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“La vida sigue con sus alegrias, sus
tristezas y ausencias, porque finalmente
con lo que nos quedamos es con el
recuerdo y con la ausencia, de algo, de
alguien, de los momentos y sentimientos,
pero definitivamente nunca nada ni nadie
ocupara el lugar que a otro le corresponde.
Si hay un gran dolor, es casi seguro que
hubo una enorme felicidad, y eso no se
debe olvidar”.

Alexandra Pérez Beltran
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Resumen

Representaciones Sociales Del Medicamento
Genérico En Pacientes Adultos Polimedicados De
Bogota

Objetivo: Realizar una interpretacion de las Representaciones Sociales en torno al
medicamento genérico en pacientes adultos polimedicados de la ciudad de Bogota.

Métodos: Se efectud una investigacion de corte cualitativo-interpretativo usando la
Teoria de Representaciones Sociales de Moscovici y Jodelet desde un enfoque
procesual. La investigacion abarco tres etapas: La primera se condujo mediante una
revision sistematica de la literatura siguiendo algunos paradmetros de la Colaboracion
Cochrane y de la Fundacion Johana Briggs para identificar estudios cualitativos de
medicamentos genéricos en pacientes. La segunda etapa consistio en realizar un estudio
prospectivo multimetdolégico consistente en la aplicacion de tres técnicas cualitativas a
pacientes hombres y mujeres entre 22 y 71 afios de tres instituciones hospitalarias de la
ciudad de Bogota. La ultima etapa correspondié al analisis de contenido de los datos

obtenidos para establecer categorias, nucleos figurativos y campo representacionales.

Resultados: En la revision sistematica se identificaron 23 estudios cualitativos en
literatura a los que se les aplicé el analisis bibliométrico y de contenido obteniendo 187
hallazgos agrupados en 6 categorias preliminares. En el trabajo de campo se
establecieron 7 categorias resaltando el bajo costo, desconocimiento del término,
desempefio terapéutico, calidad, seguridad, fuentes de informacién y mediacién del
gobierno — agencias reguladoras. Se encontraron 3 nucleos figurativos que identificaron

significados opuestos para el medicamento genérico.

Conclusién: El medicamento genérico es concebido como un producto de naturaleza
tangible representado en dos polaridades que manifiestan significados positivos y
negativos siendo su bajo costo el principal elemento que orienta al consumo y el

desconaocimiento el principal elemento que orienta al rechazo.
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Abstract

Social Representations Of The Generic Drug In
Adult Polymedicated Patients In Bogota

Objective: To make an interpretation of the Social Representations around the generic
medicine in polymedicated adult patients of the city of Bogota.

Methods: A qualitative-interpretative investigation was carried out using the Theory of
Social Representations of Moscovici and Jodelet from a procedural approach. The
research covered three stages: The first was conducted through a systematic review of
the literature following some parameters of the Cochrane Collaboration and the Johana
Briggs Foundation to identify qualitative studies of generic drugs in patients. The second
stage consisted of conducting a prospective multimetdological study consisting of the
application of three qualitative techniques to male and female patients between 22 and
71 years of age from three hospital institutions in the city of Bogota. The last stage
corresponds to the content analysis of the data obtained to establish categories, figurative

nucleus and representational field.

Results: In the systematic review, 23 qualitative studies were identified in literature to
which bibliometric and content analysis were applied, obtaining 187 findings grouped into
6 preliminary categories. In the field work, 7 categories were established highlighting the
low cost, unknown of the generic, therapeutic performance, quality, safety, sources of
information and mediation of the government - regulatory agencies. Three figurative

nucleus were found that identified opposite meanings for the generic drug.

Conclusion: The generic drug is conceived as a tangible product represented in two
polarities that manifest in positive and negative meanings, its low cost being the main

element that guides consumption and ignorance the main element that guides rejection.
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Introduccion.

Representaciones Sociales Del Medicamento
Genérico En Pacientes Adultos Polimedicados De
Bogota.

“El buen médico trata la enfermedad; el gran médico trata
al paciente que tiene la enfermedad”.
William Osler.

Actualmente, existe un problema mundial relacionado con el acceso a los servicios de
salud por parte de las poblaciones, incluidos los medicamentos esenciales®. Organismos
internacionales como la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) han manifestado su preocupacién en garantizar
el derecho a la salud para todos. Para el 2016, segun lo acordado en los Objetivos del
Desarrollo Sostenible (ODS) se establecié como prioridad reducir la desigualdad entre
los paises y garantizar tanto salud como bienestar a las personas. Por ello, han
establecido como una de sus metas proporcionar acceso a los medicamentos esenciales

a los paises, es especial a aquellos en vias de desarrollo (1).

Estas organizaciones proponen como parte de la solucién que se incremente el uso de
Medicamentos Genéricos mediante politicas y estrategias que promuevan Su uso.
Dichas estrategias se definen como el conjunto de acciones que generan un marco

apropiado para la calidad y competencia en el mercado de medicamentos genéricos (1).

ILos medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen las necesidades prioritarias de la salud de la
poblacidn, son seleccionados dependiendo de su pertinencia para las necesidades de la salud publica (1) .
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Sin embargo, esta labor es una tarea compleja y constituye un reto por cuestiones
sanitarias, industriales, cientificas, tecnolégicas y sociales, las cuales incluyen
discusiones sobre los criterios técnicos para garantizar la calidad de los medicamentos
genéricos. Aquella implementacién se dificulta por algunas percepciones culturales y
potenciales juicios inducidos que afectan la aceptabilidad y confianza de la poblacién y
los profesionales de salud sobre estos productos, limitando asi su utilidad y uso (2). No
se puede olvidar que una parte inherente de los medicamentos son las relaciones
humanas gue les dan origen, existencia y sentido (3). Asi, para garantizar el éxito de las
politicas de genéricos es necesario establecer estrategias para superar las barreras de
aceptacion y desconfianza. Lo anterior se debe sustentar no s6lo con campafas de
informacién y divulgacién sino también con la comprension de factores culturales,
sociales y econémicos propios del contexto de las sociedades que pueden influir en la

aceptacion de los genéricos.

Se han realizado numerosos estudios que abordan enfoques tanto cuantitativos como
cualitativos acerca de la aceptacion y percepcién que tienen los pacientes de los
medicamentos genéricos. A modo de ejemplo, en el 2016 Suzzane Dunne (4) hizo una
revision sistemética en la que se recuperaron todas aquellas publicaciones que
estudiaban conocimientos, actitudes, experiencias y percepciones sobre estos
medicamentos en consumidores. Dentro de sus conclusiones propone como principal
intervencion la realizacion de campafias permanentes de informacion dirigidas a los
pacientes debido al fuerte desconocimiento en el tema. Sin embargo, en los estudios
cuantitativos de su revision, los aspectos sociales o culturales se tomaron como factores
de riesgo en sus analisis, mas no como determinantes para identificar causales de

aceptacion.

Dado lo anterior, por experiencias académicas previas e intereses personales, se optd
por realizar una investigacion de tipo cualitativo-interpretativo usando como marco
tedrico la Teoria las Representaciones Sociales, siendo la pregunta de investigacion:
¢ Cuales son las Representaciones Sociales de los Medicamentos Genéricos en un

grupo de pacientes adultos polimedicados de Bogota?
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Esta investigacion forma parte de la linea de Farmacologia — Estudios de Utilizacion de
Medicamentos - que adelanta el Grupo Red para el uso Adecuado de Medicamentos
(RAM) y tiene como proposito contribuir al mejoramiento del acceso a los medicamentos,
por lo que se plantearon los siguientes objetivos:

Objetivo General:

e Realizar una interpretacion de las Representaciones Sociales en torno al

Medicamento Genérico en pacientes adultos polimedicados de la ciudad de Bogota.

Objetivos Especificos:

e Aportar al estado del arte de Representaciones Sociales sobre Medicamentos
Genéricos por parte de los pacientes, mediante la elaboracién de una revision

sistematica de la literatura.

o Identificar y describir los Nucleos Figurativos en torno al Medicamento Genérico en

el marco de las Representaciones Sociales de los pacientes adultos polimedicados.

e Establecer los Nucleos Figurativos que orienten al consumo de medicamentos

genéricos por parte de los pacientes adultos polimedicados.

e Establecer los Nucleos Figurativos que orienten al rechazo de los medicamentos

genéricos por parte de los pacientes adultos polimedicados.

Para lograrlo, la investigacién se organiz6 de la siguiente manera: En primera instancia,
se presenta el Marco conceptual en el Capitulo 1 exponiendo aquellos términos
pertinentes para el abordaje ontoldégico de la experiencia. El primero de ellos es el
medicamento, en el que se describen diferentes rostros por los que se puede abordar
(5). El segundo concepto es el de medicamento genérico, que se observa desde tres
dimensiones, una nominal, una comercial y otra politica. El tercer concepto que se

examina es el de Estudios de Utilizacion de Medicamentos (EUM) siendo las principales
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herramientas empleadas para evaluar el uso y consecuencias del uso de los

medicamentos (6).

El Capitulo 2 contextualiza la problemética de aceptacion del medicamento genérico
presentando Controversias y Debates alrededor del mismo. En dicho apartado se
reflexiona sobre la calidad de los genéricos, incluyendo aspectos relacionados con la
Biodisponibilidad (BD) y Bioequivalencia (BE). También se mencionan asociaciones
culturales entre precio/marca con la efectividad y seguridad, patentes, publicidad, rol del
gobierno y agencias reguladoras, los cuales pueden provocar desconfianza y rechazo al

medicamento genérico.

El Capitulo 3 aborda la Teoria de las Representaciones Sociales. Inicia con las
corrientes que contribuyeron a la consolidacion de la teoria, posteriormente se trata el
concepto de Representaciones Sociales, elementos para su formacién, caracteristicas,
enfoques a utilizar, funciones y se termina con las técnicas metodolégicas empleadas.
Es de resaltar que el constructo tedrico explica que las Representaciones Sociales se
manifiestan por un contenido, que es dindmico y se construye en el marco del contexto
social de los sujetos, que les da el valor de ser colectivas (7). De esta manera resulta

pertinente su uso para abordar fendmenos relacionados con los medicamentos.

El Capitulo 4 da cuenta de la Metodologia, la cual se presenta en 3 etapas: La primera
consiste en una revision sistematica de la literatura cuyo objetivo fue la recuperaciéon
exhaustiva de todos los estudios publicados que evaluaron desde un enfoque cualitativo
las opiniones, creencias, experiencias, conocimientos, actitudes y practicas de los
pacientes frente al medicamento genérico. Para ello se usaron los lineamientos
establecidos por la Colaboracion Cochrane y la Fundacion Johana Briggs.
Posteriormente, se establecieron categorias preliminares y meta-agregacion. En la
segunda etapa se presentan los procesos metodoldgicos relacionados con la
identificacion de las Representaciones Sociales, en los que se describen el tipo y disefio
de investigacion, criterios de inclusion y exclusion de los participantes, también se
incluyen métodos y técnicas empleadas para la recoleccion de los datos como la red de

asociacion, entrevista semiestructurada y grupos focales. En la tercera etapa se
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muestran los lineamientos para el andlisis de la informacion y las consideraciones éticas

para la correcta ejecucion de la misma.

El Capitulo 5 evidencia los Resultados de la Revision Sistematica que cumplen el
objetivo especifico referente a la actualizacion Estado del Arte. En este se presentan
algunas de las utilidades del uso de las Representaciones Sociales en el campo de la
salud y medicamentos. Se afiaden los hallazgos del andlisis bibliométrico, categorias
detectadas y la meta-agregacion, las cuales marcaron un horizonte en etapas
posteriores de la experiencia.

El Capitulo 6 muestra los Resultados del proceso investigativo. Comienza con la
presentacibn de las caracteristicas sociodemogréficas y algunas clinicas de los
participantes en el estudio, continGia con la relacién de las categorias establecidas para
cada una de las técnicas cualitativas empleados y termina con la presentacién de las
Representaciones Sociales del medicamento genérico manifestado en los nucleos
figurativos y campos representacionales que orientan a la aceptacién o rechazo del

mismo. De este modo se da cumplimiento a los objetivos especificos restantes.

El Capitulo 7 corresponde a la Discusion de Resultados donde se realiza el analisis
interpretativo y reflexiones de los hallazgos obtenidos tanto de la revision sistematica
como de las Representaciones Sociales establecidas. Se destacan datos relevantes,
comparaciones con otros estudios, retos metodolégicos, relacion con el marco
conceptual y hallazgos del proceso de triangulaciéon por datos previos, analistas, y
técnicas segun la propuesta de Flick (8). El apartado finaliza con implicaciones para la
politica farmacéutica y otros hallazgos adicionales a las Representaciones Sociales del

medicamento genéricos.

Finalmente se enlistan las Conclusiones, Recomendaciones y Limitaciones con sus

principales resultados, aportes, desafios a futuro y perspectivas de investigacion.

Con la anterior investigacion se propone un acercamiento distinto que permita la

comprension de los problemas asociados al rechazo del medicamento genérico en



Machado B, 25

pacientes y asi construir alternativas de solucion efectivas que involucren el aspecto
social de los medicamentos, el cual poco ha sido explorado. También se busca repensar
cémo el medicamento genérico es visto por los pacientes, en un esfuerzo por
reconocerlo como parte del campo social y la conformacién actual en el que se encuentra

inmerso.
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1.Capitulo 1. Marco Conceptual.

“...Pertenezco a todos, pero no soy propiedad de nadie. Me
llaman de la misma manera en la mayoria de los idiomas,
y significo lo mismo en todo el mundo. Me parezco a mis
semejantes, pero soy distinto de los 8.500 que me
precedieron...” La importancia del Nombre.

1.1. Conceptos Previos.

Antes de abordar el apartado conceptual, se presentan los siguientes términos en aras

de facilitar la comprension del escrito y evitar confusiones:

e Medicamento: Consiste en la combinaciéon de un ingrediente farmacéutico activo
(IFA) con excipientes? y una tecnologia aplicada, una connotaciéon que se da desde
un punto de vista técnico que se expone para hacer una diferenciaciéon con los

términos posteriores (9-12). Este concepto sera ampliado y discutido mas adelante.

e Farmaco: Es una sustancia quimica pura, cuya estructura molecular esta
plenamente identificada, con un peso molecular establecido, que es la responsable
de la actividad farmacoldgica, y por ende el farmaco es una parte del medicamento
(9,13).

2 Los excipientes también suelen llamarse auxiliares de formulaciéon. Son compuestos sin actividad
farmacoldgica donde se incorpora el IFA y ayudan a dar volumen, forma, estabilidad, propiedades
organolépticas (olor, sabor) y asi facilitar la produccién y administracion de los medicamentos (9).
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e Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA): Es aquella sustancia que ejerce la accién
farmacologica, puede ser un farmaco, droga o mezcla de ellas. El farmaco es el IFA
en la mayoria de los casos (14,15). También suele llamarse Principio Activo (PA).

o Droga: Es una combinacion de sustancias que no estan quimicamente definidas, no
se conoce su grado de pureza, son de origen natural y pueden presentar actividad
farmacoldgica que puede ser variable en su intensidad. La combinacién de varias
drogas puede constituir el IFA. Desde lo toxicolégico una droga es concebida como

aguella sustancia que se usa con fines recreativos (14).

En la cotidianidad, las personas utilizan de manera indistinta los términos “droga’”,
‘remedio” o “medicamento”, sin embargo, en el dmbito farmacéutico cada término
presenta diferencias técnicas ya descritas, por lo tanto, para el resto del discurso se
asume el término medicamento como se ha enunciado y no debera confundirse con otros

relacionados, con excepcién de los discursos emitidos por pacientes.

1.2. Los Diferentes Rostros del Medicamento: La
Ampliacion a la Postura De Lefevre.

La palabra Medicamento viene del latin medic (um): 'médico’ + men-tu(m): ‘instrumento’
que literalmente significa “instrumento utilizado por el médico para curar una
enfermedad” (16). Esta definicion se hace desde el modelo hegemdnico del proceso
salud-enfermedad-atencién en la que se espera que todos los farmacos actien de la
misma manera en las personas (17). Sin embargo, esta concepciéon desconoce otras
miradas aplicables al medicamento, especialmente desde un contexto social. Lefevre
expande la definicién y reconoce el aspecto social del medicamento (18). Afirma que
aquel presenta una naturaleza triple: agente quimioterapéutico, mercancia y simbolo.
Junto a estos rostros se identificaron el farmacoldgico y el agente contaminante, la figura

1 condensa todos los rostros a desarrollar (3,19):
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Rostros del Medicamento

Tecnoldgico Farmacoldgico Simbdlico Mercantil

Agente
Contaminante

Figura 1: Ampliacion de los rostros del medicamento de Lefevre. Elaboracion propia

Rostro Tecnoldgico.

El medicamento es concebido como un producto fruto de la ciencia y tecnologia,
siendo la esencia del campo farmacéutico. Lépez cita a Vila y ofrece una definicion

gue habla del medicamento bajo esta mirada:

“Todo producto que, convenientemente administrado al organismo, es capaz de
prevenir, curar, paliar o diagnosticar un estado patolégico. En esta definicion se
encuentran implicitos dos elementos caracteristicos de todo medicamento: el
principio activo (PA -sustancia responsable del efecto farmacolégico) y la forma de
dosificacién (producto resultante del proceso tecnoldgico que confiere al

medicamento caracteristicas adecuadas para su administracion)” (20) p. 76.

La anterior definiciébn contempla al medicamento como agente quimioterapéutico ya
que describe los objetivos terapéuticos, como prevenir, curar, paliar o diagnosticar
alguna enfermedad, y a su vez contempla sus componentes como son el IFA, los
auxiliares de formulacién y la tecnologia involucrada en el proceso de fabricacion. En

Colombia, la normativa lo define del siguiente modo:

“Aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o sin
sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la
prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la
enfermedad. Los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del
medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado”
(10) p.4.
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Aqui se reafirman los objetivos terapéuticos del medicamento y sus componentes
tecnoldgicos, adicionalmente se reconocen otros elementos que hacen parte integral
del medicamento como son los empaques y envases®, la informacién (rétulos,
etiquetas) y la necesidad de calidad y estabilidad para su uso adecuado (21). En
contraste, bajo esta vision, no se tienen en cuenta las consecuencias ni implicaciones

sociales en su uso (3,19).

Rostro Farmacoldgico.

Lefevre no hace una distincién de este rostro en sus escritos. Por otra parte, el
modelo biomédico toma en consideracion fenébmenos moleculares que ocurren con
el medicamento relacionados con el IFA (22), es decir considera el rostro
farmacoldgico. Bajo esta mirada, el PA es liberado* en el organismo, actlia ya sea
mediante la modificacion fisicoquimica de alguna estructura, o sobre una diana
farmacoldgica®. El resultado de dicha interaccién genera un estimulo que modifica el
comportamiento de los sistemas, produce un cambio en la actividad fisioldgica del

organismo y finalmente se manifiesta el efecto terapéutico.

No hay que desconocer los aspectos farmacocinéticos y farmacodinamicos del
farmaco. En el primer caso se involucran los procesos a los que éste es sometido en
su paso por el organismo, es decir, la liberacion, absorcion, distribucion, metabolismo
y eliminacion; mientras que en el segundo caso se estudian los procesos bioquimicos
y fisiologicos que el farmaco produce en el cuerpo que involucra el mecanismo de

accion de los mismos (19).

3 Un envase o también llamado empaque primario, es el contenedor donde el IFA y excipientes estan en

contacto directo, mientras que el empaque es donde se encuentra contenido el envase secundario (21).

4 La liberacion del PA es el proceso en el que el medicamento se desintegra, disgrega, y disuelve, para

posteriormente se pueda absorber y llegar a su sitio de accién (22).
5 Una diana farmacoldgica puede ser una enzima, un receptor, un canal iénico entre otros (22).
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Rostro Simbdélico.

El medicamento adquiere el rol de simbolo al ser una pequefa porcion de “algo
material” (como forma farmacéutica) y que tiene un valor asociado (la salud) (3,5).
Lo anterior puede verse desde dos facetas, la primera en un contexto donde las
personas reciben los medicamentos como “recompensa” por pertenecer al sistema
de salud; y la segunda, cuando el medicamento cumple su funcién como agente
guimioterapéutico (por ejemplo, aliviar algtn dolor) es percibido como la solucién a

los problemas de salud, o en otras palabras, se crea una Representacion Social.

Lévi-Strauss sugiere que el medicamento pasa a convertirse en un simbolo una vez
éste alcanza el objetivo terapéutico, es decir, el paciente le asigna un significado en
el que se le atribuyen capacidades mas allad de sus funciones. El medicamento
funciona y funciona debido a que tiene sentido en la cultura (23). A los medicamentos
se les ha asignado valores que no se les puede comprobar empiricamente pero que

son imprescindibles para que funcionen.

Se asume entonces que la enfermedad se puede “combatir” por medio de los
medicamentos, y que éstos son el Unico medio para obtener el beneficio terapéutico
(salud), ignorando los aspectos sociales del proceso salud-enfermedad-atencién
(18,23) y posibles intervenciones a las causas sociales y conductuales de la
enfermedad (19).

Rostro Como Contaminante Ambiental.

El medicamento visto bajo el rostro de contaminante ambiental ha tomado relevancia.
Varias ramas del conocimiento como la Farmacoepidemiologia (FE) han explorado
el estudio del uso y las consecuencias del uso del medicamento en las poblaciones.
En contraste, la FE poco o nada considera los efectos de los medicamentos en el
ambiente (24). En las Ultimas décadas ya se contaban con estudios que detectaban
la presencia de PA en el entorno, como fue el caso de las plantas de tratamiento de
aguas residuales en Kansas (25) o el caso de la disminucion de la poblacion del

buitre dorsiblanco bengali (26). También se ha estudiado la actividad biol6gica de los
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PA en los ecosistemas, el riesgo de contaminacion de cuerpos de agua potable,
alimentos y también efectos indeseados a los organismos por exposicion no
intencionada (27—30). De esta manera, la presencia y la forma en que los PA pasan
y afectan al ambiente cobrd importancia y paso a ser considerado como un tema de
discusion para la quimica ambiental y un asunto de salud publica.

Con el pasar de los afios surgid la Ecofarmacovigilancia, rama de la
farmacovigilancia (FV) que estudia el efecto nocivo de los medicamentos (ya sea
como PA, excipientes, residuos, empaques/envases) en los ecosistemas, incluyendo
el ciclo de vida los farmacos en ellos, el destino y efectos en seres humanos y otros

organismos en el ambiente (24,31).

e Rostro Mercantil.

Debido a que el medicamento representa un simbolo social y es un producto derivado
de la ciencia y tecnologia, desde la perspectiva econémica se convierte en un medio

de acumulacion de capital. Lopez lo expresa de la siguiente manera:

“La tecnologia farmacéutica se preocupa por la estabilidad, facilidad de
administracion y control de la liberacion de un farmaco en un sitio determinado del
organismo, las propiedades quimioterapéuticas sugieren la utilidad sobre la salud,

aspectos que son aceptados por las agencias regulatorias y que en ultimas

permitirdn que los medicamentos se comporten como mercancias” (19) p. 77.

En un escenario ideal, el medicamento es mostrado como un producto que permite
obtener salud y bienestar a la sociedad. A pesar de ello, la investigacion, desarrollo
y comercializacion de los medicamentos obedecen en mayor medida al interés
lucrativo de la industria farmacéutica vendiéndose a precios muy elevados, (3,19,32),

Vasquez, Cortés y Rossi lo expresan asi:

‘los medicamentos son bienes de consumo, de produccion industrial, usualmente

producidos por empresas con fines lucrativos. Es usual que tales empresas, que
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dependen de sus ventas, hagan sus mejores esfuerzos por maximizar sus

ganancias” (33) p. 27.

Por lo anterior, se considera que este rostro es el que menos favorece a los intereses
de la salud publica, ya que limita el acceso de algunos sectores de la poblacién a
tecnologias sanitarias por falta de recursos.

1.3. El Medicamento Genérico Como Objeto de Estudio.

La palabra “genéricos” puede ser abordada desde tres dimensiones, una

correspondiente a la nominal, otra a la comercial y una tercera de indole politico.

1.3.1. ¢Qué son los medicamentos genéricos? Una mirada a la
Dimensioén Nominal.

La definicion de medicamento genérico ha sido objeto de intensos debates debido a que

existe una alta proliferacion de términos para designarlos, y en algunos casos no hay

uniformidad en su conceptualizacién. Una publicacién realizada por Vaca, Fitzgerald y

Bermudez (34) mostré las diferentes definiciones reguladoras de medicamentos

genéricos en los paises de América Latina, siendo necesaria la unificaciéon de términos

e intenciones politicas en su definicion.

A continuacién, se presentan las definiciones que permiten diferenciar entre

medicamento pionero, multifuente, intercambiable, y genérico®:

6 Es de aclarar para el lector que el proceso de investigacién, producciéon y desarrollo de un nuevo
medicamento es bastante extenso y no es sencillo. En promedio, el proceso puede durar de 12 a 15 afios
(aunque estos tiempos han disminuido) y se reporta una inversion de $600 millones de doélares antes de su
aprobacién, cifra sobre la cual existe intensa controversia. Se parte de los estudios de preformulacion y
formulacion, donde se definen los ingredientes farmacéuticos activos, auxiliares de formulacion y procesos
tecnologicos. También se realizan los procesos de escalonamiento, estudios de estabilidad, estandarizacion
y validacion de los procesos para su produccion (12).

Posteriormente se realizan estudios preclinicos en animales inferiores y se va ascendiendo la escala
filogénica, el objetivo de dichos estudios es conocer propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas del
farmaco, también se realizan estudios de toxicidad, carcinogenecidad, teratogenicidad. Una vez estudiadas
las propiedades del farmaco y su comportamiento en animales se procede a realizar estudios en humanos.
La fase clinica tiene a su vez 4 fases que corresponden a Estudio clinicos (9,12,15).
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e Medicamento pionero o innovador.
Es aquel medicamento que tiene la patente, es considerado como una invencion y
tiene el privilegio de proteccion de 20 afios a partir del momento de su solicitud
(35,36). Cuando la patente vence otros laboratorios podran producir el mismo

medicamento ya que el privilegio se ha perdido (34).

e Medicamento multifuente.
Es un término acufiado y recomendado por la OMS. Lo define como un equivalente
farmacéutico’ o alternativa farmacéutica que puede ser o no equivalente terapéutico®.
Los productos farmacéuticos multifuente que son equivalentes terapéuticos son
considerados intercambiables (37). La definicion incluye a aquellos medicamentos

gue salen al mercado cuando expira la patente y se comercializan bajo un nombre

Estudios Fase I: Se realizan los primeros estudios en voluntarios sanos, el objetivo es conocer si el
medicamento es tolerado en seres humanos, efectos adversos, tolerancia, via de administracion y
propiedades farmacocinéticas no detectadas en fases anteriores. El nUmero usual de participantes oscila de
20 a 100.

Estudios Fase Il: En este caso el objetivo de los estudios es evaluar el régimen de dosificacion y eficacia
preliminar, se realizan los ensayos probando el farmaco en pacientes que tengan la patologia de interés.
Suelen emplearse en el orden de cientos de pacientes.

Estudios Fase lll: En los estudios fase Il se aporta més informacion de eficacia (Que es alcanzar la meta
terapéutica en condiciones ideales) en mayor grado y seguridad que no se haya detectado en etapas
previas, se hacen en mayor nimero de pacientes y en varios lugares. Los tamafios de muestra suelen ser
mayores, en algunos casos del orden de miles. Es aqui donde se realiza el estudio pivotal, es decir aquel
con que se solicita el registro sanitario.

Estudios Fase IV: En esta fase se concede el registro sanitario al medicamento, sale a circular al mercado
y se usa en condiciones reales, en pacientes polimedicados, con otras patologias y en distintos tipos de
pacientes. Los objetivos de estos estudios estan enfocados en la seguridad del medicamento. Es en este
punto donde la autoridad sanitaria debe intensificar los programas de Farmacovigilancia para caracterizar
mejor los efectos adversos ya conocidos e identificar nuevos, asi como los efectos terapéuticos reales y
posibles nuevas indicaciones.

7 Un equivalente farmacéutico hace referencia a medicamentos que tienen el mismo PA, con la misma dosis
en la misma forma farmacéutica siendo sus diferencias los auxiliares de formulacidon y el proceso
tecnoldgico. Por otro lado, una alternativa farmacéutica consiste en un medicamento con que tiene el mismo
PA en la misma dosis, pero en una forma farmacéutica diferente.

8 Un equivalente terapéutico hace referencia a cuando dos equivalentes o alternativas farmacéuticas que
tras la administracién de la misma dosis en la misma via de administracion bajo las mismas condiciones
especificadas en la etiqueta producen los mismos efectos terapéuticos. Esto puede demostrarse mediante
pruebas de BE, ya sea por estudios de BD comparativa, farmacocinéticos, farmacodinamicos o in-vitro.
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de marca diferente al del pionero o bajo Denominacién Comun Internacional (DCI).

La DCI se aborda con posterioridad.

e Producto farmacéutico intercambiable.
Es un equivalente terapéutico con el producto comparador y en la practica clinica
puede ser intercambiado por otro (37).

e Medicamentos genéricos, copias, similares.

Términos empleados para referirse a medicamentos diferentes al pionero (1).

En la normativa colombiana la definicion técnico-legal del medicamento genérico

corresponde al término Medicamento Competidor y es:

“El producto Farmacéutico que contiene principio activo que ya ha sido aceptado en las
Normas Farmacolégicas Colombianas y no es aquel producto con el cual se ha
desarrollado investigacion completa en su desarrollo, desde su sintesis quimica hasta

su utilizacién en Clinica” (38) p. 6.

La anterior definicién es bastante completa y evita potenciales confusiones en su uso.
De otra parte, los términos y definiciones del genérico van atadas en muchos casos a
las estrategias reguladoras, técnicas o econOmicas que intentan promover la
competencia por precios en el mercado de medicamentos. La discusion podria centrarse
en aceptar que la definicion de medicamento genérico tiene una dimensién econémica
(competencia por precio entre sustitutos), una legal (caducidad de la patente) y una
técnica (exigencia de estudios de BE). Asi, Independiente de la diversidad y
discrepancias en torno a los conceptos de medicamento genérico, los criterios claves

para definirlo son (34):

e Laformade comercializacidn, correspondiente a que el medicamento genérico se

encuentre en el mercado bajo la DCI o un nombre de marca.
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e La equivalencia terapéutica, que hace referencia a la intercambiabilidad con el

original o innovador, demostrada o no por estudios de BE in-vivo.

e Laexclusividad en su comercializacion que depende del vencimiento o no de los

derechos de propiedad intelectual

Los anteriores criterios son empleados por autoridades sanitarias entre otros actores
politicos, sin embargo, la diversificacion de nombres y criterios puede prestarse a
confusiones y asimetrias en la informacién. Por ejemplo, el emplear el término de
medicamento copia daria a pensar a un consumidor que es un producto de dudosa
procedencia o que la calidad no es igual a uno de marca/pionero por su reconocimiento
en el mercado. Como efecto, esa percepcion favorece un mayor consumo de aquellos
productos de marca/pionero que en ultimas afecta la comercializacion de los genéricos
(3,34).

e FEl asunto de la DCI.

La DCI también se le conoce como nombre genérico y corresponde a aquel nombre
inequivoco, exclusivo y asignado a cada uno de los PA utilizados en los medicamentos.
Se trata de un nombre Unico mundialmente reconocido que pertenece al dominio publico.
Dos veces por afio el grupo de expertos en DCI de OMS se reldine para examinar y revisar
los nombres de nuevos principios usados en medicamentos. Desde que la OMS
establecié el programa de DCI en 1950, se han asignado unos 8.500 nombres. Asi
mismo la OMS reporta cudles se utilizan activamente en la actualidad. Usualmente en
cada periodo se afiaden entre 120 y 150 nombres a medida que se solicitan DCI para

nuevas sustancias farmacéuticas (39). La tabla 1 muestra algunos ejemplos:
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Nombre DCI Nombre de Marca pionera
Lopinavir / Ritonavir Kaletra®

Diclofenaco Voltaren®

Acido Acetilsalicilico Aspirina®

Sitagliptina Januvia®

Tabla 1: Ejemplos de comparacién de nombres para algunos medicamentos por DCI y pionero.
Elaboracion propia.

Todas las DCI son de libre consulta en Internet en el sitio web de la OMS MedNet (39).

En éste se enlista:

e Elnombre de la DCI en latin y su equivalente en arabe, chino, inglés, francés,
espafiol y ruso.

¢ Las denominaciones nacionales (si las hubiere).

e Los cbdigos de Clasificacion Anatomico Terapéutica (ATC).

e Lainformacién quimica bésica (formula grafica y formula molecular).

e Los hiperenlaces con la publicacién correspondiente de las DCI propuestas y
recomendadas. Ademas, la consulta del estado de la DCI permite seguir la

trayectoria de su situacion en el proceso de solicitud.

La lista acumulativa que contiene todas las DCI se publica en formato CD-ROM cada
dos afios. Esta difusion es adoptada por los gobiernos, laboratorios y entes de control y
asi los medicamentos genéricos nuevos se produciran con los nombres establecidos
bajo este listado. De hecho, OPS recomienda que todos los medicamentos (farmacos en
el sentido estricto) sean prescritos por DCI, medida que no es bien recibida por la
industria farmacéutica ya que estos Ultimos buscan promocionar sus hombres de marca

y asi crear vinculos con los pacientes.

Se hace la salvedad que en la presente investigacion se empleardn los siguientes
términos para efectos de los apartados metodoldgicos, resultados, discusion, hallazgos

comparativos y facilidad de interlocucion con los pacientes:
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e Medicamento Genérico: para hablar de los productos competidores que se
comercializan bajo la DCI y también porque es el mas empleado en la cotidianidad.

e Medicamento de Marca: para incluir a los competidores comercializados con un

nombre de fantasia.

e Medicamento Pionero: para referirse al innovador.

