comité personas com-
petentes en medicina clinica, farmacologia y farmacia, asi como personal
de salud de los centros periféricos. En los paises donde no se disponga
de personas debidamente capac1tadas se podrd recurrir a la asistencia de
la OMS.

2) La seleccién de medlcamentos deberd basarse en los resultados
de las evaluaciones sobre beneficios e inocuidad, obtenidas mediante
ensayos clinicos controlados y/o estudios epidemiolégicos. En el informe
de un Grupo Cientifico de la OMS se han establecido pautas para esta
clase de ensayos.! '

3) Habrdn de emplearse, cuando existan, las denominaciones
comunes internacionales (genéricas) para las sustancias farmacéuticas.?
Deberia facilitarse inicialmente a las personas que recetan medicamentos
un indice cruzado de denominaciones comunes y nombre comerciales.

4) Debe disponerse de reglamentos y medios para averiguar si la
calidad de los productos farmacéuticos seleccionados satisface las nor-
mas de inspeccion.de la calidad pertinentes, inclusive las referentes a
la estabilidad y'también, cuando sea necesario, la biodisponibilidad.
Donde ne se disponga de recursos nacionales para esta clase de inspec-
cion, los proveedores deberdn facilitar documentacion certificando que
el producto satisface las especificaciones requeridas.

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 563, 1975.

2 Véase International nonproprietary names (INN) for pharmaceuttcal substances :

Cumulative list No. 5, — Dénominations communes internationales (DCI) pour les
'substances pharmaceutiques : Liste récapitulative N° 5, Ginebra, Organizacién Mundial
de la Salud, 1977. Se publican periédicamente listas complementarias de DCI pro-
puestas y recomendadas, como suplementos de la Crdnica de la OMS : las listas mas
recientes de DCI propuestas (Lista 38) y de DCI recomendadas (Lista 17) aparecteron
como suplementos de la Crénica de la OMS, 1977, Vol. 31 Ne 9 y Ne 10, respectiva-
mente.
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5) El factor coste es un-importante criterio de seleccién. En las
comparaciones de costes entre medicamentos debe tenerse en cuenta el
coste del tratamiento completo y no sélo por unidad, asi como el coste
de los tratamientos no farmacoldgicos..

6) Las autoridades sanitarias locales deberdn decidir el grado de
competencia requerido para recetar medicamentos aislados o un grupo
de medicamentos de una categoria terapéutica. También se tendrd en
cuenta la competencia del personal para formular un diagndstico
correcto. En algunos casos se requiere una formacién superior para
prescribir el tratamiento inicial, pero su mantenimiento puede correr a
cargo de personal menos adiestrado.

7) Al proceder a la seleccién debera tenerse en cuenta la influencia
de las enfermedades o afecciones locales en los pardmetros farmaco-
cinéticos y farmacodindmicos, como, por ejemplo, la malnutricién, las
hepatitis, etc.

8) Cuando existan varios medicamentos para la misma indicacién,
se seleccionardn el medicamento, el producto farmacéutico y la forma
de administracién que presenten un cociente beneficio/riesgo mAs
elevado.

9) Cuando dos o mis medicamentos sean terapéuticamente equiva-
lentes, se preferirdn :

1) el medicamento que haya sido objeto de una investigacién mds
completa ;

i) el medicamento que tenga propiedades farmacocinéticas mds
favorables, por eJemplo para mejorar la observancia por el
enfermo de la prescripcién, para reducir al minimo el riesgo
en diversos estados fisiopatoldgicos, etc. ;

ii1) los medicamentos para cuya fabricacién se disponga de insta-
laciones locales dignas de confianza ;

iv) los medicamentos, los productos farmacéuticos y las formas
farmacéuticas mds estables o para las que se cuente con instala-
ciones de almacenamiento.

10) Las combinaciones en proporcién fija sélo son aceptables si
satisfacen los siguientes criterios :

i) la documentacién clinica justifica el uso concormtante de més de
un firmaco ;

ii) el efecto terapéutico de la combinacién es mayor que la suma de
los efectos de cada uno de sus componentes por separado ;
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iii) el coste de la combinacion es inferior a la suma de los costes de
los diversos productos por separado ;

iv) facilitan la observancia por el enfermo de la prescripcion ;

v) se prevén proporciones de los firmacos que permiten reajustes de
la dosificacion aplicables a la mayoria de la poblacion.

11) La lista deberd revisarse al menos una vez al afio y siempre que
sea necesario. SOlo se afiadirdn nuevos productos si éstos ofrecen
ventajas manifiestas en comparacién con los medicamentos seleccio-
nados anteriormente. Si se obtienen nuevas informaciones sobre un
producto de la lista que demuestran sin lugar a dudas que su proporcién
beneficio-riesgo ha dejado de ser favorable, se deberd suprimir este
medicamento y sustituirlo por otro. més inocuo. Debe tenerse presente
que para el tratamiento de ciertas afecciones puede ser preferible emplear
métodos distintos de la farmacoterapia e incluso no emplear, simple-
mente, ninguna terapéutica.

