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ASEGURANDO La CALIDAD

Las buenas prdcticas clinicas en nuestro pais,
con énfasis en el uso de fdrmacos

Dr. Oscar Vera Carrasco

Las Buenas Practicas Clinicas (Good Clinical Practice
(GCP) USA, Good Clinical Research Practice (GCRP)
UK, GCRP, WHO) representan la norma que debe
regir a los estudios clinicos, de suerte que su disefio,
ejecucion y el correspondiente informe sobre las
actividades realizadas ofrezcan garantia publica,
que los datos sean confiables y que los derechos,
integridad y confidencialidad de los sujetos sean
también debidamente protegidos.

Para conocimiento de la comunidad académica y
cientifica de nuestro pais, y en particular para los
docentes e investigadores de ciencias de la Salud,
cabe recordar que en el contexto de la Politica Nacional
de Medicamentos, que establece la elaboracién de
la normativa para el desarrollo de estudios clinicos
y apoyo a la investigacién cientifica sobre el uso de
farmacos y todas aquellas sustancias consideradas
como medicamentos en la Ley del Medicamento
1737 y su Decreto Reglamentario 25235, el Ministerio
de Salud y Deportes de nuestro pais a travees de la
Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud,
en cuya Comisién Farmacoldgica Nacional participan
dos miembros de nuestra Facultad de Medicina, ha
elaborado la NORMA PARA ESTUDIOS CLINICOS,
la misma que fue aprobada mediante Resolucién
Ministerial el 23 de noviembre de 2004 y que esta
vigente hasta la fecha.

Esta norma de ser aplicada para todos los estudios
clinicos con medicamentos o productos en fase
de investigacion clinica que se realicen en Bolivia,
incluyendo radiofarmacos, hemoderivados, alérgenos,
plantas medicinales y todas aquellas sustancias
consideradas como medicmantos en la Ley antes
mencionada. Es de aplicaciéon obligatoria por parte

del Ministerio de Salud y Deportes a través de la
direccion de Medicamentos y Tecnologia de Salud, asi
como por personas o entidades que lo requieran.

En consecuencia, todos los estudios clinicos a
realizarse deberan cumplir con esta norma y estar
orientados hacia alguno de los siguientes fines: a)
Poner de manifiesto sus efectos farmacocinéticos y/
o farmacodinamicos; b) Establecer su eficacia para
una indicacion terapéutica, profilactica o diagnoéstica
determinada y c) Conocer el perfil de sus reacciones
adversas y establecer su seguridad.

Estd permitido la realizacién de todos los tipos de
estudiosclinicosdeacuerdoalosobjetivos perseguidos,
segun el numero de centros participantes, en funcion
de su metodologia y segun su enmascaramiento.
La practica médica y la libertad profesional de
prescripcion del médico no ampararan, en ningin
caso, estudios clinicos no autorizados, ni la
utilizacion de remedios secretos o no aclarados a la
Direcciéon de Medicamentos y Tecnologia en salud.

Respecto a los postulados éticos, todos los estudios
clinicos deben contar antes de poder ser realizados,
con el informe previo del correspondiente Comité Etico
de Investigacion Clinica acreditado. La base para
la conduccion de estos estudios clinicos deben estar
fundada en la proteccion de los derechos humanos
y la dignidad del ser humano en consideracion a la
aplicacion de la Constitucion Politica del Estado y la
Declaracion de Helsinki.

Las caracteristicas de un estudio clinico deben estar
integramente definidas en un protocolo y su realizaciéon
se debe ajustar al contenido de ese protocolo
aprobado.

* Profesor Emérito de Farmacologia de la Facultad de Medicina U.M.S.A. Miembro de la Comisién Farmacologica Nacional.
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Todo
relacionados a los sujetos del estudio y sus derechos,

lo anterior, ademas de otros aspectos
los promotores, el monitor, el investigador, las
normas para las buenas practicas clinicas y de la
intervencion administrativa sobre estudios clinicos con
medicamentos, de los comités éticos de investigacion
clinica, del cumplimiento de las buenas practicas
clinicas y de las inspeciiones de buenas practicas
clinicas, se encuentran incorporadas en cuatro titulos,
43 capitulos, 143 articulos y 11 anexos de la citada
Norma para Estudios Clinicos.
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Finalmente, cabe remarcar que todos los estudios
clinicos antes de su ejecucion deben ser ponderados
en los aspectos metodoldgicos, éticosy legales del
protocolo propuesto, porel Comité Eticode Investigacion
Clinica. Este Comité debera ser acreditado por el
Ministerio de Salud y Deportes, mediante Resolucién
Ministerial especifica, el que estara conformado como
minimo por cinco miembros, de los cuales uno o dos
deben ser ajenos a las profesiones sanitarias, uno de
ellos Licenciado en Derecho, y el resto por médicos-
uno de ellos Farmacologo Clinico, un Farmacéutico de
hospital y algun miembro del personal de Enfermeria.
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