1.3.2. Dimensiéon Econdmica.

Los medicamentos, incluidos los genéricos, son bienes que se producen y a la vez
comercializan (18). Con el desarrollo de la industria farmacéutica, los medicamentos
pasaron a formar parte de un mercado imperfecto. Arrow (40) establece que esas
imperfecciones de mercado obedecen a la incertidumbre sobre la ocurrencia de
enfermedades y la efectividad de los tratamientos. Afirma que el mercado no garantiza
una asignacion eficiente de los recursos, mas aun, las soluciones que surgen a partir de
ciertos arreglos institucionales, como es la defensa de la practica médica bajo el
supuesto de estar inspirada en el bienestar del paciente, refuerzan las dificultades o
impiden alcanzar soluciones mas eficientes. Es por esto que el aporte de Arrow da lugar
a cuestionar y delimitar las posibilidades del mercado y del Estado para alcanzar
eficiencia en los sistemas de salud. Su propuesta puede ayudar a comprender mejor la
dimensién econémica del medicamento genérico, por lo que se destacan los siguientes

temas:

e Altos precios de los medicamentos pioneros.

Uno de los principales problemas de acceso a los medicamentos se debe al elevado

costo de estos. Algunos autores dan cuenta de las razones de tales costos:

Segun Pignarre (41), cuando un medicamento pionero sale al mercado, la industria
farmacéutica debe recuperar el tiempo de investigacion y publicidad. En este sector los
costos de Investigacion y Desarrollo (I&D) son muy elevados en comparacion a lo que

cuesta fabricarlos. El autor ejemplifica que un medicamento que se vende a 30 Euros



38 Representaciones Sociales del Medicamento Genérico en Pacientes adultos
Polimedicados

cuando se comercializa, no invierte en su proceso de manufactura mas de dos euros en

promedio.

De la misma manera, Vasquez concluye que las industrias farmacéuticas invierten
sumas de dinero considerables en campanas publicitarias para crear y hacer sentir a la
sociedad la necesidad de consumir medicamentos. El fendmeno se acentia cuando hay
varios competidores en el mercado, pues los laboratorios deberan invertir esfuerzos

adicionales para que los pacientes sigan consumiendo sus marcas (33).

Otro argumento por el que se cree que los medicamentos tienen precios elevados es el
que sostiene Orozco (3). Segun este autor, se debe al riesgo econdmico que implica la
innovaciéon en medicamentos. En las etapas de desarrollo de nuevos medicamentos se
observa que de un gran nimero de moléculas investigadas solo un grupo pequefio
(aproximadamente 20 de 5000) llegan a estadios mas altos en la investigacién. Esto
supone en teoria un riesgo de inversion para la industria. Adicionalmente, varios autores
(42—-44) muestran que la innovacién esta en crisis, y s6lo una pequefia parte de los
nuevos medicamentos que ingresan al mercado son realmente nuevas entidades
quimicas, las cuales presentan nula o poca ventaja terapéutica en comparacion a
medicamentos similares mas antiguos. Muchas de las novedades terapéuticas no son

mas que formas de reutilizar productos ya existentes (45).

Cuando el precio de comercializacion de un producto permite ganancias por encima del
promedio, hay motivacion para invertir en la produccion y comercializacion de dicho
producto, es decir, aumentar la oferta, lo que hace que bajen los precios por la
competencia y se regrese a la ganancia media. Situacion que se da cuando se vence la
patente de un medicamento pionero. Lo anterior produce que el precio de las mercancias
sea igual a los costos de produccion y comercializacion, afiadiendo una ganancia media
del mercado en proporcion a la inversion. De esta forma, se considera que uno de los
principales motivos por el que el medicamento genérico sea mucho mas barato que el
pionero se debe a que el primero no tuvo que invertir en investigacion, innovacion o

publicidad (46). La tabla 2 ejemplifica como la entrada de competidores en el mercado
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de medicamentos para tratar el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) disminuyo los

precios, segun datos del 2005.

Nombre DCI Porcentaje de reduccion | Numero de productos
de precio oferentes en 2005
Efavirenz 31% 16
Nevirapina 85% 13
Didanosina 68% 15
Lamivudina 23% 25
Lamivudina / Zidovudina 53% 5
Estaduvina 67% 19
Zidovudina 85% 30
Promedio 59% 18

Tabla 2: Porcentaje de reduccién de precios por nimero de oferentes del mercado. Tomado de
Cabral (2).

Una investigacién hecha por IFARMA en 2011, comparé los precios de medicamentos

genéricos, de marca y de pioneros mostrando diferencias importantes entre ellas. La

tabla 3 evidencia que en algunos casos el costo de un genérico puede ser hasta 100

veces mas barato que el pionero:

Medicamento Categoria Precio Numero de
Ponderado/Tableta. | veces mas
costoso que
el genérico
Genérico 72,1 1
Fluoxetina 20 mg Marca 2.312 32,1
Pionero 7.905,5 109,7
Unidades totales vendidas 984.061
Genérico 59,2 1
Enalapril 20 mg Marca 9194 155
Pionero 5.392,3 91
Unidades totales vendidas 2’909.900
Genérico 259 1
Ciprofloxacina 500 mg Marca 2.830 10,9
Pionero 14.893 57,5
Unidades totales vendidas 1°'472.840

Tabla 3: Diferencia de precios entre un medicamento genérico, marca y pionero. Resultados de
la investigacion hecha por IFARMA en el 2011. Datos de precios en COPs. Tomado de
Vasquez, Cortés y Rossi (33).
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Por el efecto techo, el primer medicamento genérico que sale al mercado tiene un precio
menor pero cercano al del pionero. El precio disminuye a medida que aparecen mas
competidores (33), no obstante, los productores de medicamentos innovadores pueden
disminuir, mantener o incrementar sus precios dependiendo de la dindmica del mercado.
Por ejemplo, si los pacientes tienen una Representacion Social en la que creen que los
medicamentos de marca son superiores (ya sea por prejuicios en la efectividad o calidad)
a los genéricos y ellos tienen capacidad de pago, el precio del medicamento innovador
no bajaré incluso con la aparicion de medicamentos competidores. De esta forma el
precio de los medicamentos se adapta a las caracteristicas del mercado (47).

En ese sentido, la industria farmacéutica prima sus esfuerzos en que sus productos se
consuman de manera masiva, instrumentalizando la creencia de que a mayor cantidad
de medicamentos consumidos, mayores seran los beneficios en salud. ldea que es
cuestionable por el simple hecho que cantidad no es garantia de calidad de vida o

bienestar en los pacientes (3).

e El modelo de I&D.

La I&D es un proceso investigativo que involucra conocimientos de caracter cientifico y
técnico que busca obtener nuevos productos o procesos (44). En el caso de la industria
farmacéutica se enfoca en desarrollar nuevos medicamentos, dispositivos médicos,

procesos de manufactura y demas tecnologias sanitarias.

Para ese caso, el modelo de 1&D no ha sido eficiente y es poco lo que realmente se
investiga e innova en el campo de los medicamentos (48). Orozco lo expresa de la

siguiente manera:

“El interés principal de la industria farmacéutica no es investigar y desarrollar nuevos
farmacos para ayudar a solucionar problemas de salud; a la industria farmacéutica de
gran capital le interesa arriesgar poco y disponer de mercancias altamente
demandadas, con derechos de patente vigentes para garantizar mercados

monopdlicos, para imponer precios e incrementar ganancias” (3) p. 73.
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Es por ello que la industria farmacéutica prioriza sus esfuerzos de 1&D en medicamentos
que sigan manteniendo su monopolio, para ello utiliza una serie de estrategias

relacionadas asi (44):

e Preferencia en investigar en medicamentos “me too™, que ofrecen poca o nula
ventaja terapéutica respecto a los ya existentes. De esa forma, se arriesga poco o
nada en investigacion, pues muy seguramente se encontrard un supuesto efecto
benéfico del “nuevo medicamento”.

e Prioridad en investigar en patologias prevalentes que tengan potencial de mercado,
asi haya opciones terapéuticas disponibles.

e Centrar la investigacion en medicamentos que ya tienen demanda, y asi no

representan un riesgo en costos de investigacion.

e Libertad del prescriptor y la venta en droguerias.

Otra de las imperfecciones del mercado sefialadas por Arrow (40) reposa en el papel del
prescriptor® cuyo rol se centra en resolver las necesidades de los pacientes por la
ocurrencia de enfermedades. La eleccion de la tecnologia sanitaria -en este caso el
medicamento- le otorga al prescriptor dos distinciones sobre su eleccion: la primera
basada en la confianza prescriptor-paciente, relacion que no parece mediada por el
dinero y que pretende priorizar el beneficio del paciente; y la segunda, en la que el
prescriptor hace la eleccién de los servicios sanitarios por intereses econémicos,
politicos y simbdlicos, primando su beneficio personal sobre el del paciente, situacion
que empeora por la incertidumbre acerca de la efectividad del tratamiento, la brecha de

informacién que se da entre ellos, e influencia de la publicidad. En palabras de Orozco:

9 Los medicamentos me too son compuestos muy similares en estructura a medicamentos ya conocidos que
tienen un mecanismo de accion idéntico, con tan sélo unas diferencias farmacoldgicas minimas
10 profesional que prescribe medicamentos.
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“...No solo hay agencia imperfecta del prescriptor (por interés econémico, politico y
simbdlico), sino que, adicionalmente la informacion tiene las limitaciones del estado del
conocimiento (incertidumbre), el acceso a la misma es asimétrico y distorsionado por
intereses comerciales, todo lo cual hace que no sea posible sostener el supuesto de la
eleccion racional de los medicamentos” (3) p. 67.

Es necesario agregar el papel que cumplen dispensadores y/o vendedores de
medicamentos (que en muchos casos suelen ser técnicos o tecnélogos) en las farmacias
y droguerias de venta directa al publico. Ellos estdn encargados de orientar buena parte
del consumo de medicamentos dado que sus ingresos dependen de los volimenes de
ventas. Es evidente que dichos establecimientos se enfocardn méas en vender productos
que en orientar al uso racional de medicamentos promocionando productos de marca,
que al ser mas costosos, aumentaran proporcionalmente sus ganancias. Asi mismo se
apoyan en el supuesto que los medicamentos de marca son mejores gue los genéricos
(49).

Como se puede inferir, la dimensién econdémica de los genéricos se ve afectada no sélo
porque la l6gica de mercado busca la generacién de capital usando los medicamentos
como bienes de consumo, sino que adicionalmente, algunos actores buscan
desprestigiar a los genéricos y fomentar el consumo de los productos de marca/pionero.
Es por ello que los gobiernos y organismos internacionales promueven la entrada de
genéricos al mercado por medio de politicas y creacion de leyes, que en muchos casos

pueden ser también motivo de discusion.

1.3.3. Dimension Reguladora del Medicamento Genérico.

De acuerdo con el portal Intercontinental Medical Statistics (IMS), Colombia presento la
mayor proporcion de venta de genéricos en unidades del total del mercado farmacéutico
de América Latina en 2003 correspondiente al 37% (50). En 2009, el pais tuvo un 32%
de participacion en el mercado local de genéricos, seguido de Ecuador y Peru con

participaciones del 16,02%, 18,96% respectivamente (51).
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Datos mas recientes son referenciados por una publicacion conjunta entre la Cadmara de
Comercio de Bogota y el Distrito que reporta un crecimiento promedio anual del 4,95%
del mercado de genéricos, 5,91% para medicinas patentadas y 4,81% para productos
de venta libre entre 2014 y 2017. Este mercado se concentra principalmente en la ciudad
Bogota, debido a que el 47% de las exportaciones y el 82% de las importaciones del

sector se realizan en la capital (52).

Los efectos de las reducciones de precio por la presencia de genéricos y el ahorro del
gasto farmacéutico han sido observadas en otros paises del mundo. Un estudio
establecié que las diferencias promedio de precios entre medicamentos pioneros y
competidores fueron del 20% en Holanda, del 30% en Alemania, del 80% en el Reino
Unido, del 50% en Canada y oscilaron entre el 50% y el 90% en Estados Unidos. Llama
la atencién la fuerza de los mercados de genéricos en paises como Estados Unidos y
algunos de Europa Oriental, en los cuales la proporcion de la participacion de genéricos
en unidades alcanza cifras superiores al 80% (53). La importancia de lo anterior radica
en que las estrategias de genéricos facilitan el cumplimiento de las metas de cobertura
de la poblacién, pues es claro que menores precios permiten una mejor gestion del gasto

farmacéutico, tanto publico como privado.

e Estrategias y Politicas de Medicamentos Genéricos.

Teniendo en cuenta que la salud es un derecho fundamental para todas las personas, la
OMS y OPS han establecido como una de sus prioridades mejorar el acceso a los
medicamentos y tecnologias sanitarias, especialmente de aquellos productos que
respondan a las necesidades epidemioldgicas y sanitarias de la poblacion. El consejo
directivo de la OMS/OPS aprobo la resolucién CD45/R7 en 2004 denominada “Acceso
a Medicamentos” que identifica las siguientes lineas estratégicas de mejoramiento del

acceso a los medicamentos (1):

e Politicas coherentes de medicamentos genéricos.

e Estrategias de contencion de costos con énfasis en control de precios y PI.
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e Fortalecimiento de los sistemas de suministros de los productos basicos para la
salud publica.

o Reforzamiento de los mecanismos regionales para compras conjuntas.

De las estrategias descritas interesa aquella enfocada a politicas de medicamentos
genéricos, entendiéndose ésta como el conjunto de acciones que generan un marco

adecuado de calidad y competencia en el mercado de medicamentos. (1,54).

En 2011 OPS public6 una guia que da lineamientos para la implementacion de politicas
de promocion de genéricos en América Latina (1) cuyo propdsito es orientar a los paises
de laregion en la consolidacion y ejecucion de estrategias. Aunque la guia no ha recibido
actualizaciones a la fecha, sigue siendo una referencia para los paises que buscan lograr
la disponibilidad, calidad, uso y aceptabilidad de medicamentos competidores de mas
bajo precio (55,56).

Las principales propuestas para cumplir dicho objetivo son:

e La promocion del uso de DCI en todos los eslabones de la comercializacién de
medicamentos especialmente en el rotulado y la prescripcion.

e La sustitucién por el medicamento genérico de menor precio en la dispensacion.

e Los mecanismos para el registro rapido y la produccién de genéricos.

e La informacion activa e incentivos para promover su uso.

e El uso de flexibilidades del sistema de PI'!, exigencia de BE s6lo en casos
necesarios, beneficios tributarios a la produccion de genéricos, informaciones
publicas comparativas de precios y campafias de informacion dirigidas a los médicos,

farmacéuticos, enfermeros y consumidores.

La guia también reconoce que esta labor no es sencilla y enuncia que la implementacion

de genéricos es obstaculizada por diversos factores. La OPS reconoce una serie de

11 | os aspectos sobre flexibilidades y PI se abordan en el capitulo 2.
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desafios y controversias en términos técnicos, politicos y de perduracion en el tiempo

(tabla 4):
Objetivo Desafio - Controversia
Reducir asimetrias | Involucra la factibilidad, y se refieren a las acciones centradas en el

de informacion

control de publicidad, los cuales requeriran personal calificado
dedicado a fiscalizacion y dispositivos para aplicar sanciones, asi
mismo el fortalecimiento de la autoridad reguladora se convierte en
prerrequisito para poder implementar y sostener la politica de
Medicamentos genéricos.

Reducir las barreras
de ingreso al
mercado

En este caso las restricciones estdn mas vinculadas con la viabilidad
politica y sostenibilidad financiera. Se articula con una reglamentacion
rigurosa en cuanto a medicamentos genéricos, y aplicacién de una
normativa en Pl que busque un balance entre la salud publica y el
interés econdémico.

Incentivar la oferta

Los desafios de factibilidad son proporcionales al nivel de desarrollo de
la industria local. En paises de produccién local limitada es mas
conveniente incentivar la importacion, incluso la homologacién de
requisitos con otros paises.

Garantizar la calidad
de los productos

Los requisitos de calidad estan bajo condicionantes técnicos, sin
embargo, muchos desafios abarcan la viabilidad politica. Dicha
estrategia es efectiva en la medida que todos los requisitos
establecidos de calidad sean iguales para todos los oferentes, siendo
necesario voluntad politica. También debe considerar normativas
claras en cuanto a la exigencia de pruebas de BE y evitar trdmites
innecesarios.

Prescripcién

Incentivar la | El desafio constituye la necesidad de un respaldo politico, siendo vital

adquisicién la consolidacion de bases y condiciones y un adecuado disefio de
procesos de adquisiciones

Incentivar la | Constituye un desafio de viabilidad y sostenibilidad que requiere

construcciéon y mantenimiento de alianzas, estrategias y campafas
para modelacién de las conductas de los prescriptores. Se requiere
capacitacién del personal y promocién en prescripcién en DCI

Incentivar la
sustitucion  en la
dispensacion

Involucra desafios de factibilidad ya que es complejo modificar la
distribucion en los sitios de dispensacién, aun asi requiere una
construccion politica orientada a alianzas

Lograr aceptacion de
productos
competidores

El desafio abarca la construccién y conservacion de alianzas para
modelar las conductas de pacientes y profesionales de la salud
empoderando su capacidad de decisién

Tabla 4: Desafios en la implementacién de politicas de Genéricos. Tomado de OPS (1).
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Del mismo modo la OPS presenta los retos para la implementacién de las politicas de

genéricos agrupados por actores (tabla 5):

Actor

Reto

Gobiernos

Voluntad Politica para priorizar el tema de acceso a medicamentos.
Inversion de recursos en formacién en capacitaciéon y educacién de
recurso humano.

Articulacién entre las politicas de salud, ciencia, tecnologia e
innovacion y de desarrollo industrial para fortalecer la produccion de
genéricos.

Suministro oportuno y adecuado de medicamentos esenciales.
Mantenimiento de normas éticas, regulaciébn de incentivos
comerciales y manejo de la informacion independiente.

Ejecucion de estudios sobre opciones de investigacién desde un
enfoque de salud publica.

Contar con informacién de capacidad de produccion local de
genéricos en la region.

Autoridad
Reguladora

Existencia de una definicion armonizada de medicamento genérico.
Armonizacion de mecanismos reguladores para el registro y
comercializacion.

Reglamentacién de buenas practicas de prescripcién y dispensacion.
Fiscalizacion de la comercializacion de medicamentos vy
establecimiento de mecanismos rigurosos para la promocion de
medicamentos.

Industria
Farmacéutica

Desarrollo de mecanismos de interaccidbn con otros sectores para
generacion de alianzas estratégicas
Garantizar la calidad de los medicamentos que se producen.

Comunicadores,
lideres de opinion y
usuarios

Disponibilidad de informacién objetiva, confiable e independiente
respecto a los genéricos y su calidad.
Aceptacion de los genéricos y su importancia en el acceso.

Legisladores

Apoyo a los genéricos desde espacios legislativos.
Disponibilidad de informacion sobre ventajas e impacto en el sistema
de salud.

Tabla 5: Principales desafios para la implementacion de medicamentos genéricos por actores,

tomado de OPS (1).

Sin embargo, las estrategias sobre medicamentos genéricos han sido adoptadas por

muchos paises de forma diversa y de manera fragmentada. Desafortunadamente, los

impactos de éstas no siempre son evaluados para asegurar que cumplen los objetivos.

Del mismo modo, no hay una Unica manera de adoptar estrategias que fomenten el

acceso a medicamentos esenciales mediante la promocién de genéricos. La estrategia

requiere asumir componentes orientados a los planes propuestos. La OPS recomienda
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que las estrategias formuladas sean flexibles teniendo en cuenta la particularidad de
cada estado, se desarrollen priorizando aspectos fundamentales, escalen en el tiempo y
sean medibles, de tal forma que se cuenten con indicadores apropiados para medir el
impacto en las estrategias implementadas.

Otro aspecto de la guia considera que el éxito de las estrategias de genéricos esti
determinado, entre otros, por la aceptacion de dichos productos dada por diferentes
actores entre los que estan profesionales de la salud. Asi mismo sefiala como solucién
implementar campafias de comunicacion sobre medicamentos genéricos, ventajas y
beneficios. También destaca que dichas promociones seran mejor acogidas si cuentan
con el respaldo de autoridades reguladoras y/o actores sensibles como Organizaciones
No Gubernamentales (ONG). Pese a esto, la publicacion s6lo menciona que se deben
hacer adaptaciones culturales y nacionales sin abordar contextos sociales especificos,

tema de interés para esta investigacion.

Finalmente, armonizar y combatir los retos a nivel regional debe ser prioridad para los
Estados, de lo contrario sera muy dificil la implementacion de dichas politicas a nivel
macro. Colombia ha tenido un avance interesante en lo que confiere a regulacién de

genéricos en el marco de la politica farmacéutica.

e Un recuento del marco normativo de Medicamentos Genéricos en
Colombia.
El origen de la FDA como agencia comenzé en 1906 con la aprobacion de la “Pure Food
and Drugs Act” (Ley de la Pureza de los Alimentos y Medicamentos). Esta ley consolidé
aproximadamente 100 proyectos para detener abusos en el mercado para los
consumidores (57). Por ejemplo, en 1917 la patente de la Aspirina®*? expird, por lo que
el laboratorio fabricante emple6 varias estrategias para conservar la posicion de su
producto y neutralizar la competencia y para el momento no se contaba con una

regulacion fortalecida para hacer frente a esta situacion.

12 Nombre de marca con el que se conoce popularmente al &cido acetilsalicilico.
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En 1938, la FDA publicé los primeros lineamientos sobre las exigencias para los nuevos
medicamentos, cuyo eje consistia en la revision de la toxicidad y seguridad de los nuevos
productos. Sin embargo, dicha normativa no contemplaba aquellos productos cuya
patente expiraba, lo que llevo a confusiones a la hora de la aprobacién de productos
genéricos (58). Para 1962, la FDA establecié un mecanismo que facilitaba la aprobacion
de productos competidores basados solamente en datos de seguridad y eficacia
reportada en literatura.

En 1970, la FDA establecié la solicitud abreviada de nuevos medicamentos mediante un
mecanismo de revision y aprobacién de versiones genéricas del medicamento innovador
para productos aprobados entre 1938 y 1962. Hasta 1978 los fabricantes de
medicamentos genéricos debian presentar evidencia de la eficacia clinica y seguridad
con ensayos propios. Después de 1978, este requisito se modifico, pero a los fabricantes
aun se les solicitaban informes publicados de estudios clinicos, asi no fueran propios.
Para ese momento, ninguna de estas medidas se considerd satisfactoria, ya que en el
primer caso realizar ensayos de eficacia y seguridad era bastante costoso y poco ético;
y en el segundo caso requeria evidencia que generalmente no estaba disponible.
Finalmente, en 1984, la Ley de Restauracion del Término de Patentes y Competencia
de Precios de Medicamentos otorgé a la FDA la autoridad legal para aprobar versiones
genéricas de productos farmacéuticos aprobados después de 1962 como seguros y

efectivos (59).

Finalmente, alrededor del afio 1985 cuando la FDA, permiti6 a las industrias
farmacéuticas la comercializacion de productos farmacéuticos cuya patente hubiera
expirado sin la necesidad de requerir estudios clinicos propios ni pruebas farmacolégicas
para autorizarlos. Esta situacion junto con el desarrollo de la industria produjo un
crecimiento en el sector farmacéutico, que a su vez llevé a la necesidad de regulacion y
control. Posteriormente surgirian las regulaciones en torno a la BE, aspecto que sera

tratado con posterioridad.
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Los paises de América Latina, entre ellos Colombia, basaron sus normativas en el
modelo de Estados Unidos. Segun Garcia (60), los genéricos aparecieron en el territorio
colombiano en 1962, coincidiendo con la implementacion de normativas expedidas por
la FDA. Para entonces el gobierno expidi6 las Resoluciones 85y 1124 de 1961 (61,62)
que exigian a los laboratorios incluir el nombre genérico en las etiquetas de los
medicamentos, sin necesidad de evidencia cientifica de eficacia en la solicitud. Las
multinacionales se vieron afectadas debido a que los genéricos se vendian a precios
mas bajos. Este fendmeno consolidé a Colombia como uno de los primeros paises
latinoamericanos en impulsar el mercado de los genéricos y en crear una regulacion al
respecto. Si bien Colombia contaba con una industria farmacéutica incipiente y con
instituciones relativamente débiles, inspir6 a paises vecinos a promover politicas

similares.

La Ley 11 de 1920 (63) cre6 la Comisién de Especialidades Farmacéuticas, reguld
fuertemente la publicidad de los medicamentos de prescripcion e instauro las Licencias
Farmacéuticas. Garcia (60) habla que algunas firmas internacionales invirtieron
considerablemente en publicidad para promocionar sus medicamentos y asi captar la
atencion de médicos y consumidores. El énfasis publicitario se dirigia mas al laboratorio
fabricante que al medicamento en particular con el fin de posicionar la marca. Algunos
laboratorios usaron como estrategia promocionar productos mas baratos. Otros
contrarrestaron la asociacion del nombre de laboratorio usando la DCI para facilitar la
identificacion del producto, la prescripcion por parte del cuerpo médico y porque éste era
el nombre técnico encontrado en las farmacopeas!® y aludieron a que usar otros nombres

podria generar confusion. La figura 2 muestra un ejemplo:

13 Las farmacopeas se tratan en el Capitulo 2 referente a la calidad de los medicamentos
genéricos.
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Figura 2: Ejemplo de publicidad de los medicamentos genéricos en los afios 60. Tomado de
Garcia (60).

A pesar de los esfuerzos de esas estrategias, aun se negaba el reconocimiento de los
genéricos: el medicamento genérico ya estaba en circulacion en el mercado pero su
identidad aun estaba en formacion (64). Esta dinamica dividi6 las posiciones en torno a
los genéricos. Por un lado, los defensores de los genéricos argumentaron que estos
productos ya se usaban con éxito en otros paises. Por otro lado, los detractores
sostenian que la palabra “genérico” sumado a su bajo costo, eran un indicativo de

desconfianza en su calidad y que no se sabia qué esperar de esos productos (60).

Para 1963, el Ministro de Salud José Félix Patifio Restrepo impulsé el conocido Plan
Patifio, una estrategia que buscaba bajar el precio a los medicamentos. Bajo este Plan
se logré reducir el precio de 273 medicamentos entre un 25% y un 50% comparados con
los precios del afio anterior (60). Otro logro fue la expedicion del Decreto 291 de 1963
(65), en el que se establecio el listado de “drogas™* basicas, la regulacién de licencias,

condiciones de fabricacion y venta de productos farmacéuticos bajo nombre genérico.

14 El término se usa de forma literal para referirse a medicamento, no debe confundirse con el término
empleado para el consumo de sustancias recreativas expuesto en el Capitulo 1.
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En los afios setenta se divulgo la Ley 09 de 1979 (66), cuyo capitulo VI establecié
disposiciones sanitarias sobre la produccién y distribucién de medicamentos, “drogas”,
cosmeéticos y similares. Esta normativa no contemplé a los genéricos en si, no obstante

seria reglamentada con leyes posteriores.

Para los afios ochenta se expidié el Decreto 2092 de 1986 (67) que reglamenté el
registro sanitario de medicamentos, cosméticos y similares. También se enlistan
requisitos para los medicamentos tales como descripcion de la forma farmacéutica,
presentacion comercial del producto, indicaciones, tipo de envase, empaque utilizados,
composicion o férmula cuantitativa del producto identificado con nombre genérico y

guimico de todas las sustancias hacen parte del producto.

Con la expedicion de la Ley 100 de 1993 (68) fue creado el "Sistema General de
Seguridad Social en Salud”, el cual cambid el sistema de prestacion de servicios en
salud, integré la salud publica, establecié el sistema de seguridad social y el suministro
de servicios privados. Una de las grandes contribuciones a la norma se dio con el Articulo
245 que ordena la creacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA). Esta es la agencia reguladora en Colombia y entidad de vigilancia
y control, que trabaja para la proteccion de la salud individual y colectiva de los

colombianos.

Dos afios después se expidio el Decreto 677 de 1995, que aun sigue vigente (10). Trata
sobre los procesos y requisitos de la obtencion de registros sanitarios para

medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas y materias primas.

En afios posteriores se dio el debate de la exigencia de las pruebas de BE para
medicamentos genéricos. Colombia cuenta con las Resoluciones 1400y 1890 de 2001
(11,38) que implementaron la definicion de medicamento competidor y establecieron los

lineamientos de la exigencia de estudios de BD/BE respectivamente. Para 2015 el
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INVIMA publicé el Acta 10/2015 (69) cuyo numeral 3.11.1 indicé aquellos farmacos a los
que se les debe realizar dichas pruebas. Finalmente, en 2016 se expide la Resolucidn
1124 de 2016 (70) que reglamento los criterios y requisitos para los estudios de BD/BE
de medicamentos, actualizo el listado de las moléculas que deben presentar dichos
estudios y establecio las condiciones que deben tener las instituciones que los realicen.

En la seccidon de Anexos se muestra una descripcién en detalle correspondiente a la
regulacion en Colombia en materia de medicamentos genéricos (Anexo 9.1).

El medicamento genérico fue acogido por ciertos sectores como una solucién al acceso
a la salud, mientras que por otros fue visto como un peligro para la salud publica o un
riesgo para preservar un monopolio en el mercado. A pesar de los avances en términos
de regulacidn, persisten controversias y debates que dificultan su aceptacion y seran

expuestas en el capitulo 2.

1.4. Los Estudios De Utilizacion De Medicamentos.

La FE centra sus esfuerzos en el uso y las consecuencias del uso de los medicamentos.
Una de sus ramas es la FV, la cual se encarga del estudio de la prevencion,
caracterizacion, cuantificacion y deteccién de las reacciones adversas asociadas a la
medicacion (RAM)'®, asi como otros problemas asociados a la misma y las
consecuencias de su uso en las poblaciones (71,72). La definicion no soélo aborda las
RAM, sino que plantea otros “problemas relacionados con medicamentos” (PRM). Sin
embargo, no se definen qué son los PRM, dejando una puerta abierta para que diferentes
actores estudien, definan y prioricen, desde sus propios intereses, cuales son los PRM
de mayor interés (73). Algunos autores han propuesto una definicion de PRM. El Tercer

Consenso de Granada ofrece una definicion que es vista desde el modelo biomédico:

15 Una RAM se define como “cualquier reaccion nociva no intencionada que aparece a dosis normalmente
usadas en el ser humano para profilaxis, diagnoéstico o tratamiento o para modificar funciones fisiolégicas”.
(71) p. 1.
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“Un PRM es un Problema de Salud vinculado con la farmacoterapia y que interfiere
0 puede interferir con los resultados de salud esperados en el paciente.
“entendiendo por Problema de Salud, todo aquello que requiere, o puede requerir

una accion por parte del agente de salud (incluido el paciente)” (74) p.7.

De hecho, en el mismo documento se enumeran los PRM adoptados, pero se limitan a
los aspectos biomédicos individuales y de tipo administrativo. La normativa colombiana

ofrece una definicién similar:

“Es cualquier suceso indeseable experimentado por el paciente que se asocia o se
sospecha asociado a una terapia realizada con medicamentos y que interfiere o

potencialmente puede interferir con el resultado deseado para el paciente” (75) p. 20.

Los aspectos sociales, al ser considerados como procesos administrativos o biomédicos,
tienden a cuantificarse mediante herramientas estadisticas que identifican asociaciones
entre consumo de medicamentos y desenlaces desfavorables en salud. La discusion no
deberia centrarse en mejorar la definicion de la FV o PRM sino en reconocer lo social
como parte fundamental en el uso de los medicamentos (3). Un centro de

farmacovigilancia se acerca a la inclusion de los aspectos sociales:

"... cualquier otro posible problema relacionado con los medicamentos se refiere a
cuestiones de precision en la prescripcion y dispensacion, dosis, calidad, interacciones,
cumplimiento y muchos otros aspectos. La Farmacovigilancia moderna también se
preocupa por el impacto de los medicamentos en la calidad de vida de los pacientes,

no solo por los efectos puramente fisicos” (72) p. 31. Traduccion Libre.

Si bien el concepto anterior considera el impacto del uso de los medicamentos en la
calidad de vida de los pacientes, aun carece de mayores elementos sociales. De hecho,
la aceptaciéon o percepcion que se tiene de los medicamentos, o en otras palabras, la
Representacion Social que se construye no ha sido integrada a los PRM propuestos por

Granada.
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1.4.1. Sila FV se centra en las RAM y hay debate en torno a los

PRM ¢cdmo se caracteriza la utilizacion de medicamentos?
Los EUM son una herramienta que permite estudiar y caracterizar el uso de los
medicamentos en las sociedades empleando instrumentos de la epidemiologia. Segun
la OMS se definen como:

“... Estudios sobre comercializacion, distribucion, prescripcion y uso de los
medicamentos en la sociedad, con énfasis especial sobre las consecuencias médicas,

sociales y econémicas” (76) p. 8. Traduccion Libre.

Habitualmente, los EUM no centran sus trabajos en los efectos indeseados (de los que
se ocupa la FV) ni los estudios controlados para valorar la eficacia de los farmacos
(ensayos clinicos). Dicha definicion es bastante amplia y considera los efectos sociales
de los medicamentos. Otros autores (77—80) extienden el alcance de los EUM al &mbito
de comercializacién, la investigacion y desarrollo de medicamentos (81). En palabras de

Laporte:

“El objeto basico del estudio del uso de medicamentos es conocer su interaccion con el
proceso global de la atencion en salud, en el que las enfermedades son
diagnosticadas, seleccionadas para ser tratadas y modificadas en su “curso natural’.
Asi, los medicamentos forman parte del modo cémo, culturalmente, la salud es

asumida en una sociedad” (82) p. 12.

Aunque la definicion inicial de EUM propuesta por la OMS tiene en cuenta las
consecuencias sociales del uso del medicamento, éstas suelen ser minimizadas, por lo
que se estaria excluyendo informacion valiosa que permitiria entender problematicas del
uso de medicamentos que los EUM tradicionales no abordan y podrian complementar

con nuevos hallazgos.

Lo anterior se evidencia en un documento de OMS de 1993 que muestra los indicadores

bésicos del uso de medicamentos (83):
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e Indicadores de la prescripcion: numero medio de medicamentos por consulta,
porcentaje de medicamentos prescritos por su nombre genérico, porcentaje de
consultas en que se prescribe un antibiético, porcentaje de consultas en que se
prescribe un medicamento inyectable y porcentaje de medicamentos prescritos que

figuran en la lista o formulario de medicamentos esenciales.