4. LISTA MAS LIMITADA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
PARA LA ATENCION PRIMARIA DE SALUD

Importantes sectores de la poblaciéon de algunos paises no tiene
acceso ficil a los servicios de salud, que tienden a centrarse en los
hospitales y en las zonas urbanas. Con objeto de fortalecer el sistema
de asistencia sanitaria y de facilitar a un méximo de habitantes unos
servicios de bajo coste pero eficaces y eficientes, se concede cada vez
mayor importancia al fomento de la atencién primera de salud, cuya
prestacién estd a cargo de un personal que,. tras recibir una minima
formacién de tipo tradicional, cumple funciones limitadas en el seno
de la colectividad. :

Hay que determinar pues la madxima gama de medicamentos que
este tipo de agente sanitario puede administrar debidamente y sin
riesgos. Esto supone la preparacion de directrices conforme a las cuales
se escogerd en la lista de medicamentos esenciales un numero ain mas
limitado de productos para la atencién primaria de salud. En vista de
que el nivel y las aptitudes del personal de atencién primaria, la politica
farmacéutica y la prevalencia de'las enfermedades difieren muchisimo
segiin el pais, se ha estimado que, por conveniente que sea disponer de
esa lista restringida, de momento resulta imposible prepararla. Por
consiguiente, los servicios locales deberdn seleccionar los medicamentos
que constituirdn esta lista sobre la base de las directrices que la OMS
pueda facitarles.
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5. EJEMPLOS DE LA APLICACION DE LAS DIRECTRICES
POR EL COMITE DE EXPERTOS

Al proceder a la seleccién de los productos que habrian de incluirse
en su modelo de lista de medicamentos esenciales, el Comité examind
las listas preparadas ya en varios paises, y estudié y analiz6 los cente-
nares de observaciones recibidas en relacién con el informe sobre la
reunién consultiva de 1976 mencionada en la seccién 1.

Para decidir qué medicamentos se incluirdn en la lista, el Comité de
Expertos tuvo que recurrir, en muchos casos, a su proprio criterio.
Se indican a continuacién algunos ejemplos :

1. Se incluyeron algunos medicamentos que pueden tener efectos
adversos graves, como el cloramfenicol, y se excluyeron otros, como la
fenilbutazona. En efecto, se convino en que el cloramfenicol, debida-
mente utilizado, reporta mds ventajas que riesgos, pero que no sucede
lo propio con la fenilbutazona, sustituible por otras sustancias con una
relacion  beneficios-riesgos mas favorable. Por razones similares se
excluyeron el clioquinol y la noramidopirina. El Comité de Expertos
estimé que no debe privarse a la poblacién de medicamentos que pueden
salvar una vida s6lo porque cabe la posibilidad de que se utilicen inde-
bidamente.

2. Se estudi6 y desech6 la posibilidad de incluir nuevos medica-
mentos muy eficaces porque no se dispone de datos sobre su inocuidad
tras una administracién prolongada. Es éste el caso de la cimetidina,
un nuevo medicamento antiulceroso.

3. La inclusién de un medicamento en una categoria terapéutica
especifica no significa que ese compuesto sea el unico (y ni siquiera el
mejor) tratamiento para el trastorno en cuestion. El ejemplo mas tipico
es la eleccién de la codeina para el tratamiento de la diarrea. El medi-
camento alivia sin duda los sintomas pero, si se administra indebida-
mente a enfermos con inflamacién crénica o infeccién entérica grave,
podrd provocar un megacolon de origen toxico en el primer caso y
prolongar la duracion de la enfermedad en el segundo. En lo posible,
el tratamiento sintomadtico no debe reemplazar al diagndstico preciso y
al tratamiento especifico de la enfermedad.

4. Aunque el Comité de Expertos conocia perfectamente la exis-
tencia de muchos medicamentos que permiten aliviar sintomas inespe-
cificos, en muiltiples casos sus deliberaciones tropezaron con el obst4culo
de la imprecision del diagndstico de esos cuadros, y de la falta de docu-
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mentacioén cientifica acerca de la eficacia y la inocuidad de los medios
terapéuticos y las plantas medicinales locales utilizadas para combatir
tales trastornos.

5. No se han incluido en la lista ciertos medicamentos pertenecientes
a grupos terapéuticos de utilizacion muy difundida, por ejemplo,
preparaciones de administracién topica en el oido, la nariz y la garganta,
y medicamentos antidiabéticos de administracién por via oral. En el caso
de las primeras, la aplicacién de las directrices de seleccion adoptadas
revel6 que su utilidad estaba insuficientemente probada para justificar
su inclusién. Los medicamentos antidiabéticos de administracion por
via oral se excluyeron porque la relacién beneficio-riesgo era insa-
tisfactoria.