¢ Indicadores de la asistencia al paciente: tiempo medio de consulta, tiempo medio
de despacho, porcentaje de medicamentos realmente despachados, porcentaje de
medicamentos correctamente etiquetados y conocimiento de la dosis correcta por

parte de los pacientes.

e Indicadores sobre el servicio: disponibilidad de copias de la lista o recetario de
medicamentos esenciales y disponibilidad de medicamentos clave.

El documento sefiala que hay otros indicadores complementarios como porcentaje del
costo de antibioticos, costo medio de medicamentos por consulta, porcentaje del costo
de medicamentos correspondiente a inyectables, prescripcién conforme a directrices
terapéuticas, porcentaje de pacientes satisfechos con asistencia recibida, porcentaje de
pacientes tratados sin medicamentos y porcentaje de centros de salud con acceso a
informacién imparcial sobre los medicamentos. También reconoce que éstos son

limitados a la cuantificacion del uso y calidad de uso. De este modo sefiala:

“Los indicadores son variables referidas a servicios, concebidas para caracterizar las
practicas seguidas en una muestra representativa de servicios de salud. Aunque el uso
de medicamentos esta sujeto también a la influencia de numerosos e importantes
factores que actdian en otros niveles administrativos del sistema de salud y en la
comunidad, los indicadores del uso de medicamentos no cuantifican ese tipo de
factores”. (83) p. 11.

En resumen, los EUM se han centrado en identificar, desarrollar y evaluar estrategias de

mercado; conocer y evaluar la calidad de la atencién en salud; y determinar la magnitud
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del gasto en medicamentos para optimizarlo (3), por lo que no deben desconocerse

elementos sociales de los mismos, como lo afirma Sachdeva:

“En cualquier pais una gran cantidad de factores socio-culturales contribuyen a la

manera como los medicamentos son utilizados” (80) p. 12. Traduccion Libre.

Shalini, Ravichandran y Saraswathi (84) sefialan algunos de los factores socioculturales
tales como el analfabetismo, la pobreza, la utilizacién de multiples sistemas de atencion
en salud, la publicidad de medicamentos, la venta de medicamentos sin prescripcion, la
informacion sesgada puede llevar a conductas tales como una resistencia a seguir las
indicaciones terapéuticas, la automedicacion/autoprescripcion, la dificultad o facilidad
para asumir comportamientos preventivos, o la eleccion de determinado tipo de
medicamento de una marca o laboratorio particular. Estos comportamientos no pueden
ser explicados ni comprendidos sélo en términos de eficacia clinica (19). Todos ellos
constituyen aspectos parciales de un fendbmeno mucho mas amplio vinculado con el
hecho de que las personas tienen ideas, que a su vez se traducen en comportamientos
sobre lo que hay que hacer o evitar para mantenerse sano 0 para curar las
enfermedades. Precisamente ese “saber ingenuo” es lo que constituye una

Representacién Social.

1.4.2. Clasificacion de los EUM.

Hasta el momento se ha visto qué son y para qué son utiles los EUM, por lo que su
clasificacion varia dependiendo del objetivo y pregunta del mismo. Figueras y

colaboradores lo expresan de la siguiente forma:

“Los EUM pueden clasificarse de diversas maneras en funcion de si su objetivo es
obtener informacion cuantitativa (cantidad de medicamento vendido, prescrito,
dispensado o consumido) o cualitativa (calidad terapéutica del medicamento vendido,

prescrito, dispensado o consumido)” (85) p. 4.

En funcion de lo que se pretende describir, los EUM se clasifican en (76,85):
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e Estudios de la oferta y del consumo: describen los medicamentos que se
utilizan y en qué cantidad.

e Estudios prescripcién-indicacion: describen las indicaciones en las que se

utiliza un determinado farmaco o grupo de farmacos.

o Estudios indicacion-prescripcién: describen los farmacos utilizados en una

determinada indicacién o grupo de indicaciones.

e Estudios sobre la pauta terapéutica (0 esquema terapéutico): describen las
caracteristicas de utilizacién préactica de los medicamentos.

e Estudios de factores que condicionan los habitos de utilizacién: describen
caracteristicas de los prescriptores, de los dispensadores, de los pacientes o de
otros elementos vinculados con los medicamentos y su relacion con los habitos

de utilizacion.

o Estudios de consecuencias practicas de la utilizacién: describen beneficios,

efectos indeseados o costos reales del tratamiento farmacoldgico.

Basado en la clasificacién anterior, se puede observar que los EUM poseen un fuerte
componente cuantitativo. No obstante, también se realizan EUM con un enfoque
cualitativo, el cual dista a los empleados en ciencias sociales. Segun Blundell estos

estudios:

“Facilitan el conocimiento del tipo de farmacos que se prescriben. También aportan
informacion sobre la calidad de uso de los farmacos, para lo cual hay que utilizar
indicadores adecuados. Ello conduce a la creacion de un patron de referencia 6ptimo,
puesto que los indicadores deben ser un instrumento de medida que permita cuantificar

una valoracion de la prescripcion, en principio cualitativa” (86) p. 29.
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Por consiguiente, los “EUM cualitativos” abordan aspectos centrados en la calidad
terapéutica del medicamento vendido, prescrito, dispensado o consumido (83). Estos

analisis incluyen:

e Valorar la calidad de los medicamentos utilizados en funcién de su
composicion y la informacién disponible sobre eficacia y relacién
beneficio/riesgo en indicaciones concretas. Los parametros mas utilizados
son el numero de principios activos que contiene el medicamento, la inclusion de
éste en determinadas listas restringidas como la lista de medicamentos
esenciales de la OMS, los formularios nacionales, el "valor intrinseco" (VI) del

medicamento'® entre otros.

o Valorar la calidad en el nivel de exposicién del tratamiento farmacolégico
en una determinada indicacién o grupo de indicaciones: Se revisa la

frecuencia con la que el problema se trata con medicamentos.

e Valorar la calidad de la utilizacién de distintos farmacos disponibles que
son eficaces para una misma indicacién o grupo de indicaciones: Se
comparan la frecuencia de uso de los distintos farmacos disponibles con un
patron que es considerado estandar. Dicha calificacion puede hacerse segun

guias de tratamiento o lo que define el registro sanitario.

16 El valor intrinseco de un medicamento es su capacidad potencial para modificar el curso clinico de una
enfermedad, segln los conocimientos existentes sobre su eficacia y sus efectos adversos, y de manera
secundaria también segun su conveniencia y coste. La clasificacion de los medicamentos se basa en la
relacion beneficio/riesgo de éstos y se basa en dos tipos:

e Medicamentos con valor intrinseco elevado: que han demostrado eficacia y tienen una relacion
beneficio/riesgo adecuada.

e Medicamentos con valor intrinseco no elevado: que presentan una relacion beneficio/riesgo
desfavorable, son combinaciones a dosis fijas irracionales o no tienen eficacia demostrada.
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e Valorar la calidad de utilizacion practica de los medicamentos elegidos:
Aqui se compara la via de administracion, intervalo de dosificacion, dosis, riesgo
de interacciones, niveles plasméticos, duracion de tratamiento, costos,
resultados clinicos con un patron de referencia que se identifica a partir de
literatura o elaboracién propia.

Los EUM de tipo cualitativo tienden a orientarse mayormente hacia el andlisis de calidad
del uso que en aspectos cualitativos propios abordados en las ciencias sociales. Estos
estudios buscan explorar y comprender los diferentes fendbmenos e interpretaciones de
guienes son estudiados resultan clave para comprender el fenédmeno de interés y las
interacciones subjetivas son el principal modo de abordarlos (87), que ayude a entender
fendmenos sociales en ambitos o entornos naturales, y se estudien las experiencias y

opiniones de todos los participantes .

Un aporte del presente documento es fortalecer la incorporacion de este tipo de
enfoques, metodologias y resultados de tipo cualitativo en los EUM, no como una
medicion de la calidad del uso de los medicamentos en las personas, sino como una
manera distinta para entender las razones de aceptacion y rechazo del uso de los

medicamentos genéricos en la sociedad.
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2.Capitulo 2. Entonces... ;Cuales son las
Controversias Alrededor de los
Medicamentos Genéricos?

“éAcaso hay malaria en los paises ricos? —Ya sabes que no. —Entonces, ¢ por qué crees
que se gasta mil veces mds dinero en investigacion contra la obesidad, las arrugas o el
acné que para encontrar una vacuna o un tratamiento efectivo contra la malaria?”
Fernando Gamboa Gonzdlez.

La promocion de genéricos se dificulta por una resistencia activa, proveniente de
campafas en su contra, asi como la mala percepciéon de algunos profesionales de la
salud, pacientes y demas actores que circundan el mundo de la salud (2,88). Existen
muchos debates y controversias sobre el medicamento genérico que se deben examinar
para encontrar estrategias y superar las barreras de aceptacion y confianza en éstos. La
percepcién es un aspecto manipulable dado que los pacientes y/o familiares no estan
dispuestos a correr riesgos si se ha hecho pensar que los genéricos no son igual de

efectivos a los de marca o no tienen la misma calidad.

2.1. La Calidad, Principal Controversia en Torno a los
Medicamentos Geneéricos.

El diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafola define calidad como
“Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su valor”
(89) p 1. Segun la regulaciéon colombiana, la calidad de un medicamento es definida

como:
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“Conjunto de caracteristicas de un producto que determina su aptitud para el uso. En
un medicamento la calidad esta determinada por sus caracteristicas de identidad,
pureza, contenido, potencia, estabilidad, seguridad y presentacién” (90) p. 6.

La definicién anterior contempla una serie de pardmetros que deben ser evaluados. La
tabla 6 ilustra las principales pruebas de control de calidad (21,91), las cuales permiten
comprobar que el medicamento contenga el PA correcto en la cantidad que se reporte,
impurezas dentro de los limites permitidos, tiempos de estabilidad, propiedades

fisicoguimicas y aspectos microbiol6gicos:

relacionadas

Prueba Caracteristica

Aspecto Se busca evaluar a nivel cualitativo las caracteristicas fisicas del producto
tales como color, forma, tamafio etc.

Identidad Se busca establecer la identidad del producto terminado siendo capaz de
discriminar por compuestos de estructura similar.

Contenido Se hace una determinacién cuantitativa del producto y establecer pureza
o cantidad de sustancia.

Sustancias Se busca identificar impurezas posibles en el producto.

Propiedades
Fisicoquimicas

Dependiendo del tipo de producto se evallua pH, acidez, conductividad en
el caso de liguidos. Para sélidos se desafia tamafio de particula, densidad,
dureza, etc.

Prueba de
disolucion

Consiste en revisar la disolucion del medicamento soélido en un sistema
gue simula el cuerpo y tener idea de su comportamiento en condiciones
normales de uso.

Ensayos
microbiolégico

Se usa para determinar la presencia de microorganismos en productos
estériles.

Tabla 6: Sintesis de las pruebas de control de calidad en medicamentos. Elaboracién propia.

Las normas de calidad y los procesos para demostrarla se encuentran documentadas
en las Farmacopeas, las cuales son tratados que compilan todos los ensayos de calidad
que un medicamento debe cumplir. Colombia acepta las siguientes: La USP
(Farmacopea de los Estados Unidos), la BP (Farmacopea britanica), EI Codex Francés
(Farmacopea francesa), la DAB (Farmacopea alemana), y la EP (Farmacopea europea)

segun su vigencia.
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Otros lineamientos, llamados las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) establecen
estandares de calidad, guias y procesos de inspeccion con el fin de proporcionar
evidencia documentada de que un proceso productivo se lleve a cabo siempre bajo las
mismas condiciones para asi asegurar la calidad de los productos. En el sector
farmacéutico, las BPM cubren las areas de disefio, desarrollo, produccion, control de
calidad, distribuciéon, almacenamiento, transporte, inspeccion del medicamento y los

estandares reguladores establecidos.

En principio, todos los medicamentos, ya sean genéricos, de marca o pioneros deben
cumplir con las normas, estandares de calidad, guias, procesos de inspeccion, vigilancia
y control establecidos por el INVIMA, por lo que en la produccién de medicamentos no
se admite diversidad o niveles de calidad. Un medicamento cumple o no. Si en alguna
de las fases del proceso productivo un medicamento no supera alguna de las pruebas
de calidad, el lote debe ser descartado e inmediatamente tomar acciones correctivas,
revisar procesos, validaciones y establecer estrategias preventivas a las que den lugar
(92).

Desde lo cultural, la calidad de los genéricos genera controversia a raiz de su precio. Al
ser mas econémicos que los de marca/pionero, se infunde la creencia de que las
diferencias de precios se deben a diferencias en calidad. Sin evidencia, esta creencia se
convierte en prejuicio, que se fortalece por la idea generalizada de que un producto de
precio mayor es mejor. Es necesario recordar que el contraste de precio entre genéricos
y marca/pionero son debidas a la inversidn en investigacion, el riesgo de innovar y los

costos de publicidad, no por diferencias de calidad (93).

Por falta de este conocimiento, se crea una barrera subjetiva que hace que el consumidor
exija otro producto mas caro o de marca, aunque el genérico cumpla con todos los
estandares de calidad. Es en este punto donde aparece la calidad percibida o
percepcion. Segun Zeithaml (94) es “la opinién del consumidor sobre la superioridad o
excelencia de un producto” p 13. Segun Cruz y Mdgica (95), dicha definicion se configura

a partir de tres tipos de factores:
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e Los atributos intrinsecos del producto o calidad objetiva.

e Los atributos extrinsecos, como la marca, el envase o la imagen transmitida por

la publicidad, a los que el consumidor asocia una determinada calidad.

e El precio, un atributo extrinseco que debe considerarse separadamente por su

especial influencia en la calidad percibida.

De acuerdo con Takeuchi (96), la calidad percibida es influenciada por los siguientes

factores (tabla 7):

Antes de la compra

En la compra

Después de la compra

Nombre e imagen de la
marca de la empresa

Caracteristicas y rendimiento

Facilidad de instalacién y uso

Experiencia previa

Comentarios del vendedor

Atencién de las

reclamaciones y garantias

Opiniones de amigos

Garantias

Disponibilidad de piezas de
intercambio

Reputacion del distribuidor Politca de  servicio vy | Eficacia del servicio
reparaciones

Resultados publicados de | Programas de apoyo al | Fiabilidad

pruebas usuario

Precio y rendimiento | Precio y rendimiento ofrecido | Rendimiento Comparativo

anunciado

Tabla 7 Factores que pueden influenciar sobre la calidad percibida o percepcion. Elaboracion

propia.

Es interesante ver que la tabla anterior no considera de manera contundente contextos

sociales en el que se desenvuelven los pacientes como determinantes que puedan

influenciar la percepcion de los productos.

Desde lo técnico también se crean debates en torno a la calidad de los genéricos. Se

crean normativas innecesarias que entorpecen la entrada de genéricos al mercado. Uno

de los casos mas representativos se da con las pruebas de BE in-vivo (42). Se piensa

gue estas pruebas son un estandar de calidad Unico de los medicamentos genéricos. En

algunos paises, la exigencia de su realizacion forma parte de los requisitos para la

aprobacioén de genéricos, no obstante, su reglamentacion difiere de un pais a otro.

Ademas se discute la necesidad de exigir pruebas de BE in-vivo en todos los casos
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cuando no siempre estan justificadas (97). Debido a su importancia se trata en detalle la
BE.

2.1.1. LaBioequivalencia.

Segun la OMS, la BE se da cuando:

“Dos especialidades medicinales, equivalentes o alternativas farmacéuticos tienen
Biodisponibilidad (BD)!’ similar después de la administracién en la misma dosis, en tal
grado que los efectos terapéuticos sean esencialmente los mismos™? (98) p. 185.

Traduccion Libre.

Si se cumple el pardmetro anterior se puede decir que los medicamentos pueden ser
intercambiables, dependiendo también del tipo del medicamento y condiciones clinicas

del paciente.

La manera directa de demostrar BE se hace mediante la realizacion de Ensayos Clinicos
Controlados aleatorizados (ECA). Estos estudios no suelen realizarse por cuestiones
éticas y econémicas, dado que ya se ha demostrado que los productos funcionan, por lo
que suelen reemplazarse por ensayos de BD comparativa. Esta prueba se hace en
voluntarios sanos y se mide la cantidad de farmaco en sangre. Si las diferencias
encontradas en la BD no sobrepasan el limite del 20% (Medida que se da con intervalo
del Cmax y AUC!) se considera que los medicamentos comparados son

bioequivalentes, y por tanto intercambiables.

17 En términos sencillos, la BD es una medida relativa de la cantidad y velocidad de un farmaco al llegar a circulacién
sanguinea.

18 Normalmente, la BE suele evaluarse con estudios de BD comparativa, sin embargo, la equivalencia puede
demostrarse por otros métodos como son pruebas in-vitro, estudios de bioexencidn, estudios farmacocinéticos entre
otros.

19 En las ciencias biofarmacéuticas y farmacocinéticas, el Cmax se le conoce como la maxima concentracién de un
farmaco en sangre. El AUC se le conoce como area bajo la curva y corresponde a la cantidad de farmaco absorbida en
el cuerpo. Hay un tercer parametro conocido como el Tmax que hace referencia al tiempo al cual se llega al Cmax,
pero al no ser paramétrico no se toma en cuenta en los estudios de BD comparativa (9).
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Otro debate respecto a la BE se genera por el conflicto entre aquellas partes que quieren

que se realice pruebas de BE in-vivo (es decir, en seres vivos) a todos los medicamentos

genéricos antes de autorizar su comercializacion, y entre aquellos que se oponen,

argumentando que la BE solo es necesaria para ciertos casos o se puede reemplazar

con otro tipo de ensayos (por ejemplo empleando estudios in-vitro hechos en modelos

biolégicos, ver tabla 8). La controversia se acentla por las posiciones en torno a temas

como presién de la publicidad y competencia en el mercado farmacéutico y las

imprecisiones o distorsiones en torno al significado, valor e interpretacion de las pruebas

de BE (99), entre otros. Algunos mitos en torno a la BE se muestran en la tabla 8:

Mito

Realidad

BE es sinénimo de calidad.

La calidad farmacéutica se garantiza a través de sistemas de aseguramiento de
calidad, BPM y de transporte, almacenamiento y uso. Las pruebas de BE son un
estandar adicional requerido en algunos casos para sustancia activa que presentan
caracteristicas especiales (estrecho margen terapéutico, cinética compleja, formas
farmacéuticas especiales, entre otras). Y se emplea mas como criterio de
intercambiabilidad entre medicamentos.

A todos los medicamentos se
les deben realizar estudios de
BE para probar la equivalencia
terapéutica.

Existen ocasiones en las que la equivalencia es evidente. Entre ellas, las soluciones
acuosas (parenterales, orales, 6ticas, oftdlmicas, topicas y de inhalacién nasal), las
formas gaseosas de administracion y las formulaciones de concentracién menor en
las que ya se documento la BD.

Algunos paises exigen las pruebas de BE a medicamentos de riesgo clinico elevado
considerando para ello criterios como el margen terapéutico, las caracteristicas
cinéticas o el perfil de seguridad (reacciones adversas).

Adicionalmente, se acepta técnicamente la presentacién de pruebas in-Vitro
comparativas para farmacos que cumplan ciertas caracteristicas (productos muy
solubles y permeables, productos muy solubles y poco permeables).

La equivalencia terapéutica,
solo se puede demostrar
mediante estudios de BE.

La equivalencia terapéutica se puede demostrar también por otros métodos como
los ensayos clinicos, estudios farmacodinamicos y las pruebas in-vitro, dependiendo
de las caracteristicas del medicamento. Siempre es posible, ademas, realizar
seguimiento postcomercializacion y estudios de efectividad (uso en condiciones no
controladas) que permitan establecer los efectos del medicamento.

Los estudios in-vitro son una alternativa ampliamente estudiada para reducir los
costos de los estudios de equivalencia terapéutica y evitar la investigacion en

humanos. Estos consisten en realizar perfiles de disolucién comparativoszo. Segln
el esquema de clasificacién biofarmacéutica, los productos que son altamente
solubles y permeables no tendrian que realizar estudios en humanos y podrian
presentar pruebas in-vitro, como demostracion de equivalencia terapéutica. Un
reciente estudio estableci6 que el 55% de los medicamentos de la lista de
medicamentos esenciales de la OMS cumplen con estas caracteristicas.

20 La prueba de disolucion se hace en tabletas y capsulas. Consiste en determinar la cantidad y tiempo de
un PA disuelto en un medio acuoso bajo ciertas condiciones que simulan el estbmago humano (9).
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Los estudios de BE se realizan | La utilidad de los estudios de BE no se limita a la comparacion entre un producto de
solo para productos genéricos. | referencia y un genérico o competidor, también son realizados por los productores
innovadores, especialmente cuando el producto no refleja las mismas caracteristicas
del utilizado en los ensayos clinicos, cuando cambian las caracteristicas de
produccion por traslado de pais, cambios en el proceso de produccion, etc. Algunas
regulaciones como la de Estados Unidos, deja a libertad del productor innovador la
realizacion de pruebas de BE o BD.

En un estudio de BE siempre | No siempre el producto de referencia en el estudio de BE corresponde al innovador.
se compara genérico vs | La aplicacion del sistema de propiedad intelectual corresponde al &mbito nacional y
pionero. su ampliacion a nivel global es reciente, por lo tanto, muchos paises contaron en sus
mercados con medicamentos genéricos con patentes vigentes e incluso sin el
producto innovador comercializado en su territorio. En estos casos, si se justifica la
realizacion de las pruebas, el producto de referencia puede ser el producto lider del
mercado u otro producto

Tabla 8: Mitos comunes asociados a las pruebas de BE. Adaptado de Vaca y Rossi (100).

Se hace necesario que las agencias reguladoras cuenten con estrategias que garanticen
el cumplimiento de las pruebas de BE in vivo s6lo cuando sea el caso y en lo posible
armonizar la necesidad de las mismas. En la Regién de las Américas, a través de la Red
Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica (Red PARF) se
adopté la guia “Marco para la ejecucién de los Requisitos de Equivalencia para todos los
Productos Farmacéuticos” (97) como un intento de homogeneizar las pruebas. La
decision sobre a qué farmacos se les debe realizar dichas pruebas varia de pais a pais.
En la practica es una decision politica, derivada de la correlacién de fuerzas entre
agencias reguladoras, técnicos, industria farmacéutica multinacional y nacional; de la

cual los pacientes no hacen parte.

Si bien esta controversia relacionada con la BE se limita a discusiones entre
profesionales de distintas areas de las ciencias biomédicas, fue necesaria su reflexion
ya que son los profesionales de la salud, en especial los médicos, quienes pueden estar
influenciados a prescribir una marca u otra de medicamento usando las pruebas de BE
in vivo como estandar de calidad. Estas creencias a la larga terminan siendo transmitidas

a los pacientes.
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2.2. Desconfianza Hacia el Gobierno, Autoridades
Sanitarias 'y Laboratorios Productores de
Medicamentos Genéricos.

Como se ha mencionado, el INVIMA es la agencia reguladora en el pais encargada de
la vigilancia sanitaria asociada a la produccién, comercializacién, distribuciéon, consumo
y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos entre otros. Cualquier
laboratorio que produzca, importe o comercialice medicamentos debe presentar una
documentacién ante el ente regulador, que permita realizar una evaluacion
farmacoldgica, técnica y legal. Una vez presentada, la agencia puede concederle o no
un registro sanitario. El Decreto 677 de 1995 define el registro sanitario de medicamentos

como:

“...el documento publico expedido por el Instituto Nacional para la Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) o la autoridad delegada, previo el procedimiento
tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos que

faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,

envasar, procesar y/o expender los medicamentos...” (10) p. 6.

Ese registro es la garantia de que el medicamento se produce de manera legal, cumple
normas de calidad y que, a juicio de la autoridad, los beneficios conocidos superan los

riesgos conocidos en las indicaciones aceptadas.

Respetando el marco legal, los medicamentos tanto genéricos como de marca/pioneros
pueden circular en la sociedad gracias al aval del INVIMA. Sin embargo, cuando las
personas desconocen el rol de dicha Agencia y del Estado en la regulacion pueden llegar
a dudar de la legitimidad de los genéricos y la idoneidad de estos organismos. Situacion
gue se acentla por prejuicios hacia el personal que labora en dichas instancias,

corrupciéon, mal manejo de recursos, repercusiones a nivel politico entre otros.

Segun Orozco, el INVIMA realiza la valoracion de un medicamento (que incluye la

evaluacion de la seguridad y eficacia) sobre la base de unos conocimientos limitados y
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distorsionados en cuanto a beneficios y riesgos biomédicos en el marco de la solicitud

de un registro sanitario. En sus palabras:

“La valoracion no considera los efectos sociales de los medicamentos, se basa en una
nocion de lo que es bueno o no, de lo que esta bien y lo que estd mal, pues se trata de
unos juicios de valor, sustentados en una concepcion biomédica de salud y la
enfermedad. Dado que no existe una unica concepcion de salud, ni un Unico sistema
de valores, dicha valoracion es un ejercicio de poder que niega la existencia de los
otros” (3) p. 126.

No se pretende juzgar las labores que hace el INVIMA. Por el contrario, se insta al
organismo a que realice una evaluacion optima de pardmetros objetivos que permitan
identificar la verdadera utilidad de un nuevo medicamento, y se sugiere la divulgacion

estratégica de sus aportes que incrementen la visibilidad y confianza hacia la institucién.

Otra discusion se presenta con la recordacion y reconocimiento de laboratorios
nacionales. En lo expuesto en el apartado de calidad, todos los laboratorios sin
excepcién deben cumplir con los mismos estandares de calidad y BPM. La industria
farmacéutica local no suele hacer grandes inversiones de dinero en publicidad, por lo
que no cuentan con el mismo prestigio que los laboratorios multinacionales. Sin ese
reconocimiento se podria crear una barrera subjetiva que oriente a la preferencia de un
medicamento de un laboratorio multinacional, situacion que se fortalece con el

empoderamiento de las marcas. Klein lo sustenta en su obra:

“Lo principal que producian estas empresas no eran cosas, segun decian, sino

imagenes de sus marcas”. (101) p. 13.

Una estrategia que los laboratorios emplean para familiarizar a sus productos con su
imagen se da con los nombres de marca, que no corresponden a la DCI. Son nombres
de fantasia que los laboratorios crean a conveniencia para que los pacientes asocien el

medicamento no a un PA sino al laboratorio que lo produce. De esta manera la marca
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se posiciona y los pacientes empiecen a preferir esos productos en vez de otros

genéricos asi tengan la misma composicion y calidad.

Por otro lado, el gobierno como ente de control, es uno de los pilares fundamentales del
Estado. Este dirige, controla y administra sus instituciones, incluyendo la administracion
burocratica. Similar al caso anterior, si no se tiene confianza en las actividades que hace
el gobierno, se generan dudas hacia el mismo principalmente por el manejo de recursos,
procesos burocraticos, no hacer publicos sus planes de gestion ni centrar esfuerzos por

mejorar servicios de salud que se traducen en oportunidades de acceso.

2.3. Asociacion de Calidad/Precio/Marca con
Efectividad y  Aparicion de  RAM/efectos
secundarios.

Garcia Canclini define el consumo como:

“El conjunto de procesos socioculturales en los que se realizan la apropiacion y los

usos de los productos” (102) p. 42.

El consumo comprende adquirir bienes y servicios por parte de cualquier sujeto, con el

fin de satisfacer unas necesidades. Es el ultimo de los pasos del proceso econémico.

Schiffman y Kanuk (103) consideran que el consumo es un proceso de decision que se
desarrolla en 4 fases:

e Reconocer el problema o necesidad

e Busqueda y evaluacion de la informacién

e Proceso de compra (y posterior uso)

e Comportamiento después de la compra

Para ilustrar lo anterior, reconocer el problema o necesidad implica una complicacioén de
salud, sentir algin malestar o enfermedad. La basqueda de la informacion es un paso
critico porque orienta la eleccion del consumo del sujeto. El proceso de compra puede

tener variantes, ya que los pacientes pueden adquirir los medicamentos por iniciativa
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propia (lo que implicaria un proceso de automedicacién o autoprescripcion??) o recibirlos
de la Entidad Prestadora de Salud (EPS). Finalmente, el comportamiento después de la
compra se manifiesta en la aceptacion de un medicamento o servicio dependiendo si el
paciente percibe que logra superar su problema de salud y recuperar la sensaciéon de
bienestar.

La etapa de busqueda de informacién es esencial ya que es cuando el paciente toma
decisiones, elige qué productos comprar, y acepta o rechaza un tratamiento. En muchas
ocasiones la recordaciéon de marca es determinante al momento de tomar tales
decisiones. Acorde a la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), una marca es
“una categoria de signo distintivo que identifica los productos o servicios de una empresa

o0 empresario” (104) p. 1. Y tiene como fin:

“...que los consumidores identifiquen el producto o servicio y lo recuerden, de forma
que puedan diferenciarlo de uno igual o semejante ofrecido por otro empresario. Los
consumidores son mas propensos a adquirir un producto del cual recuerdan la marca

gue de aquellos que no logran identificar”, (104) p. 1.

La industria farmacéutica emplea los nombres de marca en los medicamentos para crear
asociaciones en los pacientes e influir en su consumo, bajo el supuesto que sus

productos son mejores en calidad, efectividad y seguridad comparado con los genéricos.

Suele pensarse también que la calidad es sinénimo de efectividad y seguridad, sin
embargo, son conceptos que estan intimamente relacionados. El que un medicamento
cumpla con todos los estandares de calidad no siempre garantiza éxito en la terapia,
pero si es un requisito para mantenerla. Asi mismo, que un medicamento sea
considerado eficaz no implica que vaya a curar o producir efectos benéficos en todos los

pacientes.

21 Automedicacion hace referencia a administrarse medicamentos de venta libre de manera auténoma,
mientras que la autoprescripcion se da con el consumo de medicamentos que se venden bajo férmula
médica sin el aval del prescriptor.
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El éxito terapéutico, asi como el riesgo de aparicion de RAM?2 no depende del farmaco
per se, también de las caracteristicas propias del paciente, otras patologias,
comorbilidades y del uso del medicamento. Los medicamentos no son 100% efectivos ni
100% seguros independiente que sea un medicamento genérico o de marca/pionero, por
lo que es posible tener medicamentos de calidad, pero que tienen poca o0 ninguna
eficacia terapéutica con un perfil de seguridad variante. También existen medicamentos
que por mala calidad pierden los beneficios que podrian proporcionar. En palabras de

Orozco “la calidad no es garantia de eficacia pero si es un requisito para ella” (3) p. 84 .

2.3.1. La Publicidad.

Céardenas define la publicidad como:

“Todas aquellas actividades en las que por medio de mensajes visuales, audiovisuales,
y otros enviados a cierto publico, con el propésito de informarle a comprar productos o
servicios, o a inclinarse favorablemente a ideas, personas o instituciones” (105) p. 156.

La normativa colombiana define publicidad sobre medicamentos como ‘el conjunto de
medios empleados para dar informacion sobre un medicamento o producto
fitoterapéutico en particular (106) p. 22 y tiene como fin informar y persuadir o recordar
acerca de bienes y/o servicios a un grupo objetivo o mercado meta. Asi la publicidad
cobra importancia en la construccién de opinién y en el establecimiento de percepciones

0 juicios de valor.

Pese a que en Colombia la regulacion sobre publicidad de medicamentos esta
consolidada (10,106) las campafias de mercadeo en medicamentos se enfocan, desde

una vision comercial, en invertir en publicidad para posicionar al medicamento

22 No deben confundirse RAM con efecto secundario. Un efecto secundario es reaccién que no surge como
consecuencia de la accion farmacolégica principal de un medicamento, sino que constituye una
consecuencia eventual de esta accion. En la cotidianidad suelen emplearse como sinénimos.

23 La norma permite que se publicite solamente los medicamentos y productos fitoterapéuticos de venta sin
prescripcion facultativa, o también conocidos como de “venta libre.
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marca/pionero con su nombre de fantasia bajo el supuesto que ofrecen una ventaja

terapéutica y un mejor margen de seguridad (33). Ugalde lo expresa asi:

“La publicidad de medicamentos ayuda a ocultar que todos los medicamentos tienen
efectos adversos y que su uso innecesario puede causar efectos iatrogénicos severos”
(107) p. 318.

Por esta razén la publicidad de medicamentos es bastante regulada y en muchos casos
restringida por su efecto potencial en la salud publica. Existe evidencia de que la
publicidad directa al consumidor provoca un aumento en la venta de los productos
promocionados (108) y en otros casos, se usa para producir una mala imagen de los
genéricos. A continuaciéon, se evidencia algunos ejemplos de publicidad dirigida a

difamar a los genéricos en medios extranjeros:

“Soy hipertenso,
si mi medicamento falla,
podria sufrir un derrame.”

s B
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Figura 3: Ejemplo de publicidad y campafias antigenéricos de otros paises 1. Tomado de
Prensa Libre 2006. Consultado el 10 de junio de 2017 (109)
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Figura 4: Ejemplo de publicidad y campafas antigenéricos 2.(109) Tomado de Prensa Libre
2006. Consultado el 10 de junio de 2017

En otras ocasiones, la informacioén y publicidad de la industria farmacéutica no son
necesariamente reales, son ajustados acorde a sus intereses exagerando las bondades

de sus productos y ocultando potenciales efectos adversos, Orozco lo expresa asi:

“Para lograr el objetivo de incrementar ventas, la publicidad exagera los beneficios y
minimiza los riesgos del uso de los medicamentos, para lo que acude a los
sentimientos y emociones de las personas, verdades parciales y mentiras, mas que a

las razones y evidencias cientificas (3)” p. 97.

Por otro lado, el prescriptor también sufre el efecto de la publicidad. La informacién
suministrada tiene las limitaciones del estado del conocimiento (incertidumbre), el
acceso a la misma es asimétrica y tergiversada por intereses comerciales, situacién que
es aprovechada por la industria farmacéutica para influenciar tanto la compra de sus
productos como el comportamiento de la prescripcién, por lo que establecen relaciones

emocionales con sus clientes a través de la publicidad (101).

2.4. Las Patentes y los Medicamentos Genéricos.

Los DPI se entienden como los
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“...que se confieren a las personas sobre las creaciones de su mente. Suelen dar al
creador derechos exclusivos sobre la utilizacién de su obra por un plazo determinado”
(110) p. 1.

Ahora, una patente es un privilegio que el Estado le otorga a un inventor como
reconocimiento al esfuerzo e inversion realizada para lograr una solucion que de algun
beneficio a la humanidad. Este privilegio consiste en el derecho de explotaciéon
econémica y exclusiva del invento por un tiempo determinado (111). Para que una

invencién sea patentable, debe cumplir obligatoriamente los siguientes requisitos:

e Ser novedoso: Hace referencia a toda informaciéon que no haya sido divulgada
0 accesible al publico por cualquier medio antes de la presentacion de la solicitud

de patentes, es decir, que no exista antes del estado de la técnica.

e Tener nivel inventivo: La invencion no resulta obvia, ni evidente para alguien

experto en el campo donde se pretende patentar.

e Aplicacion Industrial: Consiste en que pueda ser producida o utilizada en

cualquier tipo de industria, incluyendo los servicios.

Los medicamentos se registran mediante la patente farmacéutica. Esta se define como
un titulo expedido por la autoridad correspondiente que le confiere al solicitante el
monopolio temporal de explotacion de innovacion farmacéutica. De esta manera al
inventor (que por lo general es el laboratorio fabricante) se le otorga el beneficio por 20
afos, de comercializacion del medicamento a un precio considerable que haga posible
recuperar los recursos invertidos durante la investigacion y recompense su esfuerzo

creativo.

Las patentes buscan estimular la innovacion en el campo de investigacion, pero en la
practica, los laboratorios se han enfocado en la acumulacion de capital, provocando que
los pioneros tengan un costo elevado que dificulta el acceso de las poblaciones y la

prestacion de servicios de salud por los aseguradores (15).
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Una vez culmina el periodo de la patente, otros laboratorios pueden producir

medicamentos genéricos provocando una disminucion en el precio y un aumento en la

oferta de éstos. No obstante, la industria farmacéutica utiliza diversas maniobras legales

para impedir y retrasar el ingreso de genéricos al mercado (42):

Patente de Segundos Usos: Consiste en asignar una nueva patente a un
medicamento con una indicacion distinta a la inicial. Figura que se conoce como
Swiss-Type Claim (112). Hay un debate en torno a la interpretacién de que un
segundo uso sea considerado o no una innovacién. Estados Unidos y la Unién
Europea promueven e impulsan este mecanismo, pero aquellos paises
pertenecientes a la Comunidad Andina (CAN) no consideran patentable un

segundo uso.

Datos de Prueba: Corresponde a toda aquella informacion derivada de estudios
clinicos, considerada de caracter confidencial ante las autoridades sanitarias que
tiene como propésito la demostracion de la eficacia y seguridad de un
medicamento determinado. Esta informacion es evaluada para otorgar licencias
de comercializacion o registros sanitarios (113). La informacién protegida no
debe haber sido divulgada y su recoleccion debié implicar un esfuerzo
considerable?*. Una controversia radica en que para algunos actores este
mecanismo es una medida para combatir la competencia desleal y un estimulo
para la investigacion, mientras que para otros, es una forma de extender los DPI
por cinco afios mas adicionales a los 20 otorgados, retrasando la entrada de

medicamentos genéricos al mercado (114).

Procedimiento Acelerado de Patentes (PPH): En esta figura, cualquier otro
dictamen de un pais signatario es valido como insumo para el examen de

patentabilidad y asi agilizar el proceso de consecucion de la patente. La

24 Un debate que surge en torno a la proteccion de los datos de prueba es cuando se considera que se haya
hecho un esfuerzo considerable, pues puede quedar a libre interpretacion por parte de los Evaluadores. La
OMS ha considerado que el término “esfuerzo considerable” debe analizarse con la definicién de ADPIC
como “inversion significativa”, lo que implicaria ademas de un uso significativo de recursos econémicos, un
uso considerable de recursos técnicos y cientificos.
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controversia consiste en que para algunos actores esta medida hace perder la
autonomia de los evaluadores locales, mientras que para otros es un paso para

armonizar los procesos de otorgamiento de patentes a nivel global (115).

Compensaciones por Demora en el Otorgamiento de Patentes: Cuando se
hace una solicitud de patente, los tiempos de revisién pueden prolongarse de tal
forma que perjudique el periodo de proteccion del solicitante. Algunos paises
alegan que se otorgue un tiempo adicional de proteccion.

El Linkage: Es un mecanismo que vincula el otorgamiento de patentes y la
solicitud del registro sanitario, el cual puede tener diversas formas (116):

o Que el titular de una patente sea informado de cualquier fabricante que
busque la aprobacion reglamentaria para una version genérica del
medicamento pionero.

o Prohibir a un tercero la comercializacion de un producto farmacéutico
antes de la expiracion (o invalidacién) de una patente que cubre ese
producto.

o Prohibir la aprobacion de medicamento genérico durante el periodo de la

patente.

El Informe Especial 301: Contiene una lista hecha por Oficina de Comercio del
Gobierno de los Estados Unidos que contiene paises que violan o actdan en
contra de los intereses de las DPI. Clasifican la gravedad de la situacién de cada
pais dependiendo del acceso ilicito a contenidos protegidos, lo cual podria
perjudicar relaciones comerciales y tratados de comercio. Algunos actores
consideran que esta es una medida unilateral de los Estados Unidos para ejercer
presion, mientras que otros consideran que es una medida para vigilar que se

acojan los DPI con rigurosidad (42).
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En 2019, Machado, Acosta y Nufiez (113) hicieron una investigacion que revisé el marco
normativo de los DPI en medicamentos en cada uno de los paises de Suramérica. Se
encontré que Colombia posee las siguientes figuras (tabla 9):

Parametro Hallazgo

Periodo de Proteccion de Patente 20 afios (111)

Proteccién de Datos de Prueba 5 afios (117)

Compensacion Por Demora Cuenta con la medida, pero las patentes

farmacéuticas son excepcion (118)

Acuerdos de PPH Maneja los siguientes acuerdos:

— En septiembre de 2012 inicia con Oficina de
Patentes y Marcas de los Estados Unidos de América
(USPTO).

— En septiembre de 2014 inicia con la Oficina de
Patentes Japonesa.

— Acuerdo con los paises de PROSUR

— Oficina Espafiola de Patentes y Marcas.

— Oficina Coreana de Propiedad Intelectual.

— Oficina Europea de Patentes, Alianza del Pacifico.
(119)

Linkage Colombia no cuenta con la figura
Tabla 9: Figuras de Propiedad Intelectual en Colombia. Elaboracién propia

Colombia tiene implementados acuerdos PPH y normativa para datos de prueba. El pais
no considera la extension del periodo de proteccion de patentes por demoras para los
medicamentos. Futuras investigaciones podrian mostrar el impacto de las medidas PPH

y proteccion de datos de prueba en el acceso a medicamentos.

Pese a las medidas descritas, los ADPIC también consideran casos para no aplicar las

normativas de patentes. Estas flexibilidades incluyen:

e Uso publico no comercial de una patente y excepciones de los derechos
concedidos a una patente.

e Declaracion de interés publico de un medicamento cuando haya riesgos en la
salud publica

e Limitacion de la proteccion de datos con el fin de favorecer la produccion local.
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Uno de los casos mas representativos en Colombia se dio con la declaracion de interés
publico del farmaco Imatinib, empleado en ciertos tipos de cancer gastrointestinales. La
patente fue rechazada por la SIC (120), decision que no fue aceptada principalmente por

representantes de la industria farmacéutica.

Para terminar el apartado, se puede decir que en el &mbito de los DPI ha surgido una
division. Una parte que considera que las patentes atentan contra la salud publica y otra
que las considera como un medio para estimular la investigacion. Una posible solucién
consiste en buscar un equilibrio entre intereses econémicos y la salud publica. Otros son
mas radicales e insisten en que las patentes no se apliguen a medicamentos esenciales.
También se propone formulacién de normativas que amparen los intereses de la salud
publica por encima de los econémicos. La situaciobn perdurar4d mientras que el

medicamento sea visto como un bien de consumo y no como un bien social (42).



Machado B, 79

3.Capitulo 3: La Teoria De Las
Representaciones Sociales.

“Puede que actualmente haya otros conocimientos que
adquirir, otras cuestiones que plantearse, partiendo, no de
lo que los demds han conocido, sino de lo que han
ignorado” Serge Moscovici

Mientras que la psicologia busca explicar el comportamiento de un individuo, la
psicologia social se encarga de estudiar el comportamiento y conducta de los individuos
como consecuencia de su entorno social (121). Las Ciencias Sociales emplean diversas
teorias?® para explicar tales fenébmenos. En los afios setenta; Serge Moscovici propuso
una psicologia social diferencial que busco establecer la forma en como diferencias
culturales influyen en la personalidad o en las manifestaciones comportamentales de la
vida cotidiana de los individuos (122). Su principal aporte fue la consolidacién de la
Teoria de las Representaciones Sociales la cual sera el centro de reflexibn en este
apartado. La figura 5 muestra como de la generalidad de las Ciencias Sociales se llega

a la especificidad de las teorias:

25 Una Teoria se entiende como un corpus organizado de informacion con coherencia y validez interna que
permiten explicar una parte de la realidad (7).
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Figura 5: De lo general a lo especifico: Hacia la Teoria de las Representaciones Sociales.
Elaboracion propia

3.1. Antecedentes de las Representaciones Sociales.

A continuacion se exponen algunos antecedentes teoricos y aportes de otros

investigadores que influenciaron a Moscovici a la conformacién de su teoria para asi

entender la naturaleza de sus planteamientos y trascendencia en el plano de las Ciencias
Sociales (123):

Emilio Durkheim aporté a la corriente de la Representaciones Sociales con el
concepto de Representaciones Colectivas, donde lo colectivo se refiere a lo
compartido por una serie de individuos y lo social hace referencia al caracter
significativo y funcional que disponen algunos elementos que interaccionan con un

fendmeno de interés (124).

Moscovici reconocié los trabajos de Durkheim acufiando el concepto de
Representacion Colectiva para designar el fendbmeno social donde se construyen
representaciones individuales, siendo las primeras producciones y creencias que
generan la realidad y el sentido comun de los individuos y las segundas versiones

personales de la objetividad colectiva (123).
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e Fritz Heider aporté desde el campo de la psicologia de lo comudn. El autor se centré
en descubrir como los seres humanos perciben y explican el comportamiento de los
individuos en situaciones de la vida cotidiana desde el conocimiento ordinario. Heider
propuso que la gente trata de desarrollar una concepcién ordenada y coherente de
su medio constituyendo asi un conocimiento ingenuo, el cual no debia ser
subvalorado, pues fue considerado para explicar conductas humanas en su
momento. Este pensamiento fue adoptado por Moscovici ya que las
Representaciones Sociales implican un pensamiento social cuyo valor esta fundado

en la cotidianidad de los sujetos (125).

¢ Jean Piaget aport6 indirectamente en la construccion de la teoria al ayudar a explicar
en lo que se refiere a lo simbdlico, la construccion del lenguaje y las comunicaciones
sociales. Piaget dio importancia al papel del lenguaje en procesos de construccion
de inteligencia, siendo un proceso interindividual, y a su vez como punto de partida
para la formacién de la Representacion (126).

e Berger & Luckmann resaltaron que la percepcién de la realidad se construye en la
vida cotidiana y la sociologia debe estudiar los procesos a través de los cuales se

origina el conocimiento (127).

e Lévy-Bruhl insistio en la complejidad de mecanismos psicolégicos y loégicos en dos
tipos de sociedades; la primitiva y la civilizada, la primera se orienta a lo sobrenatural

y la segunda se rige por la inteligencia y la reflexién (128).

¢ Finalmente, Moscovici toma elementos del psicoanalista Freud: las personas
interpretan lo que les rodea, a lo que son sometidos y se hacen una opinion sobre su
conducta o la de su projimo y actian en consecuencia. Moscovici establece que toda
representacion social contribuye al proceso de formacion de las conductas y de

orientacion de las comunicaciones sociales (129).

Se presenta la figura 6 que resume la red conceptual que ilustra los aportes recibidos:
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Figura 6: Aportes de relevancia que influyeron en el desarrollo tedrico de las Representaciones
Sociales. Adaptado de Reyes (128).

3.2. Entendiendo el Concepto de las Representaciones
Sociales.

El concepto de Representaciones Sociales es polifacético, complejo y dificil de abordar

en pocas palabras, por lo que resulta tedioso expresarlo de una manera condensada.

Moscovici lo advierte:

“Si bien la realidad de las Representaciones Sociales es facil de captar, el concepto no
lo es” (130) p. 27.

Para Ibafez (131), la dificultad de precisar el concepto se debe a dos razones:
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e En primer lugar, el término de Representacion Social es un concepto hibrido, que
resulta de la contribucion de dos disciplinas distintas en el que convergen
elementos sociolégicos y nociones de procedencia psicoldgica, siendo un
concepto psicosociolégico.

e En segundo lugar, el concepto de Representacion Social recoge e integra
conceptos de distinta naturaleza, como son procesos cognitivos, inserciones
sociales, sistemas de valores, creencias, actitudes, opiniones, percepciones etc.,

que lo complejizan.

Sin importar dichas implicaciones, son varios los esfuerzos que se han hecho para
construir el concepto de Representacion Social. Moscovici presenta su definicion previa

diferenciacion entre presentar y representar:

“El presentar implica que un concepto o idea no haya sido expuesto y que es por
primera vez articulado; en cambio, el representar implica volver a expresar y ordenar
algo que ya haya sido presentado y ordenado por alguien en algin momento y lugar

determinado. Al representar un objeto o concepto se reconstruye, ya que se reelabora

y se rehace a nuestro modo concreto” (130) p. 31-32.

De esta forma Moscovici muestra esta concepcién de una Representacién Social como:

“(...) una modalidad particular del conocimiento, cuya funcion es la elaboracion de los
comportamientos y la comunicaciéon entre los individuos... La representacién es un
corpus organizado de conocimientos y una de las actividades psiquicas gracias a las
cuales los hombres hacen inteligible la realidad fisica y social, se integran en un grupo
0 en una relacién cotidiana de intercambios, liberan los poderes de su imaginacién”
(132) p. 317.

Posteriormente la extiende mostrando las diferentes caracteristicas de la misma:
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“El concepto de representacion designa una forma de conocimiento especifico, el saber
del sentido comun, cuyos contenidos manifiestan la operacion de procesos generativos
y funcionales socialmente caracterizados. En sentido mas amplio, designa una forma

de pensamiento social.” (133) p. 474.

Las Representaciones Sociales constituyen modalidades de pensamiento préactico
orientadas hacia la comunicacion, la comprension y el dominio del entorno social,
material e ideal, en tanto que tales representaciones manifiestan caracteristicas
especificas al nivel de organizacién de los contenidos, las operaciones mentales y la
l6gica. La caracterizacion social de los contenidos o de los procesos de representacion
ha de referirse a las condiciones y a los contextos en los que se construyen las
representaciones, a las comunicaciones mediante las cuales circule y a las funciones a

las que sirven dentro de la interaccién con el mundo y los demas.

Jenise Jodelet propone otra definicién. La Representacion Social constituye una forma
de interpretar y conocer la realidad cotidiana, involucrando procesos mentales que los
individuos como parte integral de una sociedad realizan en dicho contexto, por lo que
ésta forma de conocimiento — La Representacion — tienen un caracter social, ya que en
su construccién y transmisién juegan un papel importante aspectos como el contexto
social en que se sittan los individuos, junto con la comunicacién que se establece entre
si, momento histérico y entorno cultural en el que se da dicha interaccién, asi como el

lenguaje de la misma, en palabras de Jodelet:

“La nocion de Representacion Social... antes que nada concierne a la manera en que
nosotros sujetos sociales, aprehendemos los acontecimientos de la vida diaria, las
caracteristicas de nuestro medio ambiente, las informaciones que en él circulan, a las
personas de nuestro entorno préximo o lejano. En pocas palabras, al conocimiento
espontaneo, ingenuo, que tanto interesa en la actualidad a las ciencias sociales, ese
qgue habitualmente se denomina sentido comun, o bien pensamiento natural, por

oposicion al conocimiento cientifico” (134) p 253.
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Una Representacion también puede resumirse en una forma de conocimiento social, en
otras palabras, una manera de entender e interpretar nuestra realidad cotidiana donde
converge lo psicolégico y lo social. Desde lo psicolégico aparece como una
representacion mental de algun objeto, conocimiento, o idea (133); y lo social interviene
en el contexto en el que se sitdan los individuos y los grupos incluyendo la comunicaciéon
que se da entre ellos (128). Asi, la Representacion Social que se forma de un objeto es

distinta al objeto mismo asi se desarrolle a partir de éste.

El hecho de plantear a la Representacion Social tiene varias implicaciones como
construccién colectiva. En primer lugar, se destaca que el conocimiento social es el
objeto de estudio, asi como su interés en comprenderlo. En segundo lugar, es necesario
reconocer la parte subjetiva de tal conocimiento ya que constituye una realidad
construida del objeto por parte de los sujetos. Gonzalez quien referencia a Moscovici lo

expresa:

“no hay nada en la representacién que no esté en la realidad, no se refiere a una
realidad concreta definida en sus atributos objetivos e independientes del sujeto, sino a
una realidad social en la que también intervienen los procesos de subjetivacion que la
configuran, cuyos sistemas y formas de organizacion en el tejido social he definido

como subjetividad social” (135) p 156.

Segun el mismo autor, la Representacién Social trata de un conocimiento socialmente
elaborado y compartido, el cual se construye y se sostiene socialmente, donde los
sujetos dan sentido y significado a diferentes eventos, objetos y sujetos, es decir, el
sujeto esta constituido por la sociedad, pero éste a su vez participa de su configuracién
(135).
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3.3. Elementos Para la Formacion de las
Representaciones Sociales.

Las Representaciones Sociales se definen por un contenido, ya sea por imagenes,
actitudes, opiniones, percepciones o creencias que se forman respecto a un objeto?®, y
a su vez deben ser de un sujeto y se construyen en el marco del contexto social en el

que se encuentren. Esta representacion es colectiva (133).

Moscovici realiz6é un esquema donde muestra que no existe un solo sujeto, éste a su vez
interactla con otros, esos “otros” fueron denominados Alter, que a su vez se relacionan

con el objeto y forman la Representacion Social. La figura 7 ilustra dicha interaccion:

Alter

/ \

Sujeto ) Objeto

Figura 7: Esquema Alter-Sujeto-Objeto Propuesto por Moscovici. Adaptado de Araya (136).

Las personas conocen la realidad que les circunda mediante explicaciones que extraen
de procesos de comunicacién y del pensamiento social. En consecuencia, hacen
referencia a un tipo de conocimiento, manifestado en él como piensan las cosas las
personas en su cotidianidad, también denominado “el sentido comun”. Ese saber comun
es una forma de percibir, razonar y actuar y valorar siendo entonces un conocimiento
social porque es una construccion colectiva (137), siendo ésta la esencia del contenido

de la Representacion Social.

26 Un objeto a representar puede ser un fendbmeno, personaje, un acontecimiento, un objeto fisico, también
puede abordar emociones, sentimientos o sistemas no tangibles.
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3.4. Funciones de las Representaciones Sociales.

Abric propone 4 funciones esenciales (138):

e Funciones se Saber: Puesto que permite a los sujetos adquirir conocimientos,
hacerlos familiares, asimilarlos y hacerlos comprensibles para ellos, teniendo en
cuenta su funcionamiento cognitivo y condiciones sociales en las que viven. Asi

mismo facilita la comunicacién social pues se favorece el intercambio de ese saber.

e Funciones de Identidad: Dado que las Representaciones Sociales son
construcciones colectivas, permiten situar a los individuos y los grupos en el campo
social, elaborando una identidad propia, que es coherente con los sistemas

normativos y sociales previamente determinados.

e Funciones de Orientacién: Las Representaciones Sociales conducen
comportamientos y practicas, siendo una guia para el actuar, al formarse una imagen
y familiarizar un objeto, se interviene directamente en la definicion de la finalidad de
una situacion, estableciendo relaciones y comportamientos con el objeto. De la

misma manera se produce un sistema de anticipaciones y expectativas con el mismo.

e Funciones Justificadoras: Asi como orientan conductas, las Representaciones
Sociales permiten a los sujetos explicar y justificar sus comportamientos en una

situacion determinada, reforzando la posicion de un grupo y su diferenciacion social.

3.5. Caracteristicas de las Representaciones Sociales.

Las Representaciones Sociales constituyen una herramienta fundamental para entender
el control y la interaccion de los individuos en el contexto social, por ello Jodelet propone

las siguientes caracteristicas:

e Siempre son representaciones de un objeto.
e Tienen un caracter figurativo donde el conocimiento aprehendido es transformado en

imagen.
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e Tienen un caracter simbdlico y significante.
e Tienen un caracter autbnomo y creativo.

e Las categorias que las estructuran y expresan son categorias de lenguaje.

En dichas caracteristicas se aprecian los elementos que constituyen el concepto de
Representacion Social. Asi, las Representaciones Sociales constituyen sistemas
cognitivos en los que es posible reconocer una orientacion actitudinal positiva o hegativa,
y posibilitan, entender la dinamica de las interacciones sociales y aclarar los

determinantes de las practicas sociales (138).

3.6. El Proceso de Construccién de las
Representaciones Sociales.

Moscovici plantea dos fases en el proceso de la construccion de la representacion social,
la Objetivacion y el Anclaje, los cuales explican como el pensamiento social transforma
un conocimiento en representacion; y a su vez cémo ésta transforma lo social, mostrando
su surgimiento, transformacion e incorporacion dentro de un sistema de creencias del

pensamiento comun (139):

3.6.1. La Objetivacion:

La objetivacion es definida como el proceso de transformacion de conceptos o
conocimientos abstractos en experiencias y construcciones concretas que puedan ser
apropiadas por las personas, en otras palabras, se materializa el conocimiento en

objetos concretos. Este proceso a su vez involucra a su vez 3 etapas:

e Construccién Selectiva:

Consiste en el proceso de retencion u organizacion arbitraria de elementos del objeto o
idea a representar, las informaciones son separadas del campo cientifico de
investigacion al que pertenecen y son apropiadas por el publico, quienes las proyectan

como hechos de su propio universo para asi “dominarlas”.
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e [Esquematizacion estructurante:

En esta fase se forma un concepto o idea sencilla del objeto. Los elementos de
informacién ya adaptados a través del proceso se organizan proporcionando una imagen
coherente y facilmente expresable del objeto representado, las ideas abstractas se
convierten en iconicas, en otras palabras, se vuelve familiar aquello que era
desconocido. El producto final de la esquematizacién estructurante es el nudcleo
figurativo, el cual repercute sobre el conjunto de la representacion, dandole su significado
global (131).

Moscovici caracteriza el Nucleo Figurativo, como una imagen nuclear concentrada, con
forma gréfica y coherente que captura la esencia del concepto, teoria o idea que se trate
de objetivar, el cual muestra la naturaleza dual de la Representacién, manifestado por
dos componentes, uno significante y otro iconico que se construyen a partir de elementos
descriptivos y simbolicos dentro del contexto social en donde se construye la

representacion. El autor lo define como:

“Una estructura de imagen que reproduce de manera visible una estructura conceptual”
(133) p 482.

Asi se enfatiza el caracter cognitivo y social que tiene la representacion, y problematiza
la separacién entre lo individual y lo social. Jodelet sostiene que la representacion
conlleva a algo social, haciendo referencia a las categorias que lo estructuran y expresan
(133).

e Naturalizacion:

Consiste en la transformacion de dicho Nuacleo Figurativo en una realidad con una
existencia reconocida, en la que se coordinan cada uno de los elementos del
pensamiento que se convierten en elementos de realidad. El Nucleo Figurativo adquiere

un estatus ontolégico como un componente mas de la realidad objetiva.
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3.6.2.  El Anclaje.

En el segundo proceso de formacion de la Representacién Social, que similar a la
objetivacion busca hacer familiar lo desconocido. Sin embargo, la diferencia radica en la
direccién en gue opera este cambio, pues ocurre el entrelazamiento de lo social de la
representacion con su objeto. En otras palabras, dicho objeto se inserta en una red de
significados y categorias preexistentes otorgandole significado y utilidad. Permite
integrar la informacion de un objeto dentro de nuestro sistema de pensamiento

afrontando las innovaciones de los objetos que no son familiares.

La construccion de la Representacion Social estard condicionada por la pertenencia del
sujeto a un determinado grupo social, sin embargo, no hay que concluir que el grupo sea
receptor pasivo. Es imperativo saber que la revelacion ante los objetos representados

depende de los intereses y valoraciones del grupo en el momento especifico.

De la misma manera el proceso de anclaje permite comprender:

e Cdmo se asignha sentido o valor al objeto representado.
e Cobmo se utiliza la representacion para interpretar el mundo social

e Cbmo se opera su integracion dentro de un sistema de comunicacion humana.

Lo anterior pone en evidencia la insercion de la representacion en la vida de los grupos,

pues explica los lazos con una cultura o una sociedad determinada.

La objetivacion y anclaje sitian asi el aspecto social de la representacion, pues toda
representacion es colectiva. Asi, el anclaje permite captar la manera como contribuyen

a modelar relaciones sociales y como las expresan.

Los dos procesos deben considerarse complementarios y son el eje para construir el
conocimiento sobre un objeto, teniendo como eje la configuracion, seleccién y

orientacion de los comportamientos y las practicas sociales.
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3.7. EI enfoque Procesual y Estructural de Ilas
Representaciones Sociales.

La Teoria de las Representaciones Sociales ha tenido diferentes enfoques que se han
consolidado a través del tiempo. Moscovici y Jodelet propusieron el enfoque procesual,
en el que se indaga por los procesos y contenidos de las Representaciones Sociales.
Jean Abric plante6 el enfoque estructural centrado en los procesos cognitivos, y el
estudio de la estructura de las representaciones (140). Cada enfoque presenta sus
diferencias y complementos desde lo ontoldgico y lo epistemoldgico, Aldana lo expresa

de esta forma:

“... habria que mencionar las reflexiones de otros respecto a la complementariedad de
lo estructural frente a lo procesual, 0 mejor aun, la posibilidad de estudiar en la
estructura de las representaciones sociales no solo los mecanismos, sino también sus
contenidos” (141) p. 99.

3.7.1. El Enfoque Procesual.

Se centra en el andlisis de las producciones simbdlicas, de los significados y del
lenguaje, retoma la tradicion hermenéutica y utiliza los presupuestos epistemoldgicos del
construccionismo para realizar el analisis de la informacién recolectada por lo que las
Representaciones Sociales son continuas y dinamicas. Es comdn que se empleen
metodologias diversas que faciliten el analisis de la pluralidad dinamica de las

representaciones. En palabras de Banchs:

El enfoque procesual se caracteriza por considerar que para acceder al conocimiento
de las Representaciones Sociales se debe partir de un abordaje hermenéutico,
entendiendo al ser humano como productor de sentidos, y focalizdndose en el andlisis
de las producciones simbdlicas, de los significados, del lenguaje, a través de los cuales

los seres humanos construimos el mundo en que vivimos” (142) p. 3.6.

Por lo general, en investigaciones que optan por estudios bajo este enfoque, se

privilegian los métodos de recoleccién y andlisis cualitativo de datos, asi como la
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triangulaciébn de técnicas, teorias y resultados, con el propésito de garantizar la

confiabilidad en las interpretaciones.

3.7.2. El Enfoque Estructural.

Este enfoque se caracteriza por mostrar a la representacion mediante dos elementos,
unos centrales y otros periféricos como sistemas organizados, jerarquizados y estaticos.
Los elementos centrales (denominado Nucleo central) consisten en composiciones de
sentido global y coherencia de la representacion, a su vez, determina la significacion y

la organizacioén de la representacion (142).

En contraparte, los elementos periféricos contribuyen a la elaboracion del significado
propio de la representacion. Su valor y funcién estan determinados por el nucleo, y
juegan un papel en la concrecién de significado de la representacion social porque
aclaran, ilustran y justifican esta significacion. Esta linea estructural da mayor
importancia a procesos cognitivos, por lo que es usual encontrar metodologias de tipo

cuantitativo. En la tabla 10 se relnen las principales diferencias entre dos enfoques:
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Enfoque Procesual

Enfoque Estructural

El acceso al conocimiento de las
Representaciones Sociales suele hacerse por
un abordaje hermenéutico, en el que el ser
humano es visualizado como un productor de
sentidos.

Se focaliza en el andlisis de las producciones
simbdlicas, de los significados, del lenguaje, a
través de los cuales los seres humanos
construyen el mundo en que viven.

Privilegia dos formas de acceso al
conocimiento: una, a través de métodos de
recoleccion y andlisis cualitativo de los datos.
Otra, la triangulacion combinando mudltiples
técnicas, teorias e investigaciones para
garantizar una mayor profundizacion vy
ampliacion del objeto de estudio.

El estudio se centra sobre la estructura y
mecanismos de organizacion de los
contenidos de la Representaciones Sociales
independientemente de su significacion

Los estudios que hablan de procesos casi
siempre son estudios cognitivos que buscan
identificar estructuras representacionales

Las vias mas utilizadas para acceder al
conocimiento del objeto de estudio son
técnicas correlacionales y andlisis
multivariados o ecuaciones estructurales

Desde el punto de vista ontoldgico, se busca
aprehender tanto los mecanismos cognitivos
de constitucion, como las funciones vy
elementos de una estructura cognitiva.

Tabla 10: Principales Diferencias entre el enfoque Procesual y Estructural de las
Representaciones Sociales. Adaptado de Reyes (128).

Es inadecuado inferir que la tendencia procesual se basa solamente en datos cualitativos

y que el enfoque estructural sélo trabaja con datos cuantitativos, Fonseca ofrece esta

reflexion:

“Las tendencias (Procesual y Estructural) antes mencionadas constituyen diferencias

ontolégicas y epistemoldgicas frente a las representaciones, las cuales derivan en la

eleccion de metodologias y técnicas especificas. La vinculacion entre métodos y

perspectivas no es estricta ni invariable” (139) p. 48.

Dichos enfoques no son excluyentes entre si. Es posible utilizar tanto las técnicas como

los andlisis de las dos aproximaciones para enriquecer la vision y comprension de la

Representacion Social siempre y cuando la epistemologia, la ontologia y la metodologia

estén apropiados correctamente. De este modo, se pueden realizar estudios desde un

enfoque procesual usando datos estadisticos en la fase de andlisis mientras que

estudios estructurales pueden recurrir a métodos de discurso para complementar sus

resultados (142).
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3.8. Dimensiones de las Representaciones Sociales.

Moscovici ha distinguido 3 dimensiones interdependientes de la Representacién Social:
La actitud, la informacién y el campo de la representacion:

3.8.1. La Actitud.

Moscovici y Hewsonte (129) mencionan que la actitud corresponde a la dimension
afectiva y valorativa de la representacién, concentra la direccion global en relacién con
el objeto a representar. La actitud es considerada el componente primario del origen de
la representacién, pues el objeto ser& representado en funcién de la postura frente al
mismo. Los elementos afectivos tienen una gran importancia en la construccién de la
representacion, pues como lo explican Perera y colaboradores, juegan un papel

estructurante (140).

3.8.2. La Informacion.

La informacién abarca un corpus de conocimientos que un grupo social posee respecto
al objeto a representar (129), también tiene en cuenta la cantidad, calidad y organizacién
y demas aspectos que conllevan a la multiplicidad de datos, explicaciones y atribuciones
gue las personas forman en torno a su realidad, a partir sus procesos comunicativos en
la cotidianidad. Se ha destacado que la pertenencia de grupo, asi como la ubicacion
social son aspectos influyentes de la cantidad y precisién de la informacién disponible

en un momento determinado (140).

Es necesario resaltar el origen de la informacién debido a que influye fuertemente en el
contenido y naturaleza de la representacion. Por ejemplo, la informacién proveniente de
la relacion directa con el objeto y las practicas del sujeto es diferente de aquella

proveniente de la que circula a través de los medios masivos de comunicacion.

3.8.3. El Campo de la Representacion.

Corresponde al conjunto de imagenes, creencias, valores y vivencias que emergen y

constituyen la representacién social (140), teniendo en cuenta el orden y jerarquia que
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toman los significados de dicha representacion que se organizan en un campo funcional
(129).

Para Moscovici, el campo de la representacion se organiza en lo que €l denoming el
nucleo figurativo, el cual es construido en el proceso de la objetivacion, y que constituye
el componente mas solido y estable de la representacion. El nlcleo figurativo posee una
funcién principalmente organizadora en la medida en que los significados y elementos
restantes se organizan y adquieren peso en funcion de este, asi mismo, este campo
dimensional requiere una mirada global del discurso, se deriva de la interpretacion propia
del investigador, y no emerge del andlisis fragmentado de las declaraciones de las

personas y grupos (141).

3.9. Investigacion Cualitativa y Representaciones
Sociales.

Al contrario de la investigacion cuantitativa donde se especifica de forma muy detallada
el disefio de investigacion antes de recolectar la informacion, en la Investigacion
cualitativa es comun que el disefio del estudio evolucione a lo largo del proyecto, es decir
“emerge” conforme avanza la investigaciéon. Las decisiones acerca del mejor modo de
obtener datos, de quienes obtenerlo, cémo programar la recolecciéon de informacién y
duracion de las sesiones en trabajo de campo va en funcién de lo que se ha descubierto.
En los estudios cualitativos el disefio emergente no es resultado del descuido del
investigador, por el contrario refleja el deseo de que la investigacion tenga como base la
realidad y los puntos de vista de los participantes, los cuales no se conocen ni

comprenden al iniciar el estudio (143).

En investigaciones donde se indaga sobre la comprension de la salud por parte de los
individuos, las metodologias cualitativas posibilitan profundizar y comprender las
construcciones de significado. Algunos autores como March y colaboradores sefalan

gue las técnicas cualitativas son utiles para:
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“conocer como la poblacion y los individuos interpretan la salud y la enfermedad y, por

tanto, poder explicar determinados comportamientos, miedos y rechazos, adhesion a

personas o tratamientos, dudas, temores, satisfaccion e insatisfaccion...” (144) p. 464.

En el Anexo 9.2 se encuentra un apartado de disefios cualitativos para aquellos que no

estén familiarizados con la investigacion en Ciencias Sociales, por lo que en este capitulo

solo se hara énfasis en aquellos métodos empleados en Representaciones Sociales.