6. ACTIVIDADES DE INFORMACION Y ENSENANZA
SOBRE LOS MEDICAMENTOS

La informacién sobre los medicamentos y los productos farmacéu-
ticos es condicién indispensable para la debida utilizacién y la prescrip-
cién razonable de estas sustancias por cuantos intervienen en la asis-
tencia de salud, a saber : las autoridades encargadas de la reglamentacion,
los médicos, los farmacéuticos, las enfermeras y demds personal para-
médico y el consumidor. Se requerird informacién de los tipos siguien-
tes : quimica y farmacéutica, farmacoldgica, clinica y econémica.

La amplitud de la informacion necesaria variard segun el nivel de
asistencia al que se destine. Asi, por ejemplo, las autoridades encar-
gadas de la reglamentacién deberdn recibir todos los datos existentes
sobre un medicamento. Sin embargo, en los paises en desarrollo suele
suceder que esa informacion no esté disponible, o que se carezca del
personal y de los conocimientos técnicos indispensables para evaluarla.

Habr4 que facilitar informacién exacta y objetiva sobre cada medica-
mento esencial incluido en la lista, en una forma que resulte comprensible
para todas las categorias de personal que puedan recetarlo. Cuando pro-
ceda, se incluirdn criterios para el diagnéstico en relacién con cada una
de las indicaciones. La utilizacién de un medicamento sin informacion
suficiente puede resultar peligrosa. Si se acompafia cada producto de
una informacién adecuada y concisa, se podrdn obtener resultados
6ptimos con un minimo de efectos nocivos. Puesto que cunde la auto-
medicacién, es indispensable facilitar informacién comprensible para
cada consumidor de medicamentos.
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La ensefianza sobre los medicamentos debe comenzar en los primeros
cursos de las carreras sanitarias y proseguirse, no sélo a lo largo de
toda la carrera, sino también durante toda la vida profesional. El
comité encargado de la seleccién de los medicamentos esenciales que
integrardn la lista tendrd que compilar, analizar, cotejar y distribuir la
informacién oportuna. Ademds de la que pueda acompafiar a cada
producto, se difundird informacién por los siguientes medios : ense-
flanza continua (seminarios regionales de formacién), articulos en
revistas médicas y boletines. Para el consumidor cabe utilizar folletos,
carteles y los diferentes medios de comunicacién social. Para evitar en
lo posible que se deforme esa informacion, es probable que tales acti-
vidades requieran un respaldo del gobierno.

Importa que quienes han recibido una capacitacién mayor contri-
buyan a ampliar los conocimientos de las personas con formacion mds
limitada. Por ejemplo, los farmacéuticos informardn siempre a los
consumidores sobre la utilizaciéon debida de los productos que des-
pachan.

Las ensefianzas sobre los medicamentos deben destinarse tanto a
quienes los recetan como a quienes los consumen. Ha de persuadirse a
unos y otros de que, a valor terapéutico equivalente, conviene escoger
la sustancia comiin mds barata, y no el producto de marca més caro.
En la atencién primaria de salud, en donde la automedicacion ocupa
un lugar preponderante, tiene particular importancia informar al
consumidor, pues con ello se atenuara el temor exagerado a los efectos
nocivos de los medicamentos y se evitara al propio tiempo que algunos
productos despierten esperanzas infundadas.

Lista modelo de datos sobre los medicamentos

Para lograr un efecto 6ptimo, quienes recetan y consumen los
medicamentos necesitan varios tipos de datos. Los ejemplos que figuran
a continuacion se adaptardn a las necesidades y a las aptitudes de la
persona encargada de recetar el producto.

1. Denominacién comun internacional (DCI) de cada sustancia
activa.

2. Caracteristicas farmacoldgicas : breve descripcién de los efectos
farmacolégicos y del mecanismo de accién ; datos farmacocinéticos
pertinentes.
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Informacion clinica :

3.1

3.2
3.3
3.4
3.5

3.6

3.7

3.8

Indicaciones : consignacién de criterios sencillos de diagnés-
tico, cuando proceda

Contraindicaciones
Precauciones (en relacion con el embarazo, la lactancia, etc.)
Advertencias

Efectos adversos (de ser posible, indicacion cuantxtatlva por
categoria)

Interaccién de varios medicamentos (sdélo si resulta clinica-
mente pertinente ; tener la certeza de que se ha tomado en

 cuenta la automedicacion)

Posologia :

3.7.1 Dosis media y dosis mdxima y minima para adultos y
nifios

Intervalo entre las dosis

Duracién media del tratamiento

Casos particulares (por ejemplo, insuficiencias renales,
hepétlcas o cardiacas o carencias nutricionales que
imponen una dosis superior o mfenor)

W W w
N\
WL

Dosis excesivas :

3.8.1 Breve descripcién clinica de los sintomas

3.8.2 Tratamiento no medicamentoso y terapia de apoyo
3.8.3 Antidotos especificos

Informacion farmacéutica :

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7

4.8

Excipientes .

Formas de administracién disponibles

Actividad de Ias formas de administracién ,
Condiciones de almacenamiento y fecha de caducidad

Tamatfio de los envases

Descripcién del producto y forma del envase

Categoria legal (estupefacientes, venta bajo receta o venta
libre)

Nombre y direccién ‘del fabricante o los fabricantes y del
importador o los importadores.