3.9.1.

Métodos y Técnicas Cualitativas en Representaciones
Sociales.

e Meétodos Interrogativos.

Son de las técnicas mas empleadas ya que permiten conocer y analizar los discursos de

los sujetos de investigacion, se destacan las siguientes (136):

O

La Entrevista: La entrevista constituye una técnica de encuentros cara a cara
entre el investigador y los participantes. Los encuentros estéan dirigidos hacia la
comprension de las perspectivas que tienen los informantes respecto de sus
experiencias o situaciones expresadas en sus propias palabras. Con esta

técnica, se hace necesario la guia o protocolo de entrevista (143).

El Cuestionario: Consiste en un conjunto de preguntas respecto de uno o mas
toépicos previamente establecidos. Puede contener preguntas cerradas o
abiertas. Las preguntas cerradas contienen categorias o alternativas de
respuesta que han sido delimitadas por el investigador: Pueden ser dicotbmicas
o incluir varias alternativas de respuesta, en cambio, las preguntas abiertas no

delimitan de antemano las alternativas de respuesta.

El Grupo Focal: Es una técnica en la que se desarrolla una conversacion
informal pero estructurada, en la que hay un lider o moderador que dirige la
discusién en pequefios grupos de entrevistados (Pueden ser de 6 a 12

participantes segun sea el caso) en la que se habla de un tema que es de
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relevancia para el investigador principal y los sujetos que participan son una
muestra especifica cuyas caracteristicas, opiniones e ideas son importantes para

el investigador (145).

o TablalInductora: Estatécnica se ha utilizado en estudios dirigidos a participantes
con dificultades para usar los modos de interrogacion como entrevistas o
cuestionarios. Se presenta a las personas una serie de dibujos ilustrando los
temas principales procedentes de una preencuesta y se les pide que expresen

libremente a partir de la tabla propuesta (138).

o Dibujos y Soportes Gréaficos: Esta técnica facilita explorar el contenido no
verbalizado de la representacion, abarca 3 fases:
» Produccion de un dibujo.
» Discurso de las personas a partir de los dibujos.

» Analisis de la produccion gréfica.

Esta técnica permite analizar la significaciéon central de la representacion
producida, identificar el contenido de la representacion y formular hipétesis sobre

los elementos de la representacion gréafica (138).

e Métodos Asociativos

Consisten técnicas donde se le piden a los sujetos producir su propio conocimiento a

partir de palabras o imagenes inductoras, entre los principales se encuentran:

o La Asociacion Libre (Red de Asociacion). Mediante esta técnica, se les
pide a los sujetos que evoquen todos los términos, palabras, expresiones o
adjetivos de manera espontanea a partir de un término inductor (o de una
serie de términos), facilitando la consecucion de los elementos constituyentes
del universo semantico de la representacion. Abric (138) considera que la
asociacion libre es probablemente una técnica capital para recolectar los
elementos constitutivos del contenido de la representacién, No obstante,

insiste en que la produccién obtenida por asociacion libre es dificil de
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interpretar a priori, por lo que se recomienda usar otras técnicas

complementarias.

o La Carta Asociativa: Busca subsanar la dificultad de interpretacion

producidos en la asociacion libre, esta técnica consta de varias fases:

» Las asociaciones libres son producidas a partir de un término
inductor.

» Después de la recoleccion de asociaciones se le pide a la persona
que produzca una serie de asociaciones a partir de palabras que
contengan el término inductor inicial y cada uno de los términos
asociados por ella.

» Se recoge asi una serie de cadenas asociativas de 3 elementos y
se repite el ejercicio hasta producir cadenas asociativas de 4
elementos (138).

Este método necesita poco tiempo y esfuerzo, recoge un conjunto
de asociaciones més elaboradas e identifica lazos significativos

entre los elementos.

e Métodos Basados en la “Zona silenciosa” de la Representacion Social.

Estos métodos buscan identificar elementos que se conocen como la "zona silenciosa",
no reconocible de la representacion”, los cuales no son reconocidos en los métodos
tradicionales (138). Esta zona silenciosa concierne principalmente a significados
contranormativos, por lo que no son evocados por los participantes ya que supone una
desviacion de las normas en la sociedad. Para reducir esta presion prescriptiva y facilitar

la verbalizacién de la zona silenciosa de Representacion, Abric ofrece dos herramientas:

o La sustitucion: Esta técnica resulta Util en situaciones donde los
participantes tienen dificultades para asumir algunas de sus ideas en

contextos inusuales. Lo usual es preguntar al participante su opinién sobre
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un tema y después el investigador le pide responder como lo haria otra

persona en la misma situacion.

o LaDescontextualizacion Normativa: Se busca reducir la presion normativa
mediante el posicionamiento de un contexto de interés alejado la cotidianidad
de los grupos. La técnica postula que serd mas facil para él expresar ideas

asi vayan en contra de alguna normativa o sistema moral.

Para terminar, se muestra la figura 8 que contiene los elementos conceptuales y tedricos
gue se han abordado a lo largo del discurso, siendo el medicamento genérico el
componente central del esquema, ya que es el objeto de estudio:

Representaciones
Sociales

¥

Medicamento
Genérico

Estudio de
Utilizacidn de
Medicamentos

Medicamento

Figura 8: Elementos tedricos y conceptuales empleados para la investigacion. Elaboracion
propia.

La figura también resalta los elementos que convergen al medicamento genérico, el
primero es del medicamento que presenta diferentes rostros aplicables al genérico. El
segundo es el de los EUM que representa el componente metodolégico. Las
Representaciones Sociales se encuentran en la parte superior del gréfico representando

el constructo tedrico.
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4.Capitulo 4: Metodologia.

“Las palabras son una medicina para el alma que sufre”. Esquilo

Teniendo en cuenta el objetivo propuesto, consistente en identificar e interpretar las
Representaciones Sociales del medicamento genérico en un grupo de pacientes de
Bogota, el proceso investigativo abordd tres grandes etapas: |) realizar un aporte al
estado del arte mediante una revision sistematica acorde a los lineamientos de Cochrane
y Johanna Briggs; Il) aplicar tres diferentes técnicas cualitativas para establecer los
discursos de los pacientes respecto a los genéricos; y lll) analizar la informacién

recolectada para identificar los nicleos figurativos y campos representacionales.

4.1. Etapa 1: Revision Sistematica.

Con la revision sisteméatica se busco Identificar, caracterizar y analizar diversos estudios
cualitativos reportados que dan cuenta de la construccion de discursos que hacen los
pacientes sobre medicamentos genéricos. Se partio de la pregunta de investigacion
¢Cuales son las -caracteristicas, metodologias y resultados de estudios

cualitativos que evaluaron la percepcion del medicamento genérico en pacientes?

4.2. Diseno de la Revision Sistematica.

Se usO la metodologia de la Colaboracién Cochrane (146) y los lineamientos de la

Fundacién Joanna Briggs para investigaciones cualitativas. La autora lo menciona asi:
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“La evidencia cualitativa o los datos cualitativos permiten a los investigadores analizar
la experiencia humana y los fenébmenos sociales y culturales” (147) p.17. Traduccion
Libre.

4.2.1. Tipo de Meta-agregado.

Las revisiones sistematicas cualitativas pueden tener diferentes tipos de
aproximaciones, ya sea como estudios agregativos, etnograficos, tematicos, entre otros.
Se opté por la aproximacién denominada Analisis de Contenido que segun Hannes y

Lockwood (148) presenta las siguientes caracteristicas:

o Objetivo: Analizar y resumir el contenido de los estudios, haciendo conteos y
tabulacion de frecuencia de ocurrencia de los temas.

e Busqueda: Exhaustiva y con una estrategia predeterminada.

e Método de Sintesis: Codificacion de datos segun los temas principales, conteo
y tabulacion.

o Resultados: Resumen de los hallazgos con su frecuencia de ocurrencia de

acuerdo con los temas principales.

4.2.2. Fuentes de Busqueda.

Se consultaron las bases de datos MEDLINE, Cochrane, Science Direct, LILACS,
EMBASE, SCOPUS, Red de Investigacién Cualitativa en Salud, Social Science Citation
Index, Applied Social Sciences Index and Abstracts y PsychINFO para garantizar la
exhaustividad. También se hizo una revision bibliografica de los trabajos citados en los

articulos incluidos vy literatura gris.

4.2.3. Estrategia de Busqueda.

Se siguieron los lineamientos de Briggs, quien propone delimitar la poblacién de interés,

el contexto, fenémeno a estudiar y desenlaces, a través de la siguiente estructura:
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Estrategia Descripcién
Poblacién Pacientes adultos de cualquier género (Edad > 18 afios) que consuman
medicamentos.
Objeto de
Estudio Medicamento Genérico.
Experiencia Conocimientos, actitudes, practicas, experiencias u opiniones del
Humana medicamento genérico desde un enfoque cualitativo.

Tabla 11: Estrategias y descripciones para la construccion de la estrategia de busqueda.

Elaboracion propia.

Como resultado se establecieron vocabularios controlados de “Representaciones

Sociales”, “conocimientos”, “actitudes”, “opiniones”, “percepciones” o experiencias”,

“Pacientes o consumidores” y “medicamento genérico”. Posteriormente con ellos se

construyeron ecuaciones de busqueda con sus respectivos operadores booleanos, no

se filtrd por tipo de estudio ni afio. En la tabla 12 se encuentran las ecuaciones de

busqueda establecidas a partir de los términos MeSH (Medical Subject Heading) y

demas vocabularios.

Base de datos

Ecuaciones de Busqueda

PUBMED

"drugs, generic"[MeSH Terms] OR ("drugs"[All Fields] AND
"generic"[All Fields]) OR "generic drugs"[All Fields] OR ("generic"[All
Fields] AND "drug"[All Fields]) OR "generic drug"[All Fields] OR
"generic medicine"[All Fields] OR "generic medication"[All Fields]

("perception"[MeSH Terms] OR "perception"[All Fields]) OR
("attitude"[MeSH Terms] OR "attitude"[All Fields]) OR
("knowledge"[MeSH Terms] OR "knowledge"[All Fields]) OR
opinion[All Fields] OR view[All Fields] OR Experiences[All Fields] OR
("culture"[MeSH Terms] OR "culture"[All Fields] OR "beliefs"[All
Fields]) OR "Social Representations"[All Fields]

("patients"[MeSH Terms] OR "patients"[All Fields] OR "patient"[All
Fields]) OR consumer[All Fields] OR "general public"[All Fields]

SCOPUS

(TITLE-ABS-KEY ( "generic drugs" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "generic
medicine” ) OR TITLE-ABS-KEY ( "generic medication") AND TITLE-
ABS-KEY ( patient) OR TITLE-ABS-KEY ( "general public") OR TITLE-
ABS-KEY (consumer) AND TITLE-ABS-KEY ( attitude ) OR TITLE-ABS-
KEY ( knowledge ) OR TITLE-ABS-KEY (view) OR TITLE-ABS-KEY (
"social representations”) OR TITLE-ABS-KEY ( opinion) OR TITLE-ABS-
KEY (. experiences) OR TITLE-ABS-KEY ( beliefs))
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OTRAS BASES | "Generic drugs" OR "generic medicine" OR "generic medication" AND
DE DATOS consumer OR patient OR "general public" AND perception OR attitude OR
knowledge OR opinion OR view OR Experiences OR beliefs OR "Social
Representations".

Tabla 12: Ecuaciones de busqueda empleadas en la revision sistematica.

4.2.4. Criterios de Inclusion y Exclusion para la Seleccion de
Referencias.

Como criterios de inclusién se tuvieron en cuenta:

e Publicaciones que tengan como disefio de investigacion cualquier metodologia
cualitativa, incluyendo Representaciones Sociales.

e Publicaciones que usen como objeto de estudio el medicamento genérico.

e Publicaciones que tengan como poblacién objetivo los pacientes adultos, hombres y
mujeres indistintamente del contexto, ya sea ambulatorio u hospitalario.

e Se incluyeron publicaciones en cualquier idioma.

Como criterios de exclusion se tomaron en cuenta:

¢ Estudios que usen metodologias cuantitativas.

e Estudios que tengan como objetivo percepciones en drogas de abuso o cualquier
sustancia psicoactiva

e Estudios cuya poblacién objetivo sean otros actores involucrados en la cadena del

medicamento.

4.2.5. Selecciéon de Estudios.

Una vez hechas las busquedas en las distintas fuentes de informacion, dos revisores de
manera independiente contrastaron las referencias por titulo y resumen para
preseleccionar referencias elegibles segun los criterios de inclusion y exclusion. Los
revisores resolvieron discrepancias mediante conciliacion, y en los casos persistentes se

decidio revisar el texto completo.

El siguiente proceso consistio en la revision completa de los textos preseleccionados

para incluir en el grupo de referencias seleccionadas. En los casos en los que se
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presentaron desacuerdos se programaron sesiones conjuntas para llegar a un consenso.

Si la discrepancia persistia se acudié al concepto de un tercer revisor.

Si el estudio cumplia con todos los criterios de inclusién se clasificaba como un “estudio
incluido”, de lo contrario era catalogado como “estudio excluido” con previa justificacion
del motivo. Se afade que todo el proceso fue ejecutado mediante el software EROS®
(149).

4.2.6. Extraccion de la Informacién, Sintesis y Analisis de los
Resultados.

Toda la informacién derivada de las referencias incluidas, las variables del analisis

bibliométrico y hallazgos se recolectaron en una tabla disefiada en hoja de calculo de

Excel® 2010, adaptando el formato de recoleccion de informacién de la Fundacion

Briggs (147). Para su consulta, las variables, asi como su operativizacion se encuentran

en el Anexo 9.3.

Posteriormente se realizo el andlisis de credibilidad de los hallazgos, clasificandolos
para determinar la congruencia entre los resultados reportados y los datos de apoyo de

cada estudio. Estos parametros se muestran en la tabla 13.

Nivel de credibilidad L
Definicion
del hallazgo

Inequivoco Evidencia mas alta, puede incluir conclusiones que son informadas
directamente y no abiertas a objecion.

Creible Interpretaciones plausibles a la luz de los datos del marco tedrico,
se puede inferir I6gicamente de los datos.

No soportado Cuando los resultados no son compatibles con los datos.

Tabla 13: Niveles de Credibilidad de la Fundacién Johanna Briggs (147).

El andlisis de los hallazgos tuvo en cuenta solamente aquellos que fueron clasificados
como Inequivocos y Creibles, mientras que los No soportados no fueron

considerados.
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Finalmente, cada revisor agrup6é sus hallazgos mediante conteos y tabulacién de
frecuencias, luego en sesion conjunta se compararon similitudes, las discrepancias
fueron resueltas y se consolidaron categorias de analisis y con ello el meta-agregado.
Estas categorias sirvieron como posibles indicadores de resultados con los pacientes de

la presente experiencia.

4.3. Etapa 2: EUM y Representaciones Sociales.

4.3.1. Caracteristicas de Estudio.

Se traté de un EUM desde un paradigma cualitativo-interpretativo de corte transversal
con recoleccidn prospectiva de informacion en pacientes adultos polimedicados. Guba y
Lincoln (150) establecen que debe haber coherencia entre el paradigma de
investigacion, el fendbmeno a estudiar y los métodos aplicados. Por tal razén, se plante6
un disefio multimetodoldgico que implico el uso de diferentes técnicas de recoleccién de
informacién, que segun Flick (8), pueden ser complementarios en el andlisis y

descubrimiento de la representacion.

La ubicacién desde el paradigma cualitativo-interpretativo responde al interés particular
del tema, a la pregunta de investigacion y los indicios arrojados en estudios identificados
preliminarmente (Anexo 9.5). Ademas, los estudios que usan soportes teoricos de las
Ciencias Sociales no estan incluidos en las clasificaciones de los documentos mas
reconocidos de los EUM a pesar que se realizan tiempo atras (76,82), por lo que parte
del aporte del presente documento consistié en usar este tipo de enfoque cualitativo que

poco ha sido utilizado para abordar los medicamentos genéricos.

Teniendo en cuenta lo anterior, los aportes de Orozco (151) y la clasificacion de los
disefios cualitativos segun Sampieri, Ferndndez y Baptista (Anexo 9.2) (152) el estudio

presento las siguientes caracteristicas:

e Paradigma de Investigacion: Cualitativo-Interpretativo.
e Disefio del estudio: Fenomenoldgico.
e Tipo de Estudio: Estudio de Utilizacién de Medicamentos.

e Soporte Tedrico: Teoria de las Representaciones Sociales.
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o Enfoque: Procesual (sin desconocer elementos de la estructura).

e Técnicas empleadas: Multimetodoldgica consistente en red de asociaciones,
entrevista semiestructurada y grupos focales.

e Sujetos del estudio: Pacientes Adultos Polimedicados (que estén consumiendo 5 o
mas medicamentos (153)).

e Objetivo de estudio: Establecer e interpretar Representaciones Sociales.

e Proceso deinterés en la cadena del medicamento: Consumo/Comercializacion.

e Objeto del Estudio: Medicamentos genéricos.

4.3.2. Periodo de Estudio.

La revision sistematica tomo lugar en el periodo entre enero y junio de 2017, y las
estrategias cualitativas se aplicaron entre septiembre de 2018 y marzo de 2019.

4.4. Conformacién del Panel de Expertos.

Se estableci6 un panel de expertos en las areas de investigacion cualitativa,
farmacologia, sociologia, salud publica, politica farmacéutica y Representaciones
Sociales para la construccion de las guias de la entrevista semiestructurada y de los
grupos focales. Los expertos tenian mas de 5 afios de experiencia en el ejercicio

profesional. La conformacién del panel se muestra en la tabla 14:
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Profesion Campos de accién

Quimico Farmacéutico Medicamentos Genéricos

Atencion Farmacéutica

Derechos de Propiedad Intelectual y patentes.

Quimico Farmacéutico Medicamentos Genéricos
Politica Farmacéutica

Médico Salud Publica
Farmacoepidemiologia
Psicologa Teoria Representaciones Sociales
Psicologa Representaciones Sociales, Epistemologia en la

investigacion

Socidlogo Investigacion Cualitativa — Andlisis de informacion
cualitativa.

Tabla 14: Caracteristicas del panel de expertos participantes en el proyecto de investigacion.
Elaboracion propia.

4.5. Participantes en el Estudio.

Se seleccionaron pacientes polimedicados de 3 hospitales quienes aceptaron participar

en el estudio.

4.5.1. Criterios de Inclusion y Exclusion de los Participantes.

Entre los criterios de inclusibn se encuentran pacientes adultos (>18 afios)
polimedicados (153) confirmados por historia clinica, prescripcion médica y/o entrevista
a paciente al momento de abordarlo. Se acepté cualquier paciente indistinto de la
patologia, ubicacion geografica dentro de Bogota, tiempo de consumo de medicamentos,
y régimen de aseguramiento en salud. Los pacientes fueron reclutados en piso, en citas
de consulta externa, atencion farmacéutica o, del programa de manejo de pacientes
cronicos. Los criterios de exclusion fueron pacientes menores de edad, no polimedicados

o residentes fuera de Bogota.
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4.6. Construccion de la Red de Asociacion y Guion
Tematico para las Entrevistas y Grupos Focales.

La elaboracién del formato de red de asociacion, los guiones para las entrevistas y
grupos focales se construyeron con los resultados de la revision sistematica y la asesoria
de expertos, teniendo en cuenta que no se encontraron estudios previos en el pais. Se

establecieron los siguientes ejes tematicos (154).

e Definicion de un medicamento genérico.

e Asociacion del medicamento genérico con su calidad. Relaciones con el precio.

¢ Asociacion del medicamento genérico con efectividad o éxito terapéutico.

e Asociacion del medicamento genérico con la asociacion de aparicién de efectos
adversos/secundarios.

e Conocimiento del INVIMA.

¢ Rol del gobierno en materia de medicamentos.

e Fuentes de Informacién sobre medicamentos/medicamentos genéricos.

Los métodos y técnicas metodoldgicas se reflejan en la tabla 15:

Método General Técnica Especifica Herramienta de

Recoleccién de

Informacién

Asociativo Red de Asociacion Formato de Red de

Asociacion

Interrogativa - Individual Entrevista Semiestructurada | Guia de Entrevista

Semiestructurada -

Grabadora

Interrogativa - Grupal Grupos Focales Guia de Grupo Focal -

Grabadora

Tabla 15: Métodos, técnicas y herramientas cualitativas empleadas para la investigacion.
Elaboracion propia.

Las guias y formatos de cada técnica se encuentran en el Anexo de 9.6 y 9.7

respectivamente.
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4.7. Prueba Piloto.

Se realizaron pruebas piloto para probar cada uno de los instrumentos de recoleccion de
informacién mencionados en la tabla 15. Para cada uno se hizo su respectiva prueba
con el fin de valorar su forma, secuencia y contenido. El investigador fue entrenado en
la manera de abordar a los participantes y desarrollar habilidades de trabajo de campo

en la investigacion cualitativa.

4.8. Registro de la Informacion.

Se utilizaron las notas de campo y una grabadora que permitieron recuperar facilmente

los aportes mas importantes y los comentarios hechos durante cada sesion.

4.9. Caracterizacion de los Participantes.

Se construy6 un instrumento de recoleccion de informacién que incluyé las variables
demograficas, clinicas y farmacologicas mas importantes de los pacientes que
participaron en el estudio (Anexo 9.4).

4.10.Parte 1: Ejecucion de la Red de Asociaciones.

e Fase 1: Introduccidn: Tras la recepcion y disposicion del participante alrededor
de una mesa o area de trabajo que no presentara distractores, el entrevistador
se presento, dio la bienvenida, expuso en términos generales el propdsito de la
reunion, explicé el contexto general y objetivos de la investigacion. El paciente

firmo el consentimiento informado dando autorizacién de grabar la sesion.

e Fase 2: Presentacion del Participante: El participante se presento, el
investigador guardd silencio y no interrumpio con el fin de promover la interacciéon

entre las partes.

e Fase 3: Diligenciamiento de la Red de Asociacion: Se solicitd al participante
completar el formato de Red de Asociaciones con las palabras que relacionara

con el término inductor “medicamento genérico”. Después se le pidié que las
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jerarquizara, clasificara de manera positiva, negativa 0 neutra, y conectara con
un trazo posibles relaciones entre ellas. El proceso tomé aproximadamente 10

minutos en su ejecucion.

4.11. Parte 2. Ejecucion de Entrevistas
Semiestructuradas.

Inmediatamente después y en el mismo lugar se procedié con la entrevista

semiestructurada.

o Fase 4: Presentacién Se le explico al participante que se realizaria una
entrevista reiterando los lineamientos éticos y de confidencialidad para garantizar

seguridad y confianza del participante.

e Fase 5: Ejecucion de la Entrevista: Se realizaron las preguntas a los
participantes teniendo en cuenta el guion establecido, el entrevistador adopt6 una
actitud de escucha activa, manejando los silencios y retomando los temas en

caso de su desvio. Cada sesion fue grabada.

Las sesiones se realizaron hasta que no se encontr6 informacién adicional que aportara

a lo ya obtenido, es decir, hasta la saturacién de la informacion.

4.12. Parte 3: Ejecucion de los Grupos Focales.

Se conformaron dos sesiones de grupos focales al final del trabajo de campo. Lo anterior
teniendo en cuenta lo recomendado por Delgado y Gutiérrez (155) quienes indican que
se debe partir de técnicas cualitativas individuales y terminar con las grupales. Los

grupos estuvieron conformados por 8 y 11 personas respectivamente.
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4.12.1. Preparaciony Desarrollo.

En la etapa preparatoria se organizé el sitio de discusion para generar un ambiente

tranquilo y confortable para asegurar que los participantes pudieran expresarse

comodamente. Los grupos focales se desarrollaron en 4 fases:

Fase 6: Introduccion: Tras la recepcion y disposicion de los participantes
alrededor de una mesa o area de trabajo, el moderador se present6 y dio la
bienvenida, expuso el propésito de la reunidn, explicd el contexto general de la

investigacion y los pacientes firmaron el consentimiento informado.

Fase 7: Preparacion del Grupo: Se inici6 con la presentacién de los participantes
y organizadores de los grupos. El moderador, con la ayuda de un auxiliar logistico

explicaron la dinamica de la discusion.

Fase 8: Debate a Fondo: Fue la fase central de la discusion. EI moderador
planteé los temas de manera general para que los participantes profundizaran en
cada uno hasta llegar a la saturacién de informacion. EI moderador tomé una
actitud de escucha activa y procuré intervenir lo menos posible para que se
propiciara un intercambio de ideas entre los participantes. Se grabaron las dos

sesiones.

Fase 9: Clausura: ElI moderador compartié las principales afirmaciones
recopiladas, recordd la utilidad de los resultados y compensé a cada participante

segun lo contemplado en el apartado ético.

4.13. Etapa 3: Analisis de la Informacion.

4.13.1. Manejo de la Informacion.

Los datos sociodemograficos, clinicos y farmacol6gicos se consignaron en una hoja de

célculo. Por otro lado, los datos cualitativos se analizaron mediante el Software
ATLAS.ti® (156).
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4.13.2. Andlisis de los datos.

Identificacidon de Ejes Tematicos.

Se identificaron algunos referentes teméaticos a partir de la revision sistematica los

cuales sirvieron para contrastar resultados.

Analisis de las Redes de Asociaciones.

A partir de los resultados de las redes de asociaciones, se agruparon las palabras
evocadas por frecuencia de mayor a menor aparicion, posteriormente se clasificaron
en categorias semanticas. Estas categorias se plantearon a partir de los significados
que encontro el investigador principal, los temas abordados en el marco conceptual
y los resultados de la revision sistemética. También se calculd el indice de polaridad
y neutralidad propuesto por De la Rosa (157).

El indice de polaridad (IP) se calculé mediante la siguiente ecuacion:

Ip = No de palabras positivas — No de palabras negativas

No de palabras neutras

El indice de neutralidad (IN):

IN = No de palabras neutras — (No de palabras positivas + No de palabras negativas)

No de palabras asociadas

Estos indices se codificaron para su interpretacion:

e Siel valor esté entre -2 y -0,05 el valor se codificé como 1.
e Siel valor est4 entre -0,049 y +0,04 el valor se codificé como 2.

e Siel valor esta entre +0,041 y +2 Se codific6 como 3.
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Finalmente, se diferenciaron las redes de las tres instituciones, esto posibilitd
diferenciar resultados entre los pacientes que asisten a dichas instituciones, asi

como las tendencias actitudinales de las asociaciones.

e Transcripcion de las Entrevistas y Grupos Focales.

Consistié en pasar toda la informacion grabada a un medio escrito. La transcripcion
de las entrevistas y grupos focales se realiz6 dos veces para constatar su veracidad
y no alterar los datos recolectados.

e Analisis de las Entrevistas y Grupos Focales.

Se us6 una técnica de interpretacion de datos llamada Anédlisis de Contenido que
permite la inferencia de conocimientos en torno a aspectos y fendbmenos de la vida
social. Segun Bardin (158), la lectura de los discursos analizados va mas alla de su
contenido manifiesto, hay un sentido latente que permite la comprension del contexto

sociocultural de produccion y recepcion de los sentidos emergentes.

El programa ATLAS-ti® permitié6 analizar las entrevistas y grupos focales en dos
niveles. El primer nivel, llamado textual, tiene un caracter descriptivo a partir de la
codificacién, categorizacién y reduccion de los datos obtenidos. El segundo, llamado
interpretativo, establecié relaciones entre las categorias e incluyé elementos
provenientes de referentes tedricos. Es de aclarar que dichos niveles no son

secuenciales y van en sentido bidireccional (159).

e Triangulacién.

El proceso de triangulacion se realizd de forma constante durante el andlisis de la

informacion. Se realizé desde 3 enfoques:

o Triangulacién con datos previos obtenidos a partir de la revision

sistematica.
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o Triangulacién de analistas que permitio revisar el grado de acuerdo entre
los investigadores con relacién a la asighacién de las unidades a las
diversas categorias.

o Triangulacion de metodologias que realiz6 para reafirmar las categorias

encontradas e identificar elementos diferenciales.

e Caracterizacion del Nucleo Figurativo y Campo de la Representacion:

Los nucleos figurativos y campos representacionales se construyeron de acuerdo con
las categorias encontradas y analisis interpretativo para asi dar respuesta a los objetivos
del estudio.

Todo el proceso investigativo se puede apreciar en la figura 9:
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Paradigma de investigacion: Cualitativo Interpretativo
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Figura 9: Esquema Metodolégico y Proceso de Investigacion. Elaboracion propia.
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4.14. Criterios de Cientificidad en la Investigacion.

Se tomaron los criterios de cientificidad propuestos por Guba E. Lincoln (160) para asi

garantizar la validez de los resultados obtenidos. Estos se enlistan y describen a

continuacion (tabla 16):

Reconocimiento de los
resultados como verdaderos
para los participantes.

Criterio Descripcion
Credibilidad e Contrastacién con otras fuentes
Valor de verdad. | e Confirmacién constante con los participantes si lo

expresado era lo que se queria comunicar.
Retroalimentacién con los participantes

Transferibilidad

Aplicacion de los hallazgos del
estudio en otros contextos y
situaciones.

Descripcion del contexto de los pacientes estudiados.
Descripcién sociodemografica de los pacientes
Recoleccién exhaustiva de datos hasta saturacion

Confirmabilidad
Confirmacion repetida de los
resultados obtenidos por el
investigador

Transcripcion textual de las Entrevistas

Descripcion de momentos, técnicas y secuencias del
andlisis de datos

Retroalimentacién con otros analistas externos e internos.
Secuencia l6gica en el trabajo de campo

Triangulacion
Combinacion de diferentes
métodos de obtencion de
informacion.

Triangulacién con datos previos (Revision Sistematica)
Triangulacién metodoldgica para tener
complementariedad con los datos obtenidos por las
distintas técnicas

Triangulacién con expertos de otras areas diferentes a las
de Ciencias Farmacéuticas.

Tabla 16: Criterios de Cientificidad aplicados a la investigacion. Adaptado de Guba y Lincoln

(160).

4.15.Aspectos éticos, legales y ambientales.

4.15.1.

Principios Eticos para la Investigacion.

La Resolucion 8430 de 1993 (161) establece los lineamientos éticos para la investigacion

biomédica. Segun Articulo 11 la investigacion realizada fue de Riesgo Minimo puesto

gue no se hizo una intervencion clinica a los pacientes, sélo se buscé indagar sobre sus

ideas, opiniones y creencias sobre el medicamento genérico empleando la Teoria de las

Representaciones Sociales. Adicionalmente, se tomaron las siguientes medidas:
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e Se les explico a los pacientes la naturaleza de la investigacion, objetivos, alcance y
manejo de la informacién que ellos suministraron. Una vez fueran informados, se les
presentod el consentimiento informado y se les solicitd firma del mismo asegurando

su comprension.

e El analisis y procesamiento de informacién se realizé en hojas de calculo y software

de analisis de datos.

e Se establecieron los mecanismos de control de calidad en la recoleccion de la
informacién a través de las grabaciones de entrevistas, capacitaciones al personal
auxiliar, entrenamiento del investigador principal, aplicacion de manuales del lider,

moderador y relator en los grupos focales.

e Se garantizé el anonimato de los participantes mediante la codificacion de los

mismos con sus iniciales los de la institucion.

¢ Algunos de los pacientes recibieron un refrigerio de pequefio valor en la sesién final
sin tener conocimiento de ello, para evitar que su participacion fuera motivada por la

recompensa.

e EIl proyecto se presenté ante el comité de ética de la Facultad de Ciencias de la
Universidad Nacional de Colombia, siendo aprobado segun el Acta 12-2017 en
sesion del 02 de octubre de 2017 (Anexo 9.8).

4.15.2. Consentimiento Informado.

Con el consentimiento informado se garantizé que los participantes contaron con toda la
informacion de la investigacion, procurando confidencialidad y anonimato en el manejo

de la informacion. Con éste se informo:

e Obijetivos del estudio.
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¢ Marco de la investigacion.

e Tipos de datos.

e Compromiso.

e Fases de la sesion.

¢ Confidencialidad y consentimiento voluntario.
e Derecho a retirarse.

e Contactos.

4.16. Aspectos Legales y Ambientales.

e La investigacion se realizé bajo el marco de la Tesis Doctoral del programa de
Ciencias Farmacéuticas con el patrocinio de Colciencias en su convocatoria 647 de
Programas de Créditos Condonables.

e La investigacion abordd una metodologia cualitativa por lo que no implicé el uso de

reactivos de laboratorio ni materiales que fuesen en riesgo para el medio ambiente.

e Solo se implementaron recursos de papeleria, equipos de computo y de grabacion.
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5.Capitulo 5. Resultados Parte 1: Aporte al
Estado del Arte.

“Lo importante en la ciencia no es tanto obtener nuevos datos, sino
descubrir nuevas formas de pensar sobre ellos”.
William Lawrence Bragg

En los dos capitulos siguientes se presentan los resultados obtenidos. En esta primera
parte se ilustran los hallazgos fruto de la revision sistematica, que incluye las referencias
incluidas, datos bibliométricos y la meta-agregacién. Posteriormente se ilustran los datos

obtenidos durante el trabajo de campo.

Antes de iniciar se explora brevemente las Representaciones Sociales en la salud y

medicamentos.

5.1. Representaciones Sociales, Salud y Medicamentos.

La Teoria de las Representaciones Sociales se ha empleado para explicar el porqué del
comportamiento de los individuos en las sociedades y posee una gran aplicabilidad en
la comprension e interpretacién de los diversos fenbmenos sociales y humanos en un
contexto cultural. Desde que la Teoria fue propuesta por Moscovici, se ha abierto una
puerta para la investigacion bajo este constructo, primero en Europa y posteriormente
en América Latina (162). Dichos trabajos han sido abordados desde diversos
fundamentos epistemoldgicos, ontolégicos y metodolégicos, lo que hace de las
Representaciones Sociales, una teoria flexible y aplicable a diferentes problematicas.
También ha cobijado otros saberes como el antropoldgico, el psicolégico, el social y el

teoldgico, es decir, posibilita los estudios interdisciplinarios. Por otro lado, algunos temas
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de interés investigativo son el psicoanalisis, ciencia, salud y enfermedad, cuerpo
humano, infancia, relaciones entre grupos humanos, educacién, género, inteligencia,
probleméticas sociales y politicas, por lo que su uso resulta pertinente para abordar

fendmenos relacionados con los medicamentos (163).

Algunas investigaciones documentan la utilidad de las Representaciones Sociales en el
area de las ciencias de la salud, en lo que confiere a campos relacionados con el control
y conocimiento de enfermedad, estilos de vida saludable, busqueda de ayuda en ciertas
patologias, seleccion y adherencia a la farmacoterapia. Algunos ejemplos muestran el
uso de la teoria en los procesos salud-enfermedad-atencion (164-166), salud y cuidado
(167), género (168), riesgo ocupacional (169). También se documentan trabajos
realizados sobre significados de algunas patologias de los pacientes frente a la
neumonia (170), pie diabético (171), o el VIH y el Sindrome de Inmunodeficiencia
Humana (SIDA) (172-174).

Las Representaciones Sociales relacionadas con medicamentos también han sido
objeto de estudio. Catherine Garnier desarrolld6 una linea de investigacion
interdisciplinaria de Representaciones Sociales en la Universidad de Montreal, Canada
(175). Esta linea estudia la dinamica de los medicamentos desde su concepcién hasta
el consumo involucrando sistemas representacionales y practicas sociales. Un grupo
derivado de la misma linea, Les Cahiers du GEIRSO (grupo de tareas sobre la
interdisciplinariedad y Representaciones Sociales) tienen como enfoque proyectos de
investigacion en varios grupos de medicamentos. Algunos de sus aportes destacan
trabajos relacionados con las Representaciones Sociales de la actuacion del médico y
la eficacia en el tratamiento antihipertensivo (176), sistemas complejos del medicamento,
(177), representaciones relacionadas con la prescripcion y la adherencia a
antidepresivos, antibiéticos o antiinflamatorios (178); significados de los contenidos e
imagenes de moléculas particulares antiangiogénicas?’ (175), quimioterapia (179) o
sildenafil (180).

27 Son farmacos que reducen la formacion de nuevos vasos sanguineos a partir de vasos
preexistentes.
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En Colombia, los estudios de Representaciones Sociales en Medicamentos son
escasos. Una revision rapida de la literatura mostro solo un resultado, una investigacion
hecha por Reyes (128) en el marco de una tesis de maestria. La investigacion busco
establecer las representaciones sociales del medicamento y su consumo en mujeres

gestantes de Bogota.

Al realizar una revision sistematica preliminar que involucré Representaciones Sociales
y medicamentos genéricos se recuperaron 7 referencias, (cuyos apartados
metodoldgicos y resultados se especifican en el Anexo 9.5) ninguno hecho en Colombia,
por lo que se estd desaprovechando una oportunidad potencial de aprendizaje para

mejorar el uso de medicamentos.

Por lo anterior se realiz6 una nueva revision sistematica mas amplia que abordara estudios
cualitativos dada la escasez de estudios detectados en la revision preliminar, y asi tener
mas elementos de discusion y para la construccién de los guiones de las técnicas

cualitativas.

5.2. Resultados de la Revisidon Sistematica.

Se encontraron en total 3770 referencias. 866 fueron excluidas por ser duplicados, 2904
fueron revisadas por titulo y resumen en una etapa de tamizaje. Las 51 referencias
restantes fueron analizadas por texto completo. Finalmente 17 referencias
(181,182,191-197,183-190) fueron incluidas junto con 6 investigaciones adicionales
(198-203) para un total de 23 estudios. En el Anexo 9.9 se encuentran listadas las
referencias incluidas en la revisiébn. El diagrama Prisma muestra el esquema

correspondiente:
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Figura 10: Diagrama Prisma de la Revision Sistematica. Elaboracién Propia

En la busqueda se observaron 5 revisiones sisteméaticas, de las cuales, se destaca la

de Dunne y colaboradores (4) que fue realizada en 2016. La investigacion tomo tanto

estudios cuantitativos como cualitativos y se us6 como referencia para efectos de

comparacion. Las revisiones restantes fueron analizadas para recuperar potenciales

referencias. Una de ellas no incluy6 estudios cualitativos (204), otra consistié en una

revision narrativa (79) o revisién de intervenciones en medicamentos genéricos (205).

Una ultima revisién adicional incluy6 20 publicaciones (206), de las cuales, s6lo uno era

un estudio cualitativo hecho por el mismo autor

estudio.

(189), referencia incluida en este



Machado B, 123

5.2.1. Tipos de Estudios.

Todos los estudios se enmarcaron en un paradigma cualitativo, siete estudios
especificaron el uso de la Teoria de las Representaciones Sociales. Solo uno de ellos
empled un disefio etnografico (201).

5.2.2.  Autor Principal y Profesiones.

Las publicaciones fueron realizadas por una mediana de 4 autores (minimo 1, maximo
6). En 9 referencias los autores fueron farmacéuticos en colaboracidon con otros
profesionales de la salud (187-189,191,192,195-198). 4 referencias fueron hechas por
personal de enfermeria (183,184,199,203) y 2 por profesionales médicos (193,194).
Llama la atencion que una publicacion fue encabezada por un antropélogo (201), otra
liderada por un psicologo (182) y una por un profesional en administracién (200). En
cinco referencias no fue posible identificar la profesion de ninguno de los autores de la
publicacion (181,185,186,190,202) (figura 11).

=
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Administracion Antropologia  Enfermeria Farmacia Medicina Psicologia No claro
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Figura 11: Profesiones de los autores principales de los estudios incluidos en la revision.

5.2.3. Idioma de las Publicaciones.

Para la presente revision no se realizo filtro por idioma, encontrandose que existe un

predominio de las referencias en idioma inglés con 16 de las publicaciones, siendo el
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portugués el segundo idioma con mas publicaciones para un total de 6 estudios. S6lo

una de las publicaciones se encontraba en francés.

5.2.4. Tipos de Participantes.

Se detectaron numeros de participantes variados en las publicaciones. Una publicacion
hecha por Carvalho y colaboradores manejaron un grupo de 400 participantes (198). La
misma autora realizé un segundo estudio (197) donde manejé grupos de alrededor de
200 participantes, mientras que las demas publicaciones no superaron los 100.

Respecto a los participantes de los estudios, en todos los casos se trataron de pacientes
adultos, algunos de ellos formaban parte de programas de pacientes crénicos, mientras
que en otras referencias los participantes eran seleccionados por la técnica de bola de

nieve en farmacias y droguerias. Se incluyeron también pacientes de ambos sexos.

5.2.5. Afo de Publicacion.

Todas las referencias fueron publicadas después del afio 2005, siendo la publicacion
de Hassali (189) la mas antigua publicada. Karampli (190) y Piguet (193) tuvieron las
publicaciones mas recientes en el afio 2015 y 2016 respectivamente. La mayoria de
estudios fueron realizados en 2011 (187,194-196,199) con 5 referencias (figura 12).

5
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Figura 12: Frecuencia de publicaciones por afio de publicacién.
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5.2.6. Frecuencia de Publicaciones por Continente y Pais.

11 referencias (170,171,173,191,196,198-201,203,204) se hicieron en el continente
europeo, siendo Noruega el pais con mayor nimero de publicaciones (187,188,196).
En el continente americano, 5 referencias fueron llevadas a cabo en Brasil (194,197—-
200,203) y una en Estados Unidos (194). Llama la atencién la publicacion hecha por Gil
y colaboradores que se realiz6 en 3 lugares (186).

Continente Pais
Noruega
Francia

Irlanda

Europa Grecia

Escocia
Portugal

Suiza

Australia Australia
Europa Finlandia

Italia

Asia Iraq

América Brasil

Estados Unidos
Africa Sudafrica
Australia Australia

Total 23

Tabla 17: Frecuencia de publicaciones por continente y pais. Elaboracién propia.
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5.2.7. Tipos de medicamentos.

En 14 referencias (181,182,200-203,183,184,186,192,194,197-199) no se
especificaron el tipo de medicamentos que los pacientes consumian. Una referencia
tratd la percepcion de los medicamentos genéricos en pacientes que usaban el
medicamento buprenorfina (N-07 analgésico opioide) en el marco del programa de
manejo de dolor (185). Seis publicaciones relacionaron de una forma general el
consumo de medicamentos para patologias de alta prevalencia en el paciente adulto
(187,189-191,193,195). Soélo dos publicaciones especificaron que sus estudios se

hicieron en pacientes con medicamentos antihipertensivos (C02) (188,196) (figura 13).
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Figura 13: Frecuencia por tipos de medicamentos en las publicaciones.

5.2.8. Métodos y Técnicas Cualitativas Empleadas.

Para este caso se hicieron dos discriminaciones, en primer lugar, se presenta la tabla

18 que informa los métodos empleados en las referencias:

Método n
Interrogativo 17
Asociativo 3
Narrativo 1
Multimetodologia 2

Tabla 18: Métodos cualitativos empleados en las publicaciones.

El método interrogativo fue el mas empleado con 17 referencias (181,182,193—
197,200,201,183-185,187-191), seguido de meétodos asociativos con 3 estudios
(198,199,202), y 2 publicaciones (192,203) que usaron estrategias mixtas. Al discriminar

por técnicas se tienen los siguientes hallazgos (figura 15):
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Figura 14: Frecuencia de técnicas cualitativas empleadas en las publicaciones.

Trece referencias (182,183,198,200,201,184,185,187-190,193,195) usaron la entrevista
semiestructurada, 4 referencias emplearon como método interrogativo el grupo focal,
(181,191,194,196).

Respecto a los métodos asociativos, 3 referencias (198,199,202) emplearon como
técnica la red de asociacion, usando como palabra inductora “medicamento genérico” en
todos los casos. Sélo una publicacion realizada por Gil (186) us6 el incidente critico. Dos
publicaciones hechas por Goncalves, Patel y colaboradores (192,203) emplearon
métodos mixtos que abarcaron el interrogativo (entrevista semiestructurada o grupo focal

respectivamente) y asociativo (Red de Asociacién)

5.2.9. Clasificacién de los Hallazgos Segun Credibilidad.

Se obtuvieron un total de 187 hallazgos que abordaron experiencias que engloban
cualquier vision, opinion, percepcion, actitud, Representacion Social de los pacientes
con medicamentos genéricos en los 23 estudios incluidos. Al clasificar los hallazgos
segun la propuesta de Briggs (147), éstos arrojaron un alto grado de credibilidad. 121
datos (64,7%) fueron clasificados como inequivocos, 61 datos (32,6%) fueron
clasificados como Creibles y 5 hallazgos (2,7%) se consideraron No soportados. La

tabla 19 resume lo anterior y en el Anexo 9.10 se ofrece un ejemplo:
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Nivel de Credibilidad Ndmero (n) Porcentaje (%)
Inequivoco 121 64,7
Creible 61 32,6
No soportado 5 2,7
Total 187 100,0

Tabla 19: Niveles de Credibilidad para los hallazgos obtenidos en la revision. Elaboracion

5.2.10.

propia.

Resultados del Analisis de Contenido.

La presente revision sistematica incluyé 23 referencias con las que se identificaron 187

hallazgos. Al realizar la meta-agregacion basado en el andlisis de contenido se

consolidaron varios ejes tematicos que dieron fruto a diferentes categorias. Estas

categorias fueron definidas por el investigador principal y expertos en el tema. A su vez

se descubrieron subcategorias que indicaron visiones opuestas del medicamento

genérico. En la tabla 20 se presentan los resultados del analisis de contenido de la

revision sistematica:

Categoria/Definicion Subcategorias/Ejes Tematicos n
Desempefio Terapéutico Mismo Desempefio que el de Marca/Pionero: Se refiere a
que el medicamento genérico tiene los mismos efectos
Se define como el grado en que el | terapéuticos que el medicamento de marca/pionero. El eje
medicamento genérico alcance la | tematico fue:
meta terapéutica comparado con
el de marca/pionero. En este caso | ¢ Mismo efecto terapéutico que el de marca/pionero 26
se presentaron dos subcategorias.
Menor Desempefio que el de Marca/Pionero: Se refiere a
gue el medicamento genérico no tiene los mismos efectos
terapéuticos que el medicamento de marca/pionero, siendo
inferiores a éstos. Lo descriptores fueron:
e Menor efecto terapéutico comparado de Marca/pionero. 19
¢ No Conforme con la terapia al sustituir. 3
Total de Hallazgos: 48
Desconocimiento del término
Medicamento Genérico: Los descriptores fueron:
Se refiere a que los pacientes no . L
identificaban q el P término e Necesidad de Informacién 19
¢ Desconocimiento del Medicamento Genérico 17
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Medicamento genérico, no se les | o Confusion con el uso del Medicamento Genérico
hacia familiar o conocido. 8
Total de Hallazgos: 44
Producto méas Econdémico - | Los descriptores fueron:
Asequible.
e El Medicamento Genérico mas econémico 22
Hace referencia a que el 13
medicamento genérico es mas | Favorece el acceso a la salud.
econdmico que el medicamentode | o  preferencia por el Medicamento Genérico por lo barato 7
marca/pionero por lo que puede
ser conseguido mas facilmente.
42

Total de Hallazgos:

Calidad
Genérico.

del Medicamento

Se defini6 como cumplimiento de
estandares técnicos que hacen

Misma calidad Técnica que el de Marca/Pionero: Se refiere
a gque el medicamento genérico tiene los mismos estandares de
calidad que el medicamento de marca/pionero. Los descriptores
fueron:

apto el medicamento genérico | ¢ Producto de buena calidad 4
para su uso, en algunos casos . . . .
para los pacientes la calidad se ve | ® Meglcc?mento Glelngnco glaporado/ bajo los mismos
como sinénimo de efectividad. Se estandares que el laboratorio pionero/marca.
detectaron 3 subcategorias
Menos calidad Técnica con el de Marca/Pionero: Se refiere
a que el medicamento genérico no tiene los mismos estandares
de calidad que el medicamento de marca/pionero, siendo
inferiores a éstos. Los ejes fueron:
¢ Dudas con la Calidad del Producto 3
e incumplimiento de estandares igual que el de marca/pionero
e Medicamentos incompletos - falsos 3
Calidad como Efectividad: Se define como la concepcion que
tienen los pacientes frente a la calidad que se manifiesta como
alcanzar la meta terapéutica.
e Calidad como sindénimo de efectividad: Alcanzar la meta 2
terapéutica.
Total de Hallazgos 25
Mediacién del Gobierno vy
Agencias Reguladoras | Los descriptores fueron:
(Emergente).
e Inmersion en del sistema de salud 6
Hace referencia a que el Int i6n del Gobi
medicamento  genérico  esta * [Intervencion cel Lo0bierno 6

inmerso en el sistema de salud,
por lo que estos son controlados y
vigilados por el Gobierno y las
agencias sanitarias.
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Total de Hallazgos: 12

Seguridad - Riesgo de RAM. Mas Inseguro que el de Marca/Pionero: Se define que el

producir
También

Se refiere al riesgo que tienen los | que el medicamento de marca/pionero. El descriptor fue:
medicamentos  genéricos  en
Reacciones Adversas. | ¢ Medicamento Genérico produce mas efectos
se encontraron dos secundarios/adversos en comparacion al de marca/pionero 8
subcategorias.

medicamento genérico tiene mas riesgo de aparicion de RAM

Misma Seguridad que el de Marca/Pionero: Se define que el
medicamento genérico tiene igual riesgo de RAM que el
medicamento de marca/pionero. El descriptor fue:

e El medicamento genérico tiene el margen de seguridad igual

comparado con el pionero/marca. 3
Total de Hallazgos: 11
Total de Hallazgos de la Meta-agregacion: 182

Tabla 20 Categorias resultantes del andlisis de contenido de las publicaciones. Elaboracion

propia.

Se consolidaron 6 categorias en esta primera fase de la experiencia investigativa. 5

fueron preconcebidas por los investigadores. Una categoria nueva fue emergente y se

denomind Mediacion del Gobierno y Agencias Reguladoras, la cual rescata

elementos interesantes, siendo un aporte de un analista externo a las ciencias

farmacéuticas.

e Categoria 1: Desempefio Terapéutico.

Se conceptualizd como el grado en que el medicamento genérico alcanza la meta

terapéutica comparado con el de marca/pionero, o tengan efectividad similar (207). En

este caso se encontraron el mayor nimero de hallazgos para un total de 48 distribuidos

en dos subcategorias:

e}

Mismo Desempefio que el de Marca/Pionero: Para esta subcategoria se
considera que el medicamento genérico tiene los mismos efectos
terapéuticos que el de marcar/pionero, con un total de 26 hallazgos
encontrados en 15 de las referencias (181,182,198-
200,202,203,183,184,188,190,193,195-197).
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o Menor Desempefio que el de Marca/Pionero: Corresponde a que los
medicamentos genéricos no tienen los mismos efectos terapéuticos que el de
marca/pionero. Fueron 22 hallazgos distribuidos en 2 ejes tematicos: El
primero corresponde al menor desempefio propiamente dicho con 19
hallazgos en 8 referencias (181,185,188,189,191-194) referencias y el
segundo que corresponde a la no conformidad en la sustitucion del
medicamento de marca por el genérico en 3 referencias (181,187,199).

e Categoria 2: Desconocimiento del Término Medicamento Genérico.

El desconocimiento del medicamento genérico se refiere a que los pacientes no
identificaban el término, no se les hacia familiar o conocido. En estos hallazgos los
pacientes no relacionaron conceptos relacionados con la patente o DCI (38). Se
encontraron 44 hallazgos siendo la segunda categoria con mas apariciones, los cuales
fueron distribuidos en 3 ejes teméticos. El primero de ellos hace referencia a la necesidad
de informacién en 14 referencias (182,184,195,196,199,202,185,186,189—-194) con 19
hallazgos. El segundo de ellos correspondié a la no identificacion del medicamento
genérico con 17 hallazgos en 9 referencias (182,183,187-190,194,200,202). Finalmente
el tercer eje corresponde a la confusion en el uso del término medicamento genérico con
8 hallazgos en 6 referencias (181,190,195,196,200,201).

e Categoria 3: Producto de Bajo Precio — Asequible.

Su definicién corresponde a que el medicamento genérico es mas econémico que el
medicamento de marca/pionero por lo que puede ser adquirido mas facilmente. Se
detectaron 42 hallazgos distribuidos en 3 ejes tematicos, siendo la tercera categoria con
mas resultados. El primer tema correspondio a que el genérico es mucho méas econémico
con 22 hallazgos estando presente en 13 estudios
(183,184,200,202,203,185,187,188,191-193,198,199). El segundo tema comprendio el
campo de la asequibilidad con 13 hallazgos en 5 publicaciones (194,198,199,202,203)
y finalmente el tema de la preferencia de éste por su precio con 7 hallazgos en 4
referencias (183-185,200).
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e Categoria 4: Calidad del Medicamento Genérico.

Esta categoria se defini6 como cumplimiento de estandares técnicos que hacen apto el
medicamento genérico para su uso (90) y como sinénimo de efectividad para los

pacientes. Se detectaron 25 hallazgos que se consolidaron en 3 subcategorias:

o Menos Calidad Técnica con el de Marca/Pionero: Se refiere a que el
medicamento genérico no tiene los mismos estandares de calidad que el
medicamento de marca/pionero. Se detectaron 3 ejes tematicos agrupados en
15 hallazgos con 10 referencias (181,183,184,186,187,196,198-201), los temas
que se presentaron fueron dudas respecto a la calidad, incumplimiento de
estandares técnicos y una asociacién de la calidad con la legalidad, indicando

gue los medicamentos que no cumplen calidad podrian ser falsificados.

o Misma Calidad Técnica que el de Marca/Pionero: Se refiere a que el
medicamento genérico tiene los mismos estandares de calidad que el
medicamento de marca/pionero. Se presentaron 8 hallazgos en 4 referencias
(184,197,198,203) distribuidos en 2 temas correspondientes a buena calidad y
fabricacion bajo los mismos estdndares que los medicamentos de

marca/pioneros

o Calidad como Efectividad: Se defini6 como aquella concepcion que tienen los
pacientes frente a la calidad que se manifiesta como alcanzar la meta terapéutica.
Fueron dos hallazgos encontrados en 2 publicaciones hechas por Patel y
colaboradores (191,192).

e (Categoria 5: Mediacion del Gobierno y Agencias Reguladoras
(Emergente).

Se conceptualiz6 indicando que el medicamento genérico estd inmerso en el sistema de
salud, por lo que estos son controlados y vigilados por el gobierno y las agencias
sanitarias. Fueron 12 hallazgos que se agruparon en dos ejes tematicos

correspondientes a la inmersion del medicamento genérico en el sistema de salud con 6
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referencias (187,188,197,198,200,203) y la intervencién del gobierno como organismo
de control presente en 6 estudios (186,191,197,198,201,203).

e Categoria 6: Seguridad - Riesgo de apariciéon de RAM.

Se definid como el riesgo que tienen los medicamentos genéricos en producir RAM (71).
Se detectaron 11 hallazgos que se agruparon en dos subcategorias.

o Mas Inseguro que el de Marca/Pionero: Consiste en que el medicamento
genérico tiene mas riesgo de producir RAM en comparacion con el medicamento

de marca/pionero detectado en 8 hallazgos con 4 referencias, (187,188,193,206).

o Misma Seguridad que el de Marca/Pionero: Hace referencia a que el
medicamento genérico tiene igual riesgo de producir RAM que el medicamento
de marca/pionero: En éste caso, fueron 3 hallazgos detectados en 3 referencias
(183,184,194)

Aungue no fue un resultado propiamente dicho por parte de los autores, todas las
publicaciones en sus discusiones destacaron la importancia de dichos estudios como
parte fundamental del éxito de la implementacién de las politicas de los medicamentos

genéricos en los paises.

La presente revision sistematica permitié recopilar diversos estudios en literatura,
identificar ejes tematicos, elementos comunes de aceptaciéon y rechazo de los genéricos.
Con estos elementos se identificaron categorias que permitieron elementos de
comparacion. Del mismo modo construyeron las guias de los métodos cualitativos

usados.
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6.Capitulo 6. Resultados Parte 2:
Representaciones Sociales del
Medicamento Genérico en los pacientes
polimedicados.

"Hay cosas que olvidamos... Y hay cosas que no
podemos olvidar, es gracioso, no sé cudl es mds triste".
Heather Mason

En este capitulo se continda con la presentacién de resultados para la exploraciéon de
las Representaciones Sociales del medicamento, partiendo de la descripcion del
contexto institucional de los participantes, institucion a la que pertenecian, datos que son
de relevancia para la comprension de los escenarios cotidianos en los que se construyen

y circulan dichas representaciones.

Finalmente se muestran los resultados obtenidos de las diferentes técnicas cualitativas
empleados en las instituciones, cuyo objetivo estuvo orientado en la identificacion de los

elementos constitutivos del campo de la representacion y nucleo figurativo.

6.1. Caracterizacion Sociodemografica y farmacoldgica
de los Participantes.

La tabla 21 presenta los datos sociodemogréaficos y farmacolégicos de los pacientes en

el estudio.
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Variable Subcategoria Frecuencia %
Masculino 29 42,6
Sexo Femenino 39 57,4
Otro 0 0,0
18-30 6 8,8
30-40 18 26,5
40-60 28 41,2
Edad
>60 16 23,5
Promedio 48
Rango 22-71
1 2 2,9
2 5 7,4
Estrato 3 24 35,3
4 16 23,5
5 18 26,5
NR 3 4,4
Primaria 2 2,9
. L. Bachillerato 12 17,6
Escolaridad méaxima
Técnico/Tecnolégico 29 42,6
Universitario 25 36,8
Nuclear 27 39,7
Composicion familiar Extensa 23 338
Monoparental 18 26,5
Contributivo 26 38,2
L . Subsidiado 14 20,5
Afiliacién al Sistema de Salud
M. Prepagada 8 11,7
Especial 20 29,4
A 22 32,4
Institucion Hospitalaria B 20 382
28 26 29,4
<1afio 17 25,0
Tiempo de consumo 1-5 afios 24 35,3
5-10 afos 22 32,4
> 10 afios 5 7,4
Analgésicos N0O2
NO2B Otros Analgésicos y
antipiréticos 52 76,4

28 Es de aclarar que la Institucion C corresponde al Hospital Universitario Nacional y pidié ser mencionado
al momento de divulgar la investigacion acorde a los compromisos adquiridos en el momento de autorizar la

ejecucion del trabajo de campo.
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NO2C Otros agentes
antimigrafiosos

Antihipertensivos C02 35 51,4
A02 Agentes para el

tratamiento de alteraciones
causadas por acidos 32 47,1

B0O1 Agentes Antitromboticos 26 38,2
C10 Antidislipidémicos
Agentes moderadores de

lipidos 25 36,7
LO1 Antineoplasicos 22 32,4
A10 Antidiabéticos 23 33,8
HO3 Terapia Tiroidea 22 32,3
Tipo de Medicamentos J01 Antibacterianos de uso
(Frecuencia de personas) sistémico
J02 Antimicéticos 16 23,5

Antidepresivos

NO5 Psicolépticos
NO5A Antipsicéticos
NO5B Ansioliticos 6 8,8
Antirretrovirales

JO5 Antivirales de uso
sistémico 4 5,9
Inmunomoduladores
LO3 Inmunoestimulantes
LO4 Inmunosupresores 2 2,9
Otros 5 7,4

Tabla 21: Caracteristicas sociodemograficas y farmacoldgicas de los pacientes adultos
polimedicados participantes en el estudio. Elaboracion propia.

Acorde a la tabla, fueron un total de 68 participantes distribuidos en 3 hospitales siendo
la institucion B con una mayor proporcion (38,2%), el 57,4% de los participantes de sexo
femenino. La edad promedio de los pacientes fue de 48 afios, predominando el grupo de
40 a 60 afios. Llama la atencion que s6lo 6 pacientes eran menores de 30 afios. La
mayoria de los participantes era de estrato 3 con un 35,3%. La escolaridad maxima de
mayor frecuencia fue de nivel técnico y tecnolégico con un 42,6% y en términos familiares

la mayoria de los pacientes vivian en un ambiente de familia nuclear con un 39,7%.

En relacion con las caracteristicas del régimen salud, la mayoria de los pacientes
formaban parte del régimen contributivo con un 61,8% y llevaban un tiempo de consumo
de medicamentos entre 1 — 5 afios, lo cual es usual con pacientes polimedicados, dato
gue se confirma con el tipo de medicamentos. Estos fueron presentados por el Cédigo
Anatomo-terapéutico (ATC) para agruparlos y facilitar su presentacion. De esta Ultima se

destacan que los analgésicos (NO2) fueron de los mas comunes con un 76,4%. Otros
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casos representativos fueron los antihipertensivos (C02) con un 51,4%, Agentes para el
tratamiento de alteraciones causadas por &cidos con un 47,1% siendo el Omeprazol el
maximo representante de esta familia, Agentes Antitromboticos (BO1) siendo la Heparina
bajo peso molecular el mas empleado con un 38,2% seguido de Antidislipidémicos con
un 36,7% representado por la Atorvastatina.

La institucidon A se caracterizé por hacer énfasis en pacientes con diagnéstico de cancer,
los cuales fueron reclutados en la consulta de atencion farmaceéutica. La Institucion B se
caracterizO por estar en una zona universitaria, siendo docentes los principales
participantes que se reclutaron en consulta externa y en la cita de atencion farmacéutica.
La institucion C se resaltd porque los pacientes se caracterizaron por tener diagnostico

de VIH, enfermedades autoinmunes, y estar en la zona de hospitalizacion en piso.

6.2. Resultados de las Técnicas Cualitativas.

Los hallazgos se presentan por técnica y se discriminan por institucion. Los resultados

fueron los siguientes:

6.2.1. Resultados de la Red de Asociacion.

Se aplicé la técnica de Red de asociacion usando el término inductor “Medicamento
Genérico” a 68 pacientes obteniendo un total de 268 palabras. Se realizé un andlisis
semantico y de frecuencias para establecer las categorias de andlisis. Se presentan las

categorias detectadas y las palabras asociadas (tabla 22).
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Categoria Detectada PEllElargE Num_ero de Frecuencia
Emergentes Sujetos
. L. . Accesible 18 24
Producto mas Econémico — Asequible
Econémico 16 17
Hace teferenua} a que el medlcam(?nto generico |\ parato 11 14
es mas economico que el medicamento de
marca/pionero por lo que puede ser conseguido | Gobierno 7 9
mas facilmente.
Total 64
Desconocido 14 18
Desconocimiento del Término Medicamento No se 12 15
Genérico No conozco la 8 9
) ) ) -~ palabra
Se refiere a que los pacientes no identificaban el —
término medicamento genérico, no se les hacia | Original 5
familiar o conocido. Desinformacién 3 4
Total 52
Incompleto 10 13
Baja Calidad 6 10
Menos calidad Técnica que el Medicamento de -
Marca/Pionero No Original 7 °
] ) ) ) Falsificado 6 6
Se refiere a que el medicamento genérico no tiene [ -
los mismos estandares de calidad que el|Sin Dosis 3 S
medicamento de marca/pionero, siendo inferiores | chiviado 5 5
a éstos. Los descriptores fueron:
Empague sencillo 1 1
Total 49
Subcategoria
Menos
Desempefio Terapéutico Desempefio
Mejor la marca 11 12
Se fieflne al grado en que ,el_ medicamento Menos efectivo 9 11
genérico alcance la meta terapéutica comparado : —
con el de marca/pionero. En este caso se |Noigual al original
presentaron dos subcategorias: No es tan bueno
Menos Desempefio que el de marca/pionero: Total 40
Se refiere a que el medicamento genérico no tiene
los mismos efectos terapéuticos que el |Subcategoria
medicamento de marca/pionero, siendo inferiores | Mismo
a éstos. Desempefio
] ) Me va bien 9 11
Mismo Desempefio que el de marca/pionero: [—;
Se refiere a que el medicamento genérico tiene | Mismo efecto 4 9
los mismos efectos terapéuticos que el| Super bueno 3 6
medicamento de marca/pionero. -
Efectivo 2 5
Da lo mismo 2 3
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Funciona igual 2 3
Total 37

Mediacion del Gobierno 'y Agencias | Confianza en el
Reguladoras (Emergente). Gobierno y

Agencias.
Se define a cémo el Medicamento genérico esta | Confianza en 7 8
inmerso en el sistema de salud, por lo que estos | gobierno
son controlados y vigilados por el Gobierno y INVIMA 4 5
entes de control.

Controlado 1

institucion 3 4

Confianza en el Gobierno y Agencias

Reguladoras: Total 18

Hace referencia a la confianza y buena
percepcién que los pacientes sienten en las
funciones de Gobierno y los entes de control con

Desconfianza en
el gobierno vy
Agencias.

los medicamentos incluyendo los genéricos. _
desconfianza  del

. . . : 1 2
Desconfianza en el Gobierno y Agencias |gobierno
Reguladoras. o .
Hace referencia a la no confianza y mala Discriminatorio 1 1
percepcion que los pacientes sienten en las | corrupcion 4 5
funciones del Estado y los entes de control con los
medicamentos incluyendo los genéricos. Total 8

Tabla 22: Categorias Detectadas en el estudio por redes de asociacion. Resultados globales.
Elaboracion propia.

Los anteriores resultados permitieron identificar 5 categorias principales tales como
Producto mas econdémico - Asequible”, “Desconocimiento del término Medicamento
Genérico”, seguidos de “Mala calidad - Técnica”, “Desempefio Terapéutico” la cual tuvo
a su vez dos subcategorias denominadas “Menos Desempefio que el de marca/pionero”
y “Mismo Desempefio que el de marca/pionero”, finalizando con una categoria
emergente llamada “Mediacion del Gobierno y Agencia Reguladoras”, que a su vez
permitié diferenciar dos subcategorias de confianza y su respectivo opuesto. Cabe
destacar que la tltima categoria no fue detectada en ninguno de las referencias incluidas
en la revisién sistematica. Algunas de las palabras enunciadas fueron “gobierno”,
“control”, INVIMA, y “medida de control’, lo cual resalta que los pacientes estan
conscientes que los medicamentos forman parte del sistema de salud y que estan de

una u otra forma regulados por el gobierno.

Al diferenciar los anteriores resultados por Instituciones, se encontraron las siguientes

configuraciones
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Frecuencia
Categoria Detectada GLIELIED
emergentes A | B C Total
Accesible 4 | 12 8 24
Econdémico 4 8 5 17
Producto mas Econémico - Asequible Mas barato 4 6 4 14
Gobierno 1 5 2 8
Total 13 | 31 | 19 63
Desconocido 9 2 7 18
No sé 7 1 7 15
Desconocimiento del fé.rmino Medicamento E:Iati(::ozco la 5 1 2 3
Genérico. Original 4 2] o 6
Desinformacion | 3 0 1 4
Total 28 | 6 17 51
Incompleto 4 3 6 13
Baja Calidad 3 4 3 10
No Original 2 3 4 9
. .. . Falsificado 3 1 2 6
Menos calidad técnica ql.xe el Medicamento de Sin Dosis > 5 1 5
Marca/Pionero —
Chiviado 3 1 1 5
Empaque
seniillqo 0 1 0 1
Total 17 | 15 | 17 49
Menos
Desempeiio
Mejor lamarca | 5 3 4 12
Menos efectivo | 4 2 3 9
No igual al
origina? 4 0 3 7
No es tan
bueno 3 2 3 8
N L Total 16 | 7 13 36
Desempeiio Terapéutico Mismo
Desempefiio
Me va bien 3 4 4 11
Mismo efecto 4 3 2 9
Super bueno 1 3 2 6
efectivo 2 3 0 5
Da lo mismo 0 3 0 3
Funciona igual 1 0 2 3
Total 11 | 16 | 10 37
L. . . Confianza en el
Mediacion del Gobierno y Agencias .
Reguladora gobler:no y
(Emergente) ageT\CIas
gobierno 1 3 4 8
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INVIMA 1 2 2

Controlado 1 0 0 1
institucion 1 2 1

Total 4 7 7 18
Desconfianza

en el gobierno

y agencias

Desconfianza 1 0 1

del estado 2
corrupcion 2 2 1 5
Discriminatorio | O 1 0 1
Total 3 3 2 8

Tabla 23: Categorias obtenidas en las redes de asociacion. Resultados por Institucion.
Elaboracion propia.

e Resultados Redes de Asociacion — Institucion A.