7. ENCUESTAS SOBRE UTILIZACION
DE MEDICAMENTOS

Es cada vez mds evidente que, en la utilizacién de los medicamentos,
no se aprovechan con frecuencia todas sus propiedades ni se siguen
criterios generalmente aceptados. Poco se sabe acerca de. las conse-
cuencias clinicas que acarrean las principales diferencias en las pautas
de administracién seguidas en distintos paises o en diversas regiones de
un mismo pais. Por lo general, el problema se complica porque, una
vez comercializado el producto, no se lleva un registro sistemético y
completo de su utilizacién. Los comités de seleccién necesitan datos de
esta clase para actuar con éptima eficacia. _

La utilizacién de los medicamentos puede y debe estudiarse desde
varios puntos de vista, segiin la finalidad a que se destinan y los servicios
disponibles. Por lo general, esos estudios resultarin mucho mds utiles
si, gracias a la aplicacion de métodos uniformes (sistema de clasificacién
y unidades de medida comunes), las investigaciones efectuadas en
regiones y paises distintos resultan comparables. El empleo de métodos
comunes permitird reunir datos sobre todos los medicamentos que
interesan de una clase terapéutica particular, determinada por paré-
metros de coste o de cantidad, habida cuenta de las diferencias entre
las practicas terapéuticas. Pueden establecerse métodos para cuantificar
unicamente los medicamentos disponibles, o para evaluar la utilizacién
de éstos.

La finalidad de una encuesta sobre utilizacién de medicamentos es
dar una expresién cuantitativa a la situacién actual, a su evolucién
‘probable y a los perfiles cronolégicos. Los datos de este tipo podran
utilizarse luego 1) para determinar los efectos de las medidas normativas
y de informacién, de la politica de precios, etc., 2) para identificar los
sectores que serdn objeto de nuevas investigaciones sobre la eficacia
y la inocuidad absolutas y relativas de la quimioterapia ; 3) para faci-
litar el cdlculo de la relacién de beneficio-riesgo y de coste-eficacia ;
4) para sefialar (una vez debidamente interpretados) toda utilizacién
excesiva, insuficiente o abusiva de determinados medicamentos o cate-
gorias terapéuticas.

8. INVESTIGACION Y DESARROLLO

Para que el establecimiento de una lista de medicamentos esenciales
permita mejorar la salud y reducir los costes en los paises en desarrollo,
la utilizacién de dichas listas tendrd que ir precedida o acompafiada
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del establecimiento de sistemas de abastecimiento y distribucion y de
procedimientos de adquisicién. Para aicanzar mds rdpidamente la autono-
mia, habra que proceder a la investigacion y al desarrollo en los sectores
siguientes.

8.1 Sector farmacéutico

1) Establecimiento de servicios locales o regionales de inspeccion,
con objeto de velar en forma.permanente por la calidad de los medica-
mentos.

2) Adopcién de procedimientos que permitan aprovechar las venta-
jas de la compra en grandes cantitades.

3) Fomento de la capacidad de investigacién para el estudio de las

formas farmacéuticas, en particular para las vacunas y otros medica-
mentos termosensibles.

4) Establecimiento de servicios para la produccion de preparaciones
farmacéuticas sencillas, como primera medida hacia la transformacién
de las materias primas. Los paises podrén asi regular en forma Gptima
sus gastos de medicamentos mediante una reduccion del coste y una
menor dependencia de las importaciones de farmacos.

5) Establecimiento de un sistema nacional de distribucién eficaz,
dotado de personal debidamente adiestrado, que permita - disponer
siempre en los lugares oportunos de medicamentos de buena calidad en
cantidad suficiente.

6) Mejoramiento de los envases de los medicamentos esenciales,
con objeto de facilitar la utilizacién por el paciente y de mejorar la
estabilidad del producto.

8.2 Sector clinico

Fomento de las aptitudes y los conocimientos necesarios para
practicar ensayos terapéuticos con. objeto de evaluar :

1) La eficacia y la inocuidad relativas de los medicamentos nuevos
por comparacién con los medicamentos esenciales.

2) Las ventajas y la inocuidad de los medicamentos tradicionales,
con inclusion de las plantas medicinales.

3) Los efectos de las diferencias genéticas y mesolégicas entre las
poblaciones en lo que respecta a los pardmetros farmacocinéticos,
farmacodindmicos y terapéuticos.
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8.3 Formacion

I) Redaccidén de rétulos sencillos y concisos para cada forma
farmacéutica.

2) Preparacion de programas de educacion e informacién del
publico en relacién con el diagndstico y la automedicacién en caso de
afecciones en las que la rapidez en el reconocimiento de los sintomas y
en la automedicacion permiten salvar la vida. '

3) Preparacion de programas de formacién de personal para activi-
dades farmacéuticas de inspeccion de la calidad, formulacién de poli-
ticas, establecimiento de sistemas de informacién farmacéutica,
procedimientos de compra, produccién, almacenamiento y distribucion,
etc.

8.4 Actividades normativas

1) Establecimiento de medios de vigilancia de la publicidad de
productos farmacéuticos en la prensa y en las revistas cientificas.
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9. LISTA MODELO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES °

Lista complementaria ®

Analgésicos, antipiréticos, antiinflamatorios
no esteroideos y antigotosos

cido acetilsalicilico colchicina (7)
alopurinol (6) ’

ibuprofeno (1)

indometacina

paracetamol

Analgésicos, narcéticos y antagonistas
de los narcéticos

morfina . petidina (1)
naloxona

Anestésicos

Anestésicos generales

eter anestésico (2)
halotano (2)

protoxido de nitrégeno (2)
tiopental sédico (2)

e Los nameros que figuran entre paréntesis a continuacién de los nombres
de algunos medicamentos indican :

n
2

incluido en la lista como ejemplo de la correspondiente categoria terapéu-
tica : elegir el medicamento mds barato siempre que sea aceptable y eficaz;
para su empleo correcto hacen falta conocimientos especificos, precision
en ¢l diagnostico o equipo especial ;

actividad superior ;

la dosificacion debe ajustarse en caso de insuficiencia renal ;

para facilitar la observancia por el enfermo de la prescripcion ;

parametros farmacocinéticos éptimos para la finalidad perseguida ;

los efectos adversos disminuyen la relaciéon beneficio/riesgo ;

indicaciones limitadas o estrecho espectro de actividad ;

para anestesia epidural ;

para enfermedades o microorganismos resistentes a los medicamentos pro-
puestos.

b Los medicamentos que figuran bajo este encabezamiento no son indispensables.
Se afiaden como ejemplos de medicamentos que 1) pueden emplearse como sustitutivos
cuando los microorganismos infecciosos adquieren resistencia a los medicamentos
esenciales, 2) sirven para el tratamiento de trastornos raros, o 3) poseen propiedades
farmacocinéticas especiales, etc. ; deberdn adquirirse en funcién de las disponibilidades
financieras.
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Lista complementaria

Anestésicos locales

bupivavaina (2, 9)
lidocaina

Antialérgicos
Antihistaminicos
clorfenamina (1)

Antidotos, queladores, etc.

atropina

carbén, activado

dimercaprol (2)

edetato disédico de calcio (2)
pralidoxima

Antiepilépticos
diazepé4n inyectable carbamazepina (10)
etosuximida '

fenitoina
fenobarbital

Aantiinfecciosos ¢

Antibacterianos
ampicilina (1) amikacina (1, 4, 10)
bencilpenicilina doxiciclina (6, 5)
benzatina-bencilpenicilina (5) procaina-bencil-

_ penicilina (7)
cloramfenicol (7) sulfadiazina (7, 8)
cloxacilina (resistente a la penicilinasa, 1)
eritromicina
fenoximetilpenicilina

@ En sus decisiones acerca de los medicamentos agrupados en algunas clases
terapéuticas — antiesquistosomidsicos, antifilaridsicos, antihelminticos, antileprosos,
antipalidicos y antitripanosomidsicos — el Comité de Expertos se refirié a las corres-
pondientes publicaciones de la OMS (véase la seccién 12 : Bibliografia). No se han
evaluado los medicamentos mis modernos que se estin empleando actualmente en el
programa de investigacién coordinado por la OMS.
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Lista complementaria

gentamicina (4)
salazosulfapiridina
sulfadimidina (1)
sulfametoxazol 4- trimetoprima
tetraciclina (1, 4)

Antifilaridsicos

dietilcarbamacina
suramina

Antihelminticos

mebendazol befenio (8)
niclosamida tetracloroetileno
piperazina '
tiabendazol

Antileprosos

dapsona clofazimina (10)
rifampicina (10)

Antimicéticos de accion general

anfotericina B flucitosina (1, 8)

griseofulvina (8)

Antituberculosos tiocetazona

estreptomicina
etambutol
isoniazida
rifampicina

Medicamentos contra los protozoarios

Amebicidas

metronidazol diloxanida
emetina (7)
paromomicina

Antiesquistosomiasicos

metrifonato estibocaptato (10)

niridazol '

oxamniquina



Lista complementaria

Antileishmanidsicos

estibogluconato sodico
pentamidina

Antipalidicos

cloroquina amodiaquina (10)
primaquina sulfadoxina (10)
pirimetamina

quinina

Antitripanosomidsicos

melarsoprol (5)
nifurtimox
pentamidina (5)
suramina

Antijaquecosos

ergotamina

Antineoplasicos

busulfano (2)
ciclofosfamida (2)
clormetina (1, 2)
doxorrubicina (2)
fluorouracilo (2)
metrotrexato (2)
vincristina (2)

Antiparkinsonianos

levodopa

rica (6, 5)

trihexifenidilo (1)

levodopa + inhibidor de
la decarboxilasa perifé-
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Aparato cardiovascular