En la primera institucion fue predominante la categoria Desconocimiento del Término
Medicamento Genérico, con un 54,9% de palabras asociadas que se complementa con
la categoria Mala calidad — Técnica con un 34,9% de evocaciones por parte de los
pacientes y la subcategoria Menos Desempefio, con un 44,4% de palabras asociadas

y Desconfianza en el Gobierno — Agencias Reguladoras con 37,5% de los términos.

Para la primera institucion, se puede decir que los pacientes representan el
medicamento genérico como un producto desconocido, mientras que otros lo ven
como un producto de calidad dudosa (vista como un concepto asociado al
cumplimiento de estandares) y que no tiene el mismo desempefio que el
medicamento de marca/pionero, significado que se fortalece con la desconfianza

en tanto en el gobierno como agencias reguladoras.

e Resultados Redes de Asociacion — Institucion B.

Para la segunda institucion, la categoria de Producto méas Econdmico - Asequible fue
predominante con un 49,2% de palabras asociadas junto con la subcategoria de Mismo
Desempefio con un 43,2% de términos evocados y Desconfianza en el Gobierno y

Agencias con un 37,5%.
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Para la segunda institucién, los pacientes representan el medicamento genérico
como un producto asequible para ellos, que tiene la misma efectividad que su

contraparte de marca/pionero y es vigilado por el gobierno.

e Resultados Redes de Asociacion — Institucion C.

En la tercera institucion la categoria que mas se presento fue la de Mala Calidad —
Técnica con un 34,6% de palabras relacionadas por los pacientes, si bien fue la Unica
categoria que predominé frente a las otras instituciones, destaca que la categoria de
Desconocimiento del Término fue la segunda categoria mas alta con un 33,3% de
términos asociados, Menor Desempefio con 36,1% de las evocaciones y 30,1%
correspondiente a un Producto de bajo precio — Asequible, también se hizo presente
la categoria de Confianza en el Gobierno — Agencias Reguladoras con un 38,8% de

términos

Para la tercera institucion, los pacientes representan el medicamento genérico
como un producto desconocido, de calidad dudosa (vista como un concepto
asociado al cumplimiento de estandares) y gue no tiene el mismo desempefio que
el medicamento de marca/pionero, pero que es de bajo costo y asequible, dato que
contrasta con la confianza que los pacientes sienten hacia el gobierno y agencias

reguladoras.

6.2.2. Dimensién Actitudinal de la Representacion.

A nivel actitudinal de las Representaciones Sociales, se tuvieron en cuenta los indices
estadisticos de polaridad y neutralidad vistos por de Rosa (157). La tabla 24 muestra los

valores (Anexo 9.11):
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Polaridad A % B % C %
Negativo 0 0,0 4 20,0 11 42,3
Neutro 5 22,7 1 5,0 3 11,5
Positiva 8 36,4 2 10,0 6 23,1
No

calculable* 9 40,9 13 65,0 6 23,1
Total 22 100,0 20 100,0 26 100,0
Neutralidad A % B % C %
Alta 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Media 1 4,5 0 0,0 4 15,4
Baja 21 95,5 20 100,0 22 84,6
Total 22 100,0 20 100,0 26 100,0

*Segun la ecuacion, no fue posible calcular dicho indice pues las palabras neutras asociadas por los
pacientes fueron de 0.
Tabla 24: indices de Polaridad y Neutralidad de los pacientes adultos polimedicados por
institucién. Elaboracién propia.

Los anteriores valores sefialan que la mayoria de los pacientes no relacionaron palabras
neutras en sus asociaciones, por lo que no fue posible el célculo del indice de polaridad.
No obstante, los valores donde fue posible el célculo revelan una polaridad positiva en
el 36% de los casos para la institucion A corroborado con una neutralidad baja, indicando
una actitud negativa hacia los genéricos. Resultados que pueden deberse a que en dicho
hospital la categoria de desconocimiento del producto prevalecio frente a las restantes,
por lo que al no conocer el producto no era posible tomar una actitud hacia el mismo.
Para la institucion B se ven resultados de polaridad negativa en un 20%, dato que se
complementa con una neutralidad baja en el 100% de los casos. Finalmente, para el
hospital C se evidencia una polaridad negativa, indicando un mayor nimero de palabras
con emociones negativas con un 42,3%, hallazgo similar con su baja neutralidad con un
85%, indicando que en esta institucién también predominan actitudes negativas hacia el

medicamento genérico.

Acorde a las redes de asociacion se puede decir que los pacientes conciben el
medicamento genérico como un producto que es mas barato y asequible, siendo
este uno de sus principales contenidos de larepresentaciéon. Sin embargo también

estarepresentado como un producto de mala calidad referente al no cumplimiento
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de estandares técnicos. Se resalta que otros pacientes no identificaron el término
medicamento genérico siendo éste un concepto desconocido para ellos, datos que

se corroboran con actitudes negativas, polaridades altas y neutralidades bajas.

6.2.3. Resultados de las Entrevistas Semiestructuradas.

Posterior a la aplicacién de la red de asociacion, 36 pacientes aceptaron realizar la
entrevista semiestructurada, las cuales fueron transcritas y corroboradas para validar su
contenido y ser leidas sisteméticamente. Se establecieron las categorias de las mismas
teniendo en cuenta la informacion rescatada en las redes de asociaciones y la revision

sistematica

Los discursos que los pacientes evocaron en torno al medicamento genérico fueron
agrupados en 7 categorias tematicas, 5 de las cuales guardan semejanzas con las
detectadas previamente, mientras que dos categorias restantes evidencian nuevos
elementos que merecen ser sefialados y discutidos. Las categorias teméticas de las

entrevistas se muestran en la tabla 25;:

Categoria: Definicion Ejemplo:

Hace referencia a que el | {Qué seteviene alamente cuando te pregunto

Producto mas | medicamento genérico es | lo que es un medicamento genérico?
Econdmico — | mas econdémico que el
Asequible. medicamento de | - “Si que son mas... genéricos es que son mas

marca/pionero por lo que | econdémicos que los otros los medicamentos” C-17
puede ser conseguido mas
facilmente. - “Me imagino que es un Medicamento de bajo
costo que puedo comprar” B-05

¢Tu crees entonces que el precio de un
medicamento influye en que te va a funcionar?

- “Pues yo compraria mas bien el genérico, pues,
porque viene el mismo componente y

es mucho mas barato. Debido a eso lo utilizaria
mas facil” B-07
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Desempefio
Terapéutico

Se define al grado en que el
medicamento genérico
alcance la meta terapéutica
comparado con el de
marca/pionero. En este
caso se presentaron dos
subcategorias

Mismo Desempefio: Se

refiere a que el
medicamento genérico
tiene los mismos efectos
terapéuticos que el
medicamento de

marca/pionero.

¢TU crees entonces que el precio de un
medicamento influye en que te va a funcionar?

- “No, no porque los genéricos son mas baratos y
actGan igual al de la marca”. B-6

Menor Desempefio: Se
refiere a que el
medicamento genérico no

tiene los mismos efectos
terapéuticos que el
medicamento de
marca/pionero, siendo

inferiores a éstos

¢TU crees que los medicamentos genéricos
funcionan igual que los de marca?

- “No, Yo solo tomo los de marca, siento que me
funcionan mejor”. C-02

- yo no creo. Sobre todo, me parece que hay un
factor muy importante y es que sean los mismos
médicos los que tengan desconfianza”. A-16

Seguridad - Riesgo
de RAM.

Se refiere al riesgo que
tienen los medicamentos
genéricos en producir RAM.
También se encontraron
dos subcategorias:

Misma seguridad que el
de marcal/pionero: Se
define que el medicamento
genérico tiene igual riesgo
de aparicion de RAM que el
medicamento de
marca/pionero

¢TU crees que los medicamentos genéricos
producen mas efectos adversos o secundarios
igual que los de marca?

- “Pues no creo, si estan compuestos de la misma
cosa pues los efectos secundarios van a ser los
mismos. Lo que pasa es gque uno no piensa en
alimentacion, o en el organismo de cada persona.
Entonces yo pienso que si es de la misma
entonces tiene que pasar los mismos efectos
secundarios”

- “Da lo mismo, son quimicos” B-19
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Mas inseguro que el de
marca pionero:
Se define
medicamento genérico
tiene mas riesgo de
aparicion de RAM que el
medicamento de
marca/pionero.

que el

¢Tu crees que los medicamentos genéricos
producen mas efectos adversos o secundarios
igual que los de marca?

- “Si, y dependiendo también de la complejidad del
medicamento, y dependiendo para el proceso que
se quiera atacar qué tan complicado sea. Si
dijéramos que, en mi caso, que me dan dolores de
cabeza, pues no es grave. Pero si ya lo tuviera
como un caso permanente, ya lo tendria que
pensar”. B-07

Desconocimiento

Se refiere a que los

¢, Sabes por qué se les llama medicamentos

del término | pacientes no identificaban | genéricos?
Medicamento el término Medicamento
Genérico. genérico, no se les hacia | - “Mijo, yo la verdad yo no sé qué es eso” C-07
familiar o conocido.
- Ay no, no sé (risas) A-13
- “Que es como agresivo” C-14
- “No sumercé, no sé” A-1
Calidad del | Se definié como
Medicamento cumplimiento de
Genérico. estandares técnicos que

hacen apto el medicamento
genérico para su uso.

En algunos casos para los
pacientes la calidad se ve

como sinénimo de
efectividad, es decir
alcanzar la meta

terapéutica. Se detectaron
2 subcategorias

Menos calidad técnica
que el Medicamento de
marca/pionero:

Se refiere a que el
medicamento genérico no
tiene los mismos
estandares de calidad que
el medicamento de
marcalpionero, siendo
inferiores a éstos. Los
descriptores fueron:

¢Para usted qué es la calidad de un

medicamento?

Ejemplo de respuesta 1:

- “Calidad asociada a almacenamiento, pienso que
es como cumplir las normativas, correctamente
sellados, fecha de vencimiento” B-18

Ejemplo de respuesta 2:

- “la cantidad de producto activo que tiene o de
principio activo que tiene el medicamento de
marca”

¢Tu crees que el medicamento genérico tiene
la misma calidad que el de marca?
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- No, yo creo que es como un pedacito del original.
B-04

Mala Calidad como
efectividad: Se define
como la concepcién que
tienen los pacientes frente a
la calidad que se manifiesta
en alcanzar la meta
terapéutica, el cual Ia
consideran inferior al de
marca/pionero.

¢Para usted qué es la calidad de un

medicamento?

Ejemplo de respuesta 1:
- “Para mi la calidad de un medicamento es que
me cure” A-06

Ejemplo de respuesta 1

“...Para mi la calidad es que cumpla con las
funciones en el cuerpo que se supone que deberia
cumplir...” C-17

¢Tu crees que el medicamento genérico tiene
la misma calidad que el de marca?

- “Yo me lo tomo porque sumercé sabe que eso es
lo que me entrega la EPS, pero no me hizo el
‘ejecto’, no tienen la misma calidad” A-09

Mediacién
Gobierno
Agencias

Reguladoras.

(Emergente)

del

Se define a como el
Medicamento genérico esta
inmerso en el sistema de
salud, por lo que estos son
controlados y vigilados por
el gobierno y entes de
control:

¢Sabes lo que es el INVIMA?

Ejemplo de respuesta 1:

- “...Creo que es un...como una institucion que
controla la calidad de los productos, si ho estoy
mal... Sumercé me corrige” A-12

Ejemplo de respuesta 2:
- “Cuando me hablas de medicamentos genéricos
me imagino que son productos controlados por
alguna institucion”. B-14

Confianza en el Gobierno
y Agencias Reguladoras:

Hace referencia a la
confianza y buena
percepcion que los

pacientes sienten en las
funciones del Gobierno y
las Agencias Reguladoras
con los Medicamentos
incluyendo los genéricos.

¢Sabes lo que es el
escuchado?

INVIMA? ¢Qué has

- "Que los medicamentos estan... mejor dicho,
para que puedan venderlo tienen que pasar por el
INVIMA”. B-08

¢TU crees que el Gobierno y los entes de
control en general vela por la seguridad de los
medicamentos cémo debe?

- “Se supone que si. Ese es su trabajo. Lo que uno
ve en la prensa es que hay discusiones sobre eso
y que estan mirando cémo les bajan el precio a
algunos otros medicamentos. Que los laboratorios
le estan subiendo [el precio]. El tema de que los
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valores son mayores aqui que en otras partes de
Latinoamérica”. B-11

Desconfianza en el
Gobierno 'y Agencias
Reguladoras.

Hace referencia a la no
confianza y mala
percepcioén que los
pacientes sienten en las
funciones del Gobierno y
los Agencias Reguladoras
con los Medicamentos
incluyendo los genéricos.

¢ Sabes lo que es el INVIMA?
- “No, ni idea” C-12

¢Ta crees que el Gobierno y los entes de
control en general vela por la seguridad de los
medicamentos como debe?

Ejemplo de respuesta 1:
- “Le falta, le falta. Me parece que deberia haber
mas control en esa parte” B-02

Fuentes
Informacion

de

Se refiere a las fuentes de
consulta que usan los
pacientes para consultar
sobre medicamentos,
incluyendo medicamentos
genéricos.

Cuando buscas informacién de medicamentos
¢A quiénes consultas o donde buscas?

Ejemplo de respuesta 1:

- Generalmente a los médicos, al médico que
cuando tengo algin medicamento especial le
pregunto: ¢qué es eso?, ¢en qué consiste?, ¢para
qué funciona? A-05

Ejemplo de respuesta 2:

- “...Yo cualquier cosa que me formulan voy de una
vez Google y me indica qué significa, qué
consecuencias, qué cosas tiene, qué hace, todo...”
C-03

Ejemplo de respuesta 3:

- Yo consulto internet, miro las paginas
Medlineplus, Wikipedia en inglés, o al médico que
me prescribi6. B-19

Tabla 25: Resultados entrevistas en los pacientes adultos polimedicados por categorias de
andlisis. Elaboracion Propia.

Al igual que en las redes de asociaciones, la categoria Producto méas Econdmico-

Asequible agrupa la mayor frecuencia de aparicion. De esta forma, las narraciones de

los pacientes muestran una construccion del medicamento genérico marcada por una

valoracion positiva que facilita la adquisicion de éstos dado su bajo precio, actitud que

fue mas frecuente en testimonios de pacientes de escolaridad alta.

Una categoria que nuevamente resalta es la de calidad. Al indagar en los pacientes se

obtuvieron elementos llamativos que dieron mas informacion que lo visto en las redes de

asociaciones. El elemento de la Mala calidad — Técnica se agrup6 como subcategoria

y refleja un concepto que para los pacientes estd asociado al cumplimiento de



Machado B, 149

estandares técnicos, conocimiento que se presenté con mayor frecuencia en la
institucion A. Adicionalmente los discursos dados por los pacientes dieron luces para
una subcategoria denominada Mala calidad — Efectividad. Los usuarios definen la
calidad como la capacidad del medicamento en alcanzar la meta terapéutica, sentir

bienestar, diferente a lo encontrado en las redes de asociacion.

Una nueva categoria que se encontrd a la luz de las entrevistas fue la de Fuentes de
Informacion. Esta categoria muestra las distintas herramientas que los pacientes
emplean para buscar datos de interés sobre medicamentos. La mayoria de los pacientes
describen en sus discursos que el internet fue la principal fuente de informacion, seguido

del profesional médico.

Nuevamente se dio la categoria de Desconocimiento del término Medicamento
genérico. Los usuarios expresaron que no estaban familiarizados con el término, no
conocian a lo que hacia referencia, dicha categoria fue prevalente en la institucion A, en
pacientes de edades avanzadas y aquellos que llevaban pocos afios de consumo en
medicamentos, datos que se complementa con los datos obtenidos en fuentes de
informacién. Para algunos de los pacientes, el medicamento genérico no era conocido,
no estaban familiarizados con el término. Los pacientes pensaron que eran productos

dudosos, de origen natural, o entregados por la EPS.

En el caso del Desempefio Terapéutico se presentaron dos subcategorias: Mismo
Desempefio, que se presentdé mas en usuarios de una escolaridad alta y en algunos
discursos de pacientes menores de 30 afios. Para ellos los medicamentos genéricos
cumplen la misma meta terapéutica en comparacion a los de marca y a su vez prefieren
dichos productos por ser mas econOmicos, en contraste la subcategoria Menor
desempefio se presentd mas en pacientes de la institucion A donde predominaron
pacientes de escolaridad baja, indicando que para ellos el medicamento genérico no

alcanza la meta terapéutica.

La categoria de Mediacién en el Gobierno — Agencias Reguladoras tuvo elementos

adicionales para establecer dos subcategorias: Confianza en el gobierno y entes de
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control donde los pacientes manifestaron la importancia de vigilar los medicamentos en

su medio. Su contraparte Desconfianza en el Gobierno y Agencias Reguladoras en

la que los pacientes manifestaron dudas ante las autoridades reguladoras por casos de

corrupcién o actividades de indole ilegal que se presentaron en dicha instituciébn por

conocimiento en noticias de prensa. A nivel de confianza en el gobierno y las agencias,

los pacientes manifestaron en sus discursos la importancia del gobierno para vigilar los

medicamentos y el rol del INVIMA a la hora de autorizar la comercializacion de productos,

también expresaron que el gobierno desempefiaba funciones de controlar los precios de

los medicamentos.

Al discriminar los resultados por instituciones se obtuvieron los siguientes resultados:

Institucion: A B C
. Numero Numero Numero
. Eje . . .
Categoria ‘o , de Frecuencia de Frecuencia de Frecuencia
Tematico/Subcategorias . . .
Sujetos Sujetos Sujetos
i Mas barato 4 5 8 13 6 11
Producto mas - ,
ecONdMICo - Preferencia por ser mas
. econdémico 3 4 5 12 4
Asequible
Permite obtener salud 3 7 9 16 8
Total 16 41 23
Menos Calidad técnica
que el de
marca/pionero
Pedazo del original 0 0 0
Producto Incompleto 0 2 5
No tiene la misma dosis 5 1 2
Total 14 5 7
Calidad del
Medicamento | Mala calidad -
Genérico Efectividad
Calidad — sensacién de
curar 0 0 2 4 9 11
Es una copia que no
cura 4 6 3 5 6 9
Sensacion de bienestar
desigual 8 8 4 8 6 6
Calidad es que cure — no
hace lo mismo 6 8 3 4 4 8
Total 22 21 34
Aucxiliar de drogueria 3 5 1 1 2 4




Machado B, 151
Consulta en Internet 5 8 11
vademécum 0 4 1
Fuentes de Profesional Médico 7 9 9
informacién Inserto del
medicamento. 0 0 1
Profesional
Farmacéutico 2 2 0
Total 19 24 26
. Producto Desconocido 10 5 4
Desconocimiento —
del término No entendimiento del
Medicamento termlr?o U 6 6
genérico Nece5|dad,de
informacién 9 5 8
Total 26 16 18
Menos Desempeiio
No hace lo mismo
Poco efecto
Bajo precio — no sirve
5 . Total 23 16 13
esempefio
,p . Mismo Desempeiio
Terapéutico
Funciona igual que de
marca/pionero 3 7 3
mismo/a
(efecto/medicamento) 2 6 7
Bajo precio - igual
efectividad 5 6 4
Total 10 19 14
Misma Seguridad
Da lo mismo - Quimicos 0 0
Son igual de seguros 4
Segurldad ) Indiferencia 5 6
Riesgo de
apariciéon de [ 1otal 9 12 11
RAM. Mas inseguro
Precio bajo - Inseguridad 6 1 4
Produce mas efectos
adversos 7 4 3
Total 13 7
Confianza en el
Gobierno y Agencias
Reguladoras
INVIMA como ente
Mediacién del | regulador 2 3 4
Gobierno y Gobierno como agente
Agencias de control 4
Reguladoras Control de precios 4
Total 11 13
Desconfianza en el
Gobierno y Agencias
Reguladoras
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Desconocimiento del

INVIMA 4 7 2 2 3 3
Presencia de corrupcion 5 6 3 5 4 5
Total 13 7 8

Tabla 26: Resultados entrevistas en los pacientes adultos polimedicados por Institucion.
Elaboracion propia.

e Resultados de Entrevistas Institucion A.

Para los pacientes de la primera institucion, las categorias que mas resaltaron fueron la
de Mala calidad - Técnica, desconocimiento del término, Menos Desempefio y la
subcategoria Mas Inseguro. En ese orden, para los pacientes de la primera institucién
prevalece un saber de los pacientes que orienta al medicamento genérico como un
producto desconocido que no cumple los mismos estandares de calidad que el de
marca ni tiene el mismo efecto terapéutico que produce mas efectos adversos. Al
ser elementos recurrentes en los resultados se pueden empezar a tener nociones sobre

el nucleo figurativo del medicamento genérico para los pacientes.

e Resultados de Entrevistas Institucién B.

En contraste con los pacientes de la primera institucién, las categorias predominantes
para el segundo hospital fueron Asequibilidad y misma efectividad, por lo que en este
caso los pacientes ven al medicamento genérico como un producto de menor
costo que presenta los mismos efectos terapéuticos que su contraparte de

marca/pionero.

e Resultados de Entrevistas Instituciéon C.

Las categorias que sobresalieron para la tercera institucion fueron Mala calidad —
Efectividad y Fuentes de Informacion. De lo anterior se puede decir que para el
Hospital C el medicamento genérico es destacado como un producto de mala
calidad, pero vista como la capacidad de estos productos para alcanzar la meta
terapéutica. Se destaca el interés de los pacientes por usar diversas fuentes de

informaciéon a la hora de ilustrarse sobre medicamentos.
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Segun las entrevistas semiestructuradas se corrobora que el medicamento
genérico es visto como un producto que es de menor costo y asequible que
favorece el acceso a la salud, que esta enmarcado en dos posiciones opuestas:
Para algunos pacientes el medicamento genérico funcionaigual que los de marca,
mientras para otros no presentan los mismos efectos terapéuticos que su

contraparte.

Se presenta igualmente un ambito dual para la seguridad del medicamento siendo
predominante que el medicamento genérico es igual de seguro a los de marca,

para unos pocos pacientes dicho producto es mas inseguro.

6.2.4. Resultados de los Grupos Focales.

Se concluyd el trabajo de campo con dos grupos focales que fueron conformados en dos
conjuntos de 11 y 8 participantes. Algunos cuidadores familiares y pacientes/cuidadores
familiares estuvieron presentes. La edad promedio de los participantes era de 48 afios,
6 de ellos tienen estudios universitarios, 2 técnico, 4 de secundaria y 2 de primaria. Tres
participantes fueron de género masculino y 8 femenino para la primera sesion, mientras
gue para la segunda asistieron 5 mujeres y 3 hombres. El primer grupo tuvo una duracion
de 48 minutos y el segundo 50 minutos. En la tabla 27 se muestran las categorias
encontradas en los grupos focales. Se encontraron las mismas categorias previas,

fortalecidas con algunos elementos diferentes:

Categoria Ejes tematicos Nimero de | Frecuencia
sujetos

Producto mas | Acceso a la salud 6 8

econdémico - | Mas barato 8 9

Asequible Precio rebajado 5 8

Desconocimiento | No conocer el término 4 6

del término | Medicamento extrafio 2 3

Medicamento

Genérico

Calidad del | Subcategorias:

Medicamento Menos calidad técnica que el Medicamento de

Genérico marca/pionero

Producto incompleto o “chiviado”
Producto falsificado
Empaque dudoso — no atractivo

NN W
wh o
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Misma calidad técnica que el de
marca/pionero

Cumplir con lo que dice el empaque, es
igual al de marca

Calidad como efectividad
Alcanzar la meta terapéutica

Desempefio
Terapéutico

Subcategorias:

Mismo  Desempefio que el de
Marca/Pionero

Produce los mismos efectos terapéutico del
producto pionero/marca

Sdlo funcionan en enfermedades no graves

Menor Desempefio

No produce los mismos efectos comparado
al producto de marca

No usarlos en enfermedades graves

de aparicién
RAM

Seguridad - Riesgo

de

Subcategorias

Misma seguridad que el de
Marca/Pionero

Es lo mismo

Indiferencia

Desconocimiento de RAM

Menos PA — no peligroso

NEFEON

WN O W

Menos Seguridad que el de
Marca/Pionero

Produce mas efectos adversos leves

Al no ser original es més peligroso
Producto desconocido més peligroso

Fuentes
Informacion

de

Profesionales médicos
Profesionales especialistas
Aucxiliar de Drogueria

WS ONDNDN

A OTOWDNW

Mediacién
Gobierno
Agencias
Reguladoras.
(Emergente)

del

Confianza en el Gobierno y Agencias
Reguladoras

Control del gobierno en asegurar la salud
Control de precios

Vigilancia de los medicamentos por INVIMA

= W

N W

Desconfianza en el Gobierno y las
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Corrupcion de las autoridades
Medicamentos genéricos a EPS
Desconocimiento del INVIMA

3
2
2

4
2
3

Tabla 27: Categorias encontradas en los grupos focales. Elaboracion propia.

Los pacientes iniciaron su presentacion indicando tiempos de consumo de sus

medicamentos, oscilando entre 5 a 10 afos en el ejercicio de consumo, algunos

manifestaron ser adherentes al tratamiento en el consumo del medicamento mientras

que otros argumentaron que por cuestiones diversas (descuido, jornada laboral, edad

avanzada) olvidaban la toma del medicamento.
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En el momento de indagar a los pacientes sobre el concepto del medicamento genérico,
4 pacientes manifestaron no conocer del producto, 6 usuarios indicaron que es un
medicamento mas barato pero que no hacia los mismos efectos terapéuticos que el
original. Un paciente expresoé que lo usaba para patologias “no graves”, pero en otras de

mayor gravedad preferia usar el de marca.

Se encontraron opiniones divididas respecto a la calidad de los medicamentos genéricos,
para 4 consumidores la calidad era sin6nimo de efectividad, mientras que en 6
testimonios la calidad se manifestaba en que la informacién contenida en el empaque
del producto debia ser verdadera. Llama la atencién que 2 pacientes mencionaron que
el medicamento genérico tenia un efecto terapéutico igual que los de marca, pero
preferian comprar o exigir la entrega del medicamento de determinado laboratorio
conocido, mientras que rechazaban productos de otras casas farmacéuticas por su

desconfianza en la apariencia fisica y aspecto estético del empaque.

Las fuentes de informacion fueron tema de discusién. Cinco pacientes declararon que el
médico era la principal fuente de consulta, no obstante, algunos de ellos sentian que el
tiempo dedicado en la cita médica era muy poco, también percibian que la informacion
suministrada era incompleta y no satisfacia sus necesidades. Otra situacion se dio con
un paciente quien manifest6 que el pediatra no le recomendaba medicamentos

genéricos, incluso le indicé la marca que debia conseguir.

Otros usuarios expresaron que consultaban a los encargados de las droguerias y
manifestaron su confianza en aquellos funcionarios, lo cual puede ser preocupante, dada
la formacion de dichos auxiliares puede ser insuficiente para orientar a los pacientes en

términos de salud.

Al explorar el aspecto del riesgo de RAM de los medicamentos genéricos predomino un
ambiente de confianza hacia dichos productos. Seis participantes que llevaban
consumos prolongados en sus terapias percibieron que no hay diferencias de seguridad

entre productos. Se destaca el caso de un paciente quien expresé que el medicamento
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genérico, al no tener la misma composicién que el de marca/pionero no se curaria 'y por
lo mismo no produciria las mismas RAM. En 4 testimonios, los pacientes expresaron que
los genéricos producian mas RAM que los de marca/pioneros. Al explorar las razones
de su respuesta argumentaban que por no conocer el producto no generaba confianza
en el mismo o por no ser lo mismo que el original sentian que consumian algo

desconocido que podria generar un dafio en el organismo.

Al indagar sobre el papel de INVIMA y el Gobierno, algunos pacientes indicaron que no
sabian del INVIMA, otros, por el contrario, refirieron conocimiento y a su vez
desconfianza en la entidad a raiz de noticias de corrupcion presentadas en los medios

de comunicacion televisivos al momento de realizar la discusion:

“Porque, segun lo que yo estuve escuchando en noticias, qué dia. EI INVIMA estuvo
aprobando unos medicamentos que no eran, que eran inclusive dafiinos para el

organismo”, B-08.

Un participante manifesté que las EPS entregan productos genéricos mientras que los
de marca eran entregados en casos de medicina prepagada o servicios
complementarios, informaciéon que fue confirmada por otro usuario alegando el bajo

precio de los productos.

Al finalizar las sesiones de grupos focales, los pacientes se acercaron a aclarar dudas
respecto a los medicamentos genéricos, fuentes de informacién adicionales o indagar si
una determinada marca de laboratorio era de confianza a la luz de los productos que
ellos consumian. En ese sentido, los grupos focales permitieron la generacién de un
ambiente de confianza, participacion e interés de los pacientes en torno al medicamento

genérico.

Para los pacientes participantes en los grupos focales, el medicamento genérico
presenta elementos comunes a los encontrados con las técnicas cualitativas
anteriores, persistiendo la vision de éste como un producto méas econémico que

permite alcanzar la salud. Persiste la dualidad entre otros saberes como en torno
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a su efectividad, seguridad y la concepcién de la calidad. También se entiende que
es un producto que debe estar vigilado por el gobierno y el INVIMA a pesar de la
desconfianza hacia dichas instituciones.

6.2.5. Representacion Social del Medicamento Genérico, Nucleo
Figurativo y Campo Representacional.

De acuerdo con Moscovici, entender los alcances del nlcleo figurativo hace que en un

mismo momento se evidencien los significados que hacen parte de la representacion.

Asi, el nucleo figurativo muestra el modelo en el que se basan los grupos para discutir el

fendémeno representado, y otros fendmenos relacionados con éste (125).

La Representacion Social del medicamento genérico se conformaron de varios
significados. Estos se consolidaron como resultado de la suma de procesos activos de
asimilacién y acomodamiento de formas de conocimiento preexistentes que conforman
su nucleo figurativo propiamente dicho (125). En el siguiente apartado se describen las
configuraciones que hacen parte del nlcleo figurativo y campo representacional del
medicamento genérico en los pacientes destacando aquellos elementos que orientan al

consumo o al rechazo de los mismos.

e Nducleo Figurativo y Campo Representacional del Medicamento Genérico
Para los Pacientes en el Estudio.

El primer nlcleo figurativo es producto del trabajo de campo, analisis de datos,
identificacion y definicién de categorias y el trabajo interpretativo. Se presenta en la
figura 15:



158 Representaciones Sociales del Medicamento Genérico en Pacientes adultos
Polimedicados

1

MEDICAMENTO
GENERICO
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Figura 15: Nucleo figurativo y campo representacional del Medicamento Genérico para los
pacientes participantes en el estudio. Elaboracion propia.

En el centro del esquema se encuentra un cuadro con el objeto a representar que es el
medicamento genérico. Se describe como un elemento con materialidad y de
significados opuestos. Del medicamento genérico se desprenden tres lineas azules que
sefalan las diferentes representaciones del objeto central. En la parte superior se ubican
los componentes mas solidos de la representacion?® discriminados por colores, en

verdes los elementos positivos (producto mas econdémico que es asequible paralos

29 Sj bien el enfoque procesual fue el adoptado para la investigacion, la organizacion y categorizacion de los
datos permitieron identificar elementos estructurales de la representacion, en ese sentido las categorias y
significados de Producto mas Econdémico - Asequible para los pacientes y Producto Desconocido /
Menor Desempefio Terapéutico fueron las de mayor frecuencia en los resultados obtenidos por lo que se
ubican en la parte superior del eje constituyendo lo que seria el niicleo central.
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pacientes) y en rojo los negativos (producto desconocido / menor desempefio
terapéutico).

Hacia la derecha se localizan otros significados negativos del medicamento genérico
(menor calidad técnica, calidad vista como efectividad, y mas Inseguro), ubicados
en rojo y a una altura superior comparada a la informacién de la parte izquierda. Esto se

debe a que su frecuencia de aparicion fue mayor.

En la parte izquierda se ubican los elementos positivos del medicamento genérico
(mismo desempenfo terapéutico, misma seguridad y calidad), diferenciados en verde

y a una altura menor comparado con los cuadros de la derecha®.

En la zona inferior se sitan las dos categorias de analisis (fuentes de informacion y
mediacion del gobierno — agencias reguladoras) de las que se desprende una linea
azul en degradé que se dirige al objeto representado ya que éstos pueden influir en la
construccién de los significados del genérico ya sea de forma positiva o negativa.

Es asi como se puede establecer que el medicamento genérico es concebido como
un producto tangible representado en dos polaridades que manifiestan
significados positivos y negativos que pueden orientar la aceptaciéon o rechazo de

los mismos.

e Nucleo Figurativo y campo Representacional que Orienta a la
Aceptacion del Medicamento Genérico para los Pacientes en el Estudio.

El segundo nucleo figurativo que contiene los elementos positivos que orientan a la

aceptacion de los genéricos se muestra en la figura 16:

30 Los significados de la izquierda y derecha del diagrama constituyen los elementos periféricos de la
representacion se si veran desde el enfoque estructural.
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Figura 16: Nucleo figurativo que orienta al consumo del medicamento genérico. Elaboracion
propia.

En el centro del gréafico se ubica el medicamento genérico en un saber que se enfoca en
la Confianza y Aceptacidn, de alli se desprenden dos flechas en azul que indican los
significados favorables del medicamento genérico. La primera linea se dirige a la parte
superior del dibujo y ubica al medicamento genérico como un producto mas econémico
que es asequible para los pacientes en verde, categoria que conforma el componente

mas importante de este nuicleo.

La segunda linea converge a la parte derecha del gréfico donde se hallan los saberes
positivos del medicamento (desempefio terapéutico, calidad técnica, y misma
seguridad). En la parte izquierda del gréfico se ubica el cuadro de los pacientes, cuyas
caracteristicas (formacion académica alta, que han consumido medicamentos por varios

afios o de patologias complejas, y de rangos de edad bajos) se presentaron en
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consumidores que mas palabras o discursos favorables evocaron respecto al
medicamento genérico, razon por la cual surge una linea azul que apunta al centro del

esquema.

En la parte inferior se encuentran elementos adicionales (confianza en el
gobierno/agencias sanitarias y fuentes de informacion) que pueden influir
positivamente a los pacientes a aceptar y consumir los medicamentos genéricos, razén

por la cual se conectan con una linea azul en degradé.