Antianginosos

dinitrato de isosorbida (1)
propranolol (1)

trinitrato de glicerol

Antiarritmicos

lidocaina
procainamida
propranolol (1)
quinidina
Antihipertensivos
diazéxido inyectable (1)
guanetidina

hidralazina
hidroclorotiazida (1)
propranolol (1)

Glucésidos cardiacos
digoxina (4)

Lista complementaria

fentolamina a1, 2, 8)
metildopa (7)
reserpina (7)

digitoxina

Medicamentos empleados en caso de choque

dopamina (2)

Aparato digestivo

26

Antidcidos

hidréxido de aluminio y/o hidréxido
de magnesio

Antieméticos

prometazina (1)

Antihemorroidales

combinacion de un anestésico local, un
astringente y un antiinflamatorio (1)

Catdarticos

sen (1)

isoprenalina inyectable



Lista complementaria
Diarrea
Antidiarreicos
codeina

Solucién de sustitucion

sales para rehidratacién oral (solu-
ci6n salino-glucosada para uso oral)

para un litro de agua :

cloruro sédico | mmol/l
(sal de mesa) g | Na* 90
bicarbonato sodico g | HCO;~ 30
cloruro potdsico g | K 20
glucosa (dextrosa) 20,0 g | glucosa 111

S = N W

>

Espasmoliticos
atropina (1)

Aparato respiratorio

Antiasmadticos

aminofilina (1) efedrina
epinefrina

salbutamol (1)

Antitusigenos

codeina

Dermatologia
Tépicos
Antiinfecciosos

neomicina -+ bacitracina
yodo (1)

Antiinflamatorios

betametasona (1, 3)
hidrocortisona
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Astringentes
acetato de aluminio

Escabicidas y pediculicidas

hexaclorociclohexano
(isbmero gamma)

Fungicidas

miconazol (1)

nistatina

Queratopldsticos

4cido benzoico
-+ 4cido salicilico
alquitrdn de hulla

Diuréticos

~ espironolactona

furosemida
hidroclorotiazida (1)
manitol

Hormonas
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Androégenos

éster de testosterona inyectable (2)

Contraceptivos orales

noretisterona + etinilestradiol (1)

Estrégenos
etinilestradiol (1)

Hormonas suprarrenales y sustitutivos

sintéticos

Lista complementaria

benzoate de bencilo

podofilina (7, 8)

clortalidona (6)
triamtereno (1)

dexametasona (accion prolongada) (1) fludrocortisona

hidrocortisona
prednisolona



Lista complementaria

Hormonas tiroideas y antagonistas
levotiroxina

propiltiouracilo (1)

yoduro potésico

Insulinas

suspension de insulina-zinc compuesta
(lenta) (1)

insulina inyectable

Progestdgenos
noretisterona (1)

Inmunologia

Sueros e inmunoglobulinas

antitoxina diftérica

antitoxina tetdnica

inmunoglobulina anti-D
inmunoglobulina humana normal (2)
suero antirrdbico hiperinmune

suero contra el veneno de serpientes

Vacunas

vacuna antipoliomielitica

vacuna antirrdbica

vacuna antisarampionosa

vacuna antitetdnica

vacuna antitifica

vacuna antivaridlica

vacuna BCG

vacuna contra Ja difteria y el tétanos

vacuna contra la difteria, el tétanos
y la tos ferina

Miorrelajantes (de accion periférica)
y antagonistas

neostigmina piridostigmina (2, 8)
suxametonio (2)
tubocurarina (1, 2)



Lista complementaria

QOcitadcicos

ergometrina (1)
ocitocina

Preparaciones oftalmolégicas

Locales
Anestésicas
tetracaina (1)

Antiinfecciosas
nitrato de plata
sulfacetamida
tetraciclina (1)
Antiinflamatorias
hidrocortisona (2, 7)
Midridticas
homatropina (1)
Miéticas
pilocarpina
Generales
acetazolamida

Productos de diagnéstico
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edrofonio (2, 8)
tuberculina, derivado proteinico
purificado (DPP)

Sustancias de radiocontraste
4cido yopanoico (1)
adipiodona meglumina (1)
amidotrizoato de meglumina (1)
amidotrizoato sédico (1)
sulfato de bario (1)



Lista complementaria

Psicotrépicos

amitriptilina (1)

carbonato de litio (2, 4, 7)
clorpromazina (1)

decanoato de flufenazina (1, 5)
diazepdn (1)

haloperidol (1)

Sangre y érganos hematopoyéticos

Antianémicos

acido félico (2) dextrano de hierro
inyectable (5)

cianocobalamina (2)

sal ferrosa (1)

Anticoagulantes y antagonistas

fitomenadiona

heparina (2)

sulfato de protamina (2)
warfarina (1, 2, 6)

Sustitutivo del plasma

dextrano 40

Soluciones correctoras de los trastornos hidricos,
electroliticos y acidobasicos

agua inyectable

bicarbonato sédico (7,5 %)

cloruro potasico inyectable (15 %)
y para uso oral

cloruro sédico inyectable (0,9 %)

glucosa (5 % y 50 %)

lactato sédico compuesto inyectable
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Lista complementaria

sales para rehidratacién oral
(solucién salino-glucosada para uso
oral)
(véase la composicion en el
apartado Aparato digestivo)

Solucién para dialisis peritoneal

solucién para didlisis intraperitoneal
(glucosa al 1,5 %)

Vitaminas y minerales

4cido ascorbico
ergocalciferol
gluconato de calcio (2)
hexavitamina : retinol, ergocalciferol,
‘ 4cido ascorbico, tiamina,
| riboflavina y nicotinamida
* piridoxina
retinol

LISTA ALFABETICA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
Y COMPLEMENTARIOS *

acetato de aluminio amitriptilina
acetazolamida amodiaquina *

acido acetilsalicilico ampicilina

acido ascorbico anfotericina B

4cido benzoico + acido salicilico antitoxina diftérica
4cido fblico oo antitoxina teténica
4cido yopanoico atropina

adipiodona meglumina

agua inyectable bacitracina + neomicina
alopurinol bario, sultato de
alquitrdn de hulla befenio *

amidotrizoato de meglumina . bencilpenicilina )
amidotrizoato sédico benzatina-bencilpenicilina
amikacina * benzoato de bencilo *
aminofilina betametasona

* — medicamento complementario. -
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bicarbonato sédico
bupivacaina
busulfano

calcio, glucomato de
carbamazepina *

carbén activado
cianocobalamina
ciclofosfamida
clofazimina *
cloramfenicol
clorfenamina

clorometina

cloroquina
clorpromazina
clortalidona *

cloruro sédico inyectable
cloxacilina (resistente a la penicilinasa)
codeina

colchicina *

dapsona

dexametasona (accién prolongada)
dextrano 40

dextrano de hierro inyectable *
diazepan

diazepén inyectable

diazéxido inyectable
dietilcarbamazina

digitoxina *

digoxina

diloxanida *

dimercaprol

dopamina

doxiciclina *

doxorrubicina

edetato disodico de calcio
edrofonio
efedrina *
emetina *
epinefrina
ergocalciferol
ergometrina
ergotamina
eritromicina
espironolactona
estibocaptato *

* = medicamento complementario.

estibogluconato sddico
estreptomicina

etambutol

éter anestésico
etinilestradiol
etinilestradiol + norestisterona
etosuximida

fenitoina

fenobarbital
fenoximetilpenicilina
fentolamina *
fitometadina

flucitosina *
fludrocortisona *
flufenazina, decanoato de
fluorouracilo

furosemida

gentamicina
glicerol, trinitrato de
glucosa (5 % y 50 %)
griseofulvina
guanetidina

haloperidol

halotano

heparina

hexaclorociclohexano (isémero gamma)

hexavitamina : retinol, ergocalciferol,
acido ascérbico, tiamina, riboflavina
y nicotinamida

hidralazina

hidroclorotiazida

hidrocortisona

hidréxido de aluminio y/o hidréxido
de magnasio

hierro (sal ferrosa)

homatropina

ibuprofeno

indometacina

inmunoglobulina anti-D

inmunoglobulina humana normal

insulina inyectable

insulina-zinc, suspensién compuesta
de (lenta)

isoniazida
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isoprenalina inyectable *
isosorbida (dinitrato de)

lactato s6dico compuesto inyectable

levodopa

levodopa + inhibidor de la decarboxi-
lasa periférica * :

levotiroxina

lidocaina )

litio, carbonato de

manitol
mebendazol
melarsoprol
metildopa *
metotrexato
metrifonato
metrodinazol
miconazol
morfina

naloxona

neomicina + bacitracina
neostigmina

niclosamida

nifurtimox

niridazol

nistatina

nitrato de plata
noretisterona -
noretisterona + etinilestradio!
oxamniquina

oxitocina

paracetamol
paromomicina *
pentamidina
petidina *
pilocarpina
piperazina
piridostigmina *
piridoxina
pirimetamina
podofilina *
potasio, cloruro de (inyectable al 15 %
y solucién oral)
pralidoxima

* = medicamento complementario.
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prednisolona

primaquina
procaina-bencilpenicilina *
procainamida
prometazina
propiltiouracilo
propranolol

protamina, sultafo de
protéxido de nitrégeno

quinidina
quinina

rehidratacion oral, sales para (solucién
salino-glucosada para uso oral)

reserpina *

retinol

rifampicina

salazosulfapiridina

salbutamol

sen ‘

solucién para didlisis intraperitoneal
(glucosa al 1,5 %)

suero antirrdbico hiperinmune

suero contra el veneno de serpientes

sulfacetamida

sulfadiazina *

sulfadimidina

sulfadoxina *

sulfametoxazol + trimetoprima

suramina

suxametonio

testosterona, éster de (inyectable)

tetracaina

tetraciclina

tetracloretileno *

tiabendazol

tiocetazona *

tiopental sédico

triamtereno *

trihexifenidilo

trimetoprima + sulfametoxazol

tuberculina, derivativo protefnico
purificado

tubocurarina



vacuna antipoliomielitica vacuna contra la difteria, el tétanos
vacuna antirrébica y la tos ferina

vacuna antisarampionosa vincristina

vacuna antitetdnica

vacuna antitifica warfarina

vacuna antivaridlica .

vacuna BCG yodo

vacuna contra la difteria y el tétanos yoduro potisico

10. RECOMENDACIONES PARA LA EJECUCION
DEL PROGRAMA DE LA OMS SOBRE MEDICAMENTOS
ESENCIALES

1) El Comité de Expertos, persuadido de que la seleccion de medi-
camentos esenciales ha de contribuir a mejorar considerablemente la
asistencia de salud, haciéndola mds eficaz y econémica, pide encareci-
damente que se dé amplia difusion al presente informe entre los Estados
Miembros. La OMS debe cooperar, cuando su ayuda sea solicitada,
con los paises deseosos de establecer listas de medicamentos esenciales
para los servicios de salud, con los comités nacionales encargados
de la seleccién de medicamentos esenciales, y con los sistemas de vigi-
lancia de la calidad descritos en el presente informe.

2) La OMS debe proceder periddicamente a actualizar la lista
modelo incluida en el presente informe, preparar y difundir informacién
de interés sobre cada uno de los medicamentos enumerados, y coordinar
la transferencia de informacién sobre la experiencia practica obtenida
en la utilizacién de la lista.

3) La OMS debe fomentar, en el plano regional y en los paises,
las ensefianzas teodricas y prdcticas sobre el empleo correcto de los
medicamentos esenciales. Esta clase de actividades — como seminarios
o reuniones de précticas, por ejemplo — deberian planearse para
categorias determinadas de personal de salud, desde las que desarrollan
sus actividades en los niveles mds periféricos hasta los médicos de los
escalones centrales, asi como para los comités de farmacia de los
hospitales y para los consumidores.

4) Deberian fomentarse las investigaciones clinicas y epidemiolo-
gicas en colaboracion sobre el empleo de los medicamentos esenciales
en diferentes condiciones y en diversos paises con objeto de adquirir
nuevos conocimientos sobre sus relaciones beneficio/riesgo y coste/
eficacia, en particular en el plano de la atencién primaria de salud.
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5) En el caso de los paises cuyos recursos financieros y/o técnicos
no basten para satisfacer sus necesidades de medicamentos esenciales,
la OMS deberia considerar la posibilidad de establecer un programa de
accién, en cooperacién internacional, con el objeto de poner esta
clase de medicamentos al alcance de los segmentos mds amplios de la

poblacion.

11. GLOSARIO DE TERMINOS EMPLEADOS
EN EL PRESENTE INFORME

En sus deliberaciones, el Comité de Expertos se atuvo a las siguientes

definiciones :

Biodisponibilidad

Consumo farmacéutico

Eficacia

Equivalencia terapéutica

Forma farmacéutica
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— Velocidad y tasa de absorcién de un

medicamento a partir de una forma
farmacéutica determinada, expresa-

 das por su curva de concentracién/

tiempo en la circulacién general y
por su excrecién en la orina.

Comercializacion, distribucion, pres-
cripcién y uso de los medicamentos
en una sociedad determinada, con
particular atencién a sus consecuen-
cias médicas, sociales y econémicas.

Aptitud de un medicamento para
producir los efectos propuestos, de-
terminada por métodos cientificos.

La que se da en dos o mds productos
farmacéuticos que, administrados a
los mismos individuos con la misma
posologia, producen resultados o
efectos toxicos eventuales fundamen-
talmente idénticos.

Forma en que se expende el producto
farmacéutico terminado, a saber,

- comprimidos, cdpsulas, jarabe, supo-

sitorios, etc.



Férmula del medicamento

Medicamento

Observancia

Producto farmacéutico

Relacicn beneficio|riesgo

OMS, Serie de Informes Técnicos

— Composicién de una forma farma-

céutica, incluidas las caracteristicas

~de sus materias primas y las opera-

ciones requeridas para su prepara-
cion.

Toda sustancia contenida en un pro-
ducto farmacéutico empleada para
modificar o explorar sistemas fisiol6-
gicos o estados patologicos en bene-
ficio de la persona a la que se admi-
nistra.

Cumplimiento estricto por el enfermo
de la prescripcién médica.

Forma farmacéutica que contiene uno
o mds medicamentos juntamente con
otras sustancias afladidas en el curso
del proceso de fabricacion.

Proporcion entre los beneficios y los
riesgos que presenta el empleo de un
medicamento ; sirve para expresar un
juicio sobre la funcién del medica-
mento en la practica médica, basado
en datos sobre su eficacia y su inocui-
dad y en consideraciones sobre su
posible uso abusivo, la gravedad y el
pronostico de la enfermedad, etc. El
concepto puede aplicarse a un solo
medicamento o a las comparaciones
entre dos o mds medicamentos em-
pleados con igual indicacién.
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