A manera de conclusién en este nucleo el medicamento genérico se representa como
un producto de bajo costo que es asequible, alcanza la meta terapéutica, es seguro

y cumple estandares de calidad.

e Nducleo Figurativo y campo Representacional que Orienta al Rechazo del
Medicamento Genérico para los pacientes en el estudio.

El tercer nacleo figurativo que contiene los elementos negativos que orientan al rechazo

de los genéricos se evidencia en la figura 17:
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Figura 17: Nucleo Figurativo que orienta al rechazo del Medicamento genérico. Elaboracién
propia.

El diagrama conserva las mismas lineas conectoras mostradas en el segundo nucleo,
no obstante, los elementos que lo constituyen son opuestos, presentan mas categorias

y una relacién entre significados.

En este caso el componente central del nicleo se definio bajo la polaridad orientada a la
Desconfianza y Rechazo, del que se desprenden dos lineas azules correspondientes
a los significados negativos del medicamento genérico. La primera linea sefala la parte
superior del esquema donde se muestra el significado mas fuerte de la representacién
(producto desconocido), en la que la mayoria de los pacientes no identifican el
concepto, por lo que la referencia converge a un “NO SE”. Esta dificultad para hablar
del medicamento genérico manifiesta una desconfianza o temor a lo desconocido que

podria no motivar su uso. Un significado adicional que se ubica en la misma zona del
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gréfico (menor desempefio terapéutico) indicando que para los pacientes, el genérico
no tiene la misma efectividad que el de marca/pionero.

La segunda linea se direcciona a la parte derecha del dibujo donde se hallan otros
elementos negativos (mayor probabilidad de producir RAM, incumplimiento de
estdndares técnicos de calidad). En la misma zona aparece un nuevo elemento (mala
calidad como efectividad) que refuerza la categoria de menor desemperio y se conecta

con la linea azul oscura.

En la parte inferior se ubican dos categorias (Fuentes de Informacién, La
Desconfianza en el Gobierno y Agencias Sanitarias) que juegan un papel muy
importante en la dimensién de la representacion al influir en los pacientes en la
conformacion de la representaciéon. Nuevamente surge una linea azul en degradé que

apunta hacia los pacientes.

En la parte izquierda del nucleo se encuentran los pacientes, cuyas caracteristicas
(pacientes de edad avanzada, baja formacion académica, y tiempos cortos de consumo
de medicamentos) podrian inferir negativamente a los pacientes a rechazar y desconfiar

de los medicamentos genéricos

De esta forma el medicamento genérico también es representado como un
producto desconocido que no tiene el mismo desempefio terapéutico, calidad

técnica ni seguridad que los de marca/pionero.

De este modo, se describieron los resultados para los pacientes adultos polimedicados
en tres instituciones, luego de su comprension y analisis se establecieron 3 nudcleos
figurativos —uno para cada objetivo especifico- a partir de los cuales se construyeron las

Representaciones Sociales de los grupos de pacientes y su organizacion.
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7.Capitulo 7: Discusion.

“El lenguaje es a la vez, instrumento y
objeto de la investigacion social” Jesus Ibdnez

Segun los objetivos propuestos y resultados obtenidos, la discusion se divide en dos
partes: En primer lugar, se analiza el desarrollo de la Revisién Sistematica, desde los
distintos hallazgos obtenidos, la utilidad para el trabajo de campo e implicaciones
metodoldgicas. En segundo lugar, se aborda el andlisis interpretativo de los resultados
obtenidos a la luz de las Representaciones Sociales del medicamento genérico que

tienen los usuarios.

7.1. Sobre la Revisidon Sistematica.

7.1.1. Estrategia de Busqueda.

Como lo expresa Higgins, una revision sistematica busca

“reunir toda la evidencia empirica que cumple unos criterios de elegibilidad
previamente establecidos, con el fin de responder una pregunta especifica de

investigacion” (146) p. 12.

En la presente revision se tuvieron en cuenta elementos de la Fundacion Joanna Briggs
ya que una revision cualitativa presenta caracteristicas que difieren en apartados

metodoldgicos a las revisiones de tipo cuantitativo de la Colaboracion Cochrane. Es de
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resaltar que en ese aspecto se siguié todo el rigor metodoldgico para asi recuperar la
mayor cantidad de referencias posibles.

Teniendo en cuenta lo anterior, fueron més los estudios encontrados a nivel cualitativo
en comparacion con la revision hecha por Dunne en 2016 (4). La autora recuper6 57
estudios cuantitativos y 15 cualitativos, indicando predominio del enfoque cuantitativo
sobre el cualitativo. Se destaca que en la revision de Dunne no se encontraron estudios
que incluyeran la Teoria de las Representaciones Sociales, por lo que la presente
revision puede considerarse como una actualizacién y complemento a la ya realizada
por la autora. Es de sefialar que la blusqueda se realizé nuevamente en 2019 para indicar
alguna referencia nueva y al filtrar por fecha no se encontraron nuevos resultados. Es
posible que a la fecha se hayan publicado nuevos estudios, por lo que se aclara que la
investigacion sdlo abarca estudios en las fechas indicadas en la metodologia siendo una

de las etapas de la experiencia.

Por otro lado, se emplearon diversas bases de datos con el fin de ser lo mas exhaustivos
posibles, destacando que se incluyeron fuentes de informacién sobre psicologia y salud
publica. A pesar de ello, persistio el bajo nimero de referencias recuperadas. Se exhorta
a realizar mas trabajos exploratorios en aras de complementar resultados y fortalecer el

conocimiento en este campo.

Un aspecto a resaltar en la busqueda fue que la expresion “Representaciones Sociales”
no se encontraba indexada como término MeSH en la base de datos Medline ni aparecia
en el Tesauro de la UNESCO, por lo que se opt6 por usar sinbnimos en su blsqueda.

Para las bases de datos restantes no se presentaron otras dificultades a destacar.

7.1.2. Resultados Obtenidos en la Revisidn Sistematica.

e Autor Principal y Profesiones.

La mayoria de las publicaciones fueron realizadas por farmacéuticos. Esto se esperaba
debido a que en su campo de accion el medicamento genérico es tema de interés. El

fendmeno también se podria explicar por las controversias dadas alrededor este tipo de
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productos. Médicos y enfermeros también publicaron al respecto, evidenciando la
interdisciplinariedad con la que se pueden abordar estos temas de investigacion. Al
tratarse de publicaciones de tipo cualitativo se esperaba una mayor participacion de
profesionales de ciencias sociales. Sin embargo, so6lo dos referencias halladas tuvieron
como autor principal un psicélogo y un antropélogo respectivamente.

Dada la complejidad de este tipo de temas, se anima a los investigadores en diferentes
areas del conocimiento a que realicen estudios con un enfoque mas interdisciplinar.
Seria interesante explorar el fendbmeno usando otras teorias o constructos que exploren
desde otros enfoques la naturaleza del medicamento genérico y su relacién con los

pacientes.

e Numeroy Tipo de Pacientes.

So6lo una publicacién hecha por De Carvalho y colaboradores manejaron un grupo de
400 participantes (198), que es poco usual en investigaciones cualitativas por la gran
cantidad de informacién que un solo individuo puede suministrar. Lo anterior puede ser
explicado por la técnica de red de asociacion, una herramienta rapida en ejecucién. Las
demas publicaciones no superaron los 100 participantes, siendo congruente con las

caracteristicas propias de estudios cualitativos.

Respecto a los participantes de los estudios, en todos los casos se trataron de pacientes
adultos, algunos de ellos formaban parte de programas de pacientes crénicos mientras
que en otras referencias los participantes eran ambulatorios, o personas del comuin que
no consumian medicamentos con frecuencia. Adicionalmente se incluyeron pacientes

de ambos sexos de manera indistinta.

e Ao de Publicacion.

Resulté llamativo que el primer estudio recuperado fue hecho en 2005, lo cual podria
explicarse por ser un enfoque de investigacion diferente, sin embargo se esperaba

encontrar estudios con mas antigiiedad por la utilidad que se le ha dado a la investigacion
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cualitativa. Las investigaciones mas recientes fueron en 2016 posiblemente por el
momento de ejecucion de la busqueda.

e Idiomay pais de las Publicaciones.

El inglés fue el idioma predominante en la mayoria de las publicaciones. Solo 5 paises
de las referencias son angloparlantes mientras que el resto de los paises cuentan con
su lengua propia. Este hallazgo es esperado ya que el inglés es el mas usado en el
ambito cientifico. S6lo una de las publicaciones se realiz6 en Francia (201), lo cual llama
la atencién porque la Teoria de las Representaciones Sociales tuvo su origen en dicho
pais, por lo que se esperarian mas referencias en dicho lugar.

e Tipos de Medicamentos Abordados en las Publicaciones.

Fue llamativo que en la mayoria de los estudios no se especifico el tipo de
medicamentos que consumieron los pacientes. Lo anterior puede ser explicado debido
a que los pacientes eran ambulatorios y fueron reclutados en farmacias o droguerias, 0
no eran consumidores frecuentes de medicamentos. Solo tres referencias indicaron el
tipo de medicamento. En las otras referencias se reclutaron pacientes cuyos
medicamentos son caracteristicos de enfermedades croénicas, hallazgos que son
esperados ya que en este tipo de programas es mas probable encontrar pacientes que
hayan consumido genéricos en su tratamiento. Estudios futuros podrian centrar
esfuerzos en estratificar grupos farmacoldgicos y asi establecer posibles diferencias de

percepciéon del medicamento genérico en los pacientes.

e Meétodos y Técnicas Cualitativas Empleadas.

El método cualitativo mas empleado fue el interrogativo, empleando como técnica la
entrevista semiestructurada, usualmente empleada para situaciones de indole
fenomenologico y que favorece la interaccion investigador-paciente. Otras técnicas
emplearon grupos focales que resultan ser igualmente pertinentes en los campos de la
farmacia ambulatoria. Tres referencias (198,199,202) emplearon la estrategia de red de
asociacion, lo cual se explica ya que las investigaciones fueron realizadas usando la

Teoria Representaciones Sociales. Sdélo dos publicaciones hechas por Goncalvez, Patel



168 Representaciones Sociales del Medicamento Genérico en Pacientes adultos
Polimedicados

y colaboradores (192,203) emplearon la multimetodologia cualitativa consistente en la
red de asociacion y entrevista semiestructurada, la cual se infiere que fue usada como
criterio de triangulacion. Solo una publicacion emple6 el método narrativo usando la
técnica del incidente critico (186). Es interesante que esta técnica podria ser explorada
a futuro para identificar la zona silenciosa de la representacion ya que se basa en
discursos que pueden comprometer aspectos sensibles para los pacientes.

e Sobre la Meta-agregaciéon y Andlisis de Contenido.

La estrategia de meta-agregacion permiti6 agrupar los resultados de las diferentes
publicaciones y establecer las categorias comunes. La confiabilidad de los hallazgos, la
veracidad de las categorias encontradas y la credibilidad de la interpretacion del
investigador se garantiz6 mediante el andlisis de credibilidad. Igualmente, la revision
sistematica posibilité la elaboracién de los guiones para entrevista y grupos focales y el
panel de expertos les hizo ajustes. De esta manera se garantizé que los instrumentos
permitieran recopilar la informaciéon necesaria y suficiente para la exploracion de las

Representaciones Sociales en los pacientes.

Las categorias halladas en la revision dieron cuenta de una probleméatica en la
aceptacion en medicamentos genéricos. Estas categorias fueron contrastadas con las
halladas en el trabajo de campo por lo que permitié tener un panorama para la ejecucion

de la investigacion.

Por ultimo, se destaca que en esta revision sistematica se encontraron pocos estudios
cualitativos con un total de 23 referencias, por lo que se exhorta a los investigadores a
desarrollar mas estudios de esta naturaleza y contrastar sus resultados con otros
paradigmas de investigacion. Lo anterior permitiria identificar nuevas rutas de
intervencion para promocionar el uso de medicamentos genéricos y desmitificar algunos

prejuicios en torno a éstos.
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7.2. Sobre las Representaciones Sociales del
Medicamento Genérico.

Se relacionardn aspectos como, pacientes del estudio, retos metodoldgicos, categorias
encontradas, el analisis interpretativo e importancia de las Representaciones Sociales,
triangulaciéon de resultados, aplicacion de la teoria en los EUM, e implicaciones para la
politica farmacéutica. Se termina el apartado resaltando otros hallazgos distintivos.

7.2.1. Participantes del Estudio.

La poblacién de interés para el estudio fue conformada por pacientes adultos
polimedicados debido a que segun Fulton y Allen (208) méas del 50% de los pacientes
presentan dos o mas enfermedades crénicas que pueden llevar a la polimedicacion
(209). Esta condicién favorece en ellos una interaccion mayor con los medicamentos y

aumenta la probabilidad que éstos sean genéricos.

La mayoria de los pacientes involucrados en el estudio estaban entre 40 a 60 afios
(64,7%), lo cual es esperado ya que pacientes jévenes no son susceptibles de consumir
una gran cantidad de medicamentos. Se resalta la importancia de explorar en futuras
investigaciones los significados y emociones que este tipo de pacientes puedan mostrar

frente al medicamento genérico.

Lo anterior también puede explicarse en parte porque se hicieron las solicitudes a varios
hospitales pero solo tres accedieron a hacer el estudio, lo cual puede representar
barreras en el contexto investigativo. La mayoria de las instituciones no dieron respuesta
0 ésta no fue favorable. A pesar que se hizo el estudio en sélo tres instituciones, el
empleo de saturacion de resultados, la triangulacion de metodologias y comparacién con
datos previos dan validez a los resultados obtenidos. Aun asi, se sugiere que en futuras
investigaciones se realice la investigacion en otras instituciones, con otros tipos de
pacientes incluso que no sean polimedicados, para asi explorar otros discursos y
significados de pacientes que no sean consumidores frecuentes de medicamentos. De
esta manera los resultados obtenidos deben manejarse con cautela ya que no

representan a la totalidad de la poblacién.
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Sobre los tipos de medicamento empleados concuerdan con los largos tiempos
empleados en el consumo, como se observa en la tabla de -caracteristicas
sociodemogréficas y farmacolégicas de los participantes se aprecia que la mayoria de
los pacientes consumen analgésicos o0 antiagregantes plaquetarios, estando
acetaminofén y &acido acetilsalicilico respectivamente como los principales
medicamentos empleados por los pacientes, resultado esperado por la alta demanda de
éstos. Otros involucrados fueron antihipertensivos, dislipidémicos y agentes hormonales,
resultado que se corrobora por ser medicamentos caracteristicos de los pacientes
polimedicados.

7.2.2. Métodos y técnicas Cualitativas aplicadas.

Se planteé una multimetodologia cualitativa interpretativa de enfoque procesual, lo
anterior teniendo en cuenta que varios autores han manifestado que las investigaciones
de tipo cualitativo permiten profundizar y comprender las construcciones de significado,

en palabras de March y colaboradores:

“conocer como la poblacion y los individuos interpretan la salud y la enfermedad y, por
tanto, poder explicar determinados comportamientos, miedos y rechazos, adhesion a

personas o tratamientos, dudas, temores, satisfaccion e insatisfaccion...” (144) p. 464.

El presente estudio implicé el uso de técnicas cualitativas diversas como criterio de
cientificidad. Se sigui6é un orden légico empezando con técnicas individuales y culminar
con los grupales para no inducir los discursos de los pacientes. Esto permitié explorar
las construcciones de la realidad en su cotidianidad, y explicar aspectos

comportamentales de los pacientes y su experiencia con los medicamentos (144).

Las estrategias metodoldgicas constituyeron un reto. En algunos casos la interaccion del
investigador con el paciente se dificultdé por las edades avanzadas teniendo que usar
herramientas de lenguaje, ejemplos sencillos y acompafiamiento del quimico

farmacéutico encargado de la consulta de atencion farmacéutica y asi tener facilidad de
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acceder a sus discursos. Se presentd una dificultad adicional con las redes de
asociaciones, pues algunos pacientes no sabian leer ni escribir por lo que el investigador,
el acompafiante o el quimico farmacéutico tuvieron que escribir las palabras que los
pacientes evocaban, también fue util la ayuda de los cuidadores en las situaciones donde

era necesario.

Las redes de asociaciones fueron las herramientas de mas rapida aplicacién por la
sencillez en su ejecucién. Sin embargo, algunos pacientes escribieron un nimero menor
de palabras al solicitado al momento de diligenciar el formato debido al desconocimiento
del término. Otro aspecto a resaltar es que por este método no se identificaron las
categorias de Fuentes de Informacién ni el Riesgo de RAM siendo imperativo el uso

de otros métodos para validar y complementar resultados.

En las entrevistas se favorecio la interaccién investigador-paciente, ya que se efectuaron
en el marco de la consulta atencion farmacéutica. EI acompafiamiento del quimico
farmacéutico fue determinante para acceder al paciente y asi obtener sus discursos en
torno al medicamento genérico, debido a que algunos pacientes en sus inicios sentian
gue el ejercicio era una actividad evaluativa mas no académica. Un obstéaculo adicional
se dio cuando varios pacientes no accedieron al ejercicio interrogativo, resultados
reflejados en las diferencias entre la cantidad de redes de asociaciones y entrevistas,
situacion que se podria explicar porque los pacientes en el area de consulta externa
expresaban su preocupacién por no poder asistir a su cita médica o en otras situaciones
no participaron porgque sélo se dirigieron a la institucién a reclamar los medicamentos
prescritos o porque en hospitalizacién no tenian un estado de animo favorable para
participar. La literatura (152,210) sugiere gque las entrevistas deben llevarse a cabo en
un espacio cerrado que no posea distractores y que el sujeto no presente situaciones
ajenas que puedan perturbar su tranquilidad y asi evocar discursos incompletos o poco
confiables (152) por lo que en estas situaciones no favorecieron la aplicacion de la

técnica.

Los grupos focales permitieron un acercamiento grupal de los pacientes, aunque en

principio algunos de ellos se mostraron temerosos de emitir sus discursos, conforme la
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discusion fue avanzando, los participantes fueron mas accesibles para dar informacion
en torno a sus experiencias con el medicamento genérico, lo que favorecié explorar
nuevos discursos que fueron complementarios a los hallazgos detectados por otras
técnicas y fortalecieron las categorias y representaciones encontradas.

A nivel ético no se presentaron dificultades en la ejecucion de la investigacion. Se resalta
gue un investigador se enfrenta a circunstancias en que se requiere de precauciones
adicionales a una investigacion cuantitativa para salvaguardar la intimidad de los
participantes. El anonimato casi siempre es imposible en este tipo de investigaciones,
porque en muchos casos, el investigador incide profundamente en la vida de los sujetos
y suele invadir la privacidad de los participantes, situacibn que se acentla si la
experiencia implica compartir experiencias en torno a sus patologias de base y
farmacoterapia correspondiente. Algunas condiciones estan enmarcadas por un fuerte
estigma social, situacién se dio con algunos pacientes portadores de VIH, con
diagnéstico de cancer, depresion, o enfermedades autoinmunes. Fue por ello que se
garantizé a los pacientes proteccién de sus datos e intimidad. También se conté con la
autorizacion del paciente, suministrando la informacién referente a la investigacién de
manera apropiada y clara que fuese entendible teniendo especial cuidado con aquellos
de edades avanzadas. De esta forma, los pacientes accedieron a compartir sus

discursos y experiencias.

7.2.3. Categorias Encontradas.

Se encontraron categorias que permitieron conocer el contenido de la Representacion
Social del medicamento genérico, dichas reflexiones se reforzaron con lo encontrado en

la revision sistematica.

e Producto mas Econdmico — Asequible.

De las categorias mas importante que orienta a la aceptacion del medicamento genérico
concordando con varios autores (188,198,200,203). Como se mencioné en el apartado

conceptual, un medicamento genérico es mas econémico porque no ha tenido que
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invertir esfuerzos en investigacion y publicidad conservando siempre la misma calidad y

efectos terapéuticos que su contraparte.

La categoria en mencién se presentd tanto en la revision sistematica como en las 3
técnicas cualitativas del trabajo investigativo. En la revision sistematica, los autores
refirieron en sus resultados que el medicamento genérico es mas econémico y por ende
facilita el acceso, lo que conlleva a su vez un ahorro en el gasto farmacéutico. Dos
referencias hechas por Patel y colaboradores (191,192) y otra por Piguet y colaboradores
(193) indicaron en sus investigaciones que los pacientes pensaban que los genéricos
eran mas econoémicos por ser productos falsificados. Hallazgo que revela una aparente
confusién entre legalidad y calidad. La publicacion de Sewell y colaboradores (194)
encontraron que los pacientes manifestaron que estos productos favorecen el acceso,

pero que estaban destinados a poblaciones de bajos recursos.

Respecto a los hallazgos del trabajo de campo con los pacientes de Bogotd, la mayoria
de los usuarios manifestaron que los medicamentos genéricos eran mucho mas

econdmicos que otros de marca/pioneros y por podian ser conseguidos mas facilmente:

“...Entonces el naproxeno, por ejemplo, el Apronax® vale un montén de plata, en
cambio si ti compras el naproxeno solito te vale como tres mil pesos... Y me

funcionaba igualitico que el ofro...” B-08

Es interesante ver que en el discurso anterior que el paciente entrevistado se refiere al
medicamento como su nombre de marca, mas no como el nombre DCI (naproxeno en
este caso, un antiinflamatorio no esteroideo) comprobando que el paciente se apropia

no de un medicamento sino de una marca.

La categoria de Producto Mas Econdmico — Asequible se presentdé con mas
frecuencia en la Institucion B cuyos pacientes llevaban mas de tres afios de tratamiento
con sus medicamentos. Su experiencia hace que estén familiarizados con opciones mas

baratas en el mercado y por ende, opten por ellas.
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Llama la atencion que para los participantes de Bogota el bajo costo fue relacionado
como un elemento positivo. La mayoria de los pacientes, en especial los de formacién
académica alta y largos tiempos de consumo de medicamentos identificaron el precio

como forma de acceso.

e Desconocimiento del Término Medicamento Genérico.

Esta categoria es interesante ya que en la Teoria de Representaciones Sociales se
busca que el objeto a representar sea conocido por los sujetos. Moscovici expresé que
representar es un acto de volver a presentar un objeto previamente concebido. Jodelet

lo sustenta asi:

“Toda Representacion Social es representacion de algo y de alguien” (133) p. 475.

Para la experiencia, se encontré que esta categoria de desconocimiento fue uno de los
componentes mas fuerte en la representacion, incluso formo parte del nucleo figurativo
por sus altas frecuencias de apariciones en los resultados (tablas 22, 26 y 27), de hecho
se intentd subsanar esta situacién al delimitar el estudio a pacientes polimedicados por
tener mas probabilidad de acercamiento a los genéricos en su experiencia y aun asi
prevalecio la categoria en mencion, por lo que este fendmeno podria incrementarse en

consumidores ocasionales de medicamentos.

Si bien lo anterior pareciera un contrasentido para el estudio, se considera que esta
situacion es primordial por las implicaciones en la salud publica, ya que el no conocer el
medicamento genérico dificultara la promocién de los mismos e implementar politicas
publicas. De hecho, resultados similares se presentaron en los hallazgos de revisién
preliminar mostrada en el Anexo 9.5 que relaciona estudios previos de la Teoria de
Representaciones Sociales y genéricos en pacientes. Autores como Goncalves y Sobral
(200,203) detectaron que los pacientes no sabian de los genéricos, resaltaron las
palabras “producto desconocido” o “medicamento extrano”, o simplemente que “no

entiende el concepto”.
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Por lo anterior se considera que este aporte es de vital importancia ya que en el saber
comun de los pacientes no hay una figura de medicamento genérico en sus saberes,

siendo una oportunidad para la construccién de una Representacion Social en ellos.

Superada esta barrera se destacan algunas reflexiones respecto a esta categoria de
desconocimiento. Se notaron dos situaciones a la hora de abordar a los pacientes sobre
lo que pensaban que era un medicamento genérico, la primera donde algunos de ellos
no tenian idea alguna al respecto y no habian escuchado el término previamente. La
segunda en la que los pacientes evocaron discursos que no se acercaban a la definicion
técnica explicada anteriormente relacionada con la expiracién de la patente o la DCI. En
estos casos se refirieron al genérico como el “medicamento que no es de laboratorio”, o
la frase “no original”, la cual confirma lo mencionado en el apartado conceptual donde la
denominacién de los medicamentos genéricos puede tener fines peyorativos al asociar

a estos productos como copia.

Un caso similar ocurrié con un paciente quien expreso que el genérico era un producto
“no tan controlado”. En el contexto de la salud los medicamentos controlados son
aguellos denominados de control especial y monopolio del Estado, y se caracterizan por
su potencial de producir adiccion. Al pedir claridad en su respuesta, el paciente expresé
gue estos productos no eran vigilados por el gobierno. Un discurso adicional ocurrié con
un paciente quien entendié que era un producto de origen natural. La informacién

anterior fue suministrada por un auxiliar de drogueria:

- ¢A quién le preguntaste sobre el medicamento?

“En una drogueria... Y me dijeron que es un poco mas natural...” A-16

De lo anterior se revela un aspecto importante en la dimensién de la representacion de
la informacién, en este caso con el auxiliar de drogueria, hallazgo expuesto en el nlcleo

figurativo del que se aborda en la categoria correspondiente.
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Fueron dos casos aislados donde los participantes expresaron conocimientos sobre el
medicamento genérico acercandose a la definicion técnico- legal. Uno de ellos lo expresé

como un medicamento sin marca:

“Cuando me hablan de un medicamento genérico me imagino un medicamento de bajo
costo, laboratorio que fabrica y publicita principios activos no marcas registradas de
medicinas” B-19

También se observé con un caso de un paciente quien indicO una aproximaciéon al
medicamento genérico como aquel que no tiene patente, conocimiento que acerca a la

dimensién econémica del apartado conceptual, el cual lo expreso:

“Pues yo tengo entendido que es que se vence el periodo en que las firmas tienen la
patente. Entonces es por un periodo. Cuando se vence ese periodo entonces ya queda

abierto y otros laboratorios pueden producirlos” B-18

Los dos testimonios anteriores fueron descritos por pacientes de alrededor de 30 afos
con un consumo de mas de 3 afios en sus medicamentos, lo que parece indicar que
pacientes de edades jovenes poseen saberes mas consolidados, podrian tener acceso
mas facilmente a fuentes de informacion e interés en empoderamiento de su enfermedad

y tratamientos.

Terminando el apartado, la categoria de desconocimiento se presentd mas en los
pacientes de baja escolaridad que fueron recurrentes en la Institucion A y de poco tiempo
de consumo de medicamentos, lo cual podria explicarse en que un bajo nivel de
formacion académica que predominaba en los pacientes de dicha institucion, lo cual se
traduce en poca apropiacion en temas de salud y medicamento y poco tiempo de

consumo representa un incipiente proceso de empoderamiento de la enfermedad.
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e Desempeiio Terapéutico.

Se decidié nombrar la categoria con la palabra desempefio para evitar confusiones con
otros conceptos como efectividad, eficacia o equivalencia terapéutica. En el desempefio
se presentaron datos opuestos que hicieron necesaria la estructuracion de dos
subcategorias: Mismo Desempefio que el de marcal/pionero y Menor desempefio
que el de marca/pionero, siendo esta Ultima uno de los componentes mas soélidos de
la representacion junto con las categorias de precio-asequibilidad y desconocimiento. En
la revision sistematica el desempefio fue la categoria con mayores unidades
frecuenciales presentadas para un total de 48 hallazgos convergiendo con lo encontrado
en este trabajo.

En el trabajo de campo se encontr6 que la subcategoria Menor Desempefio fue la
segunda categoria con unidades frecuenciales méas altas (tablas 22, 26 y 28). Esta se
presentod principalmente en la institucion A, lo que podria deberse en parte por el nivel
de escolaridad de los pacientes pertenecientes a la institucion, asi como posibles
asociaciones con la calidad. También se presenci6 en discursos dados por pacientes de

edades avanzadas. Por mostrar un ejemplo:

-Pues eso (el medicamento genérico) no me ha servido para la tensién, y lo mismo el

acetaminofén, no me han servido para el dolor. A-02

Respecto a la subcategoria Mismo Desempefio, se presenté en menor medida que su
contraparte reforzando que son mas los significados negativos que rodean al
medicamento genérico. En la institucion B hubo mayor evidencia de esta categoria, al

parecer porque sus pacientes de aquel hospital tenian un mayor grado de escolaridad.

También se detectaron algunos discursos relacionados con el mismo desempefio en el
grupo de pacientes menores de 30 afios y de aquellos que llevaban varios afios de
consumo que indicaron que el genérico funciona igual, lo que se podria explicar por el
empoderamiento de la enfermedad y la facilidad de acceso a las tecnologias de

informacion.
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Para que un medicamento tenga efecto terapéutico exitoso se deben considerar muchos
factores, tales como condiciones propias del paciente, otras patologias, y medicamentos.
Aun asi, se espera que un medicamento genérico funcione igual que el de marca,
indistinto del precio ya que se trata del mismo medicamento con la misma composicion
y calidad. Por lo anterior resulta de interés la exploracion de la categoria de desempefio
dicha categoria y que la percepcion de la efectividad del genérico es crucial para la
aceptacion y uso de los genéricos por parte de los pacientes.

Estos resultados concuerdan y se enlazan con la categoria calidad, como se explicara,
la asociacién de una mala calidad con el desempefio terapéutico puede explicar el origen
de los discursos de los pacientes.

e Calidad del Medicamento Genérico.

La calidad fue una de las categorias més interesantes en la experiencia, siendo
considerada uno los componentes mas controversiales del medicamento genérico y que
vali6 la pena explorar en los significados de los pacientes expresaron discursos

conformando 3 subcategorias.

En la revision sistematica se presentd la primera subcategoria Misma Calidad —
Técnica, haciendo énfasis en que para algunos pacientes era vital la composicion y
cantidad del producto. En la subcategoria Menos Calidad — Técnica los pacientes
sintieron dudas sobre la composicién del producto indicando que los medicamentos
genéricos podrian ser falsos, 0 no contener la misma composicion que el de
marca/pionero, indicando una mezcla entre conceptos involucrando un producto

adulterado o fraudulento.

Para la subcategoria Calidad como Estandar de Efectividad se destacan nuevamente
2 publicaciones (191,192) hechas Patel y colaboradores. El autor encontr6 que los
pacientes entendian la calidad no como el cumplimiento de estandares establecidos por

una Farmacopea, sino como la sensacion de cumplir el efecto terapéutico:
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Para los consumidores, el principal descriptor de la calidad fue el efecto del
medicamento sobre sus sintomas. Los términos utilizados para describir la calidad
incluian "el medicamento funciona" y "medicina fuerte” (192) p. 8. Traduccion Libre.

La calidad también present6 la misma dualidad para los pacientes de Bogota. Para
algunos pacientes es un concepto ligado a estandares técnicos y para otros es alcanzar
la meta terapéutica. Dado estos resultados variables entre técnicas, fue necesaria la
incorporacién de la pregunta de la concepcion de calidad para los pacientes. Para

algunos la calidad era sinbnimo de confianza con el producto:

“Es algo intangible pero que cuando se tiene manifiesta sequridad, confianza, respaldo

en lo que se ofrece...” C-15
En otros casos, algunos usuarios relacionaron la calidad con que el medicamento
funcionara, en otras palabras, que tuviera el efecto terapéutico esperado, definicion que

se acerca a lo que en epidemiologia se conoce como efectividad del farmaco:

“...Para mi la calidad es que cumpla con las funciones en el cuerpo que se supone que

deberia cumplir...” C-17

“La calidad es lo... yo la vengo a notar en el tiempo en el que me demoro para

recuperar mi salud. Un balance sobre... si, eso es” A-04

Otra situacion se dio con un consumidor quien relacioné la calidad con la superioridad

del producto:

“Pues... como le dijera, ay... Pues la calidad [es] algo mejor’ GF1-08

En los grupos focales, los pacientes sintieron desconfianza hacia algunos laboratorios

que no eran conocidos para ellos:
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“Yo estoy tomando este medicamento (Antiparasitario), pero me parece que es como
de dudosa procedencia, pues se me hizo muy extrafio que el disefio de la caja es muy

poco elaborado, de ese laboratorio no habia oido” GF2-09

Al aplicar las técnicas cualitativas se evidencié una “mezcla” entre los conceptos de
calidad y legalidad de los medicamentos. En las redes por ejemplo, muchas de las
palabras que fueron agrupadas en la mala calidad del medicamento incluyeron

” ” o«

evocaciones como “chiviado” “falso” “sin dosis”, “adulterados”, por lo que se tuvo que
interrogar a los pacientes en el momento de la ejecucién para identificar sus significados

e intenciones y estos fueron relacionados con la calidad.

Este hallazgo resulta llamativo para identificar rutas de intervencién. Segun la normativa

colombiana un medicamento alterado es aquel que:

“Se le ha sustituido total o parcialmente alguno de sus componentes declarados, se le
ha adicionado una sustancia externa, ha sufrido transformaciones en sus
caracteristicas fisicoquimicas, biolégicas u organolépticas (olor, sabor), o tenga
vencida su fecha de vencimiento, no haya concordancia entre el contenido con lo
autorizado o se encuentre mal almacenado, en otras palabras abarca un componente

de intencionalidad y un componente de estabilidad” (10) p. 5.

Por otro lado, un medicamento fraudulento involucra el no contar con registro sanitario,
provenir de un laboratorio sin licencia, usar empaques distintos a los autorizados o
ingresar al pais sin cumplir las normas pertinentes (10). De este modo, un medicamento
puede cumplir normas de calidad y a la vez ser fraudulento. Por ejemplo, un producto
farmacéutico importado que cuente con todas las pruebas de calidad y eficacia
demostrada pero carezca de un registro sanitario para comercializarse en Colombia sera
fraudulento, mientras que un medicamento con registro sanitario y con normas de calidad
puede ser manipulados por otras terceros y modificar alguno de sus componentes siendo
clasificado como un producto alterado. De este modo las campafias de informacion

también deben enfocarse a diferenciar los aspectos de legalidad de los medicamentos
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gue pueden crear confusion a los pacientes entre un producto de calidad, producto
alterado o fraudulento.

Por otro lado, ninguno de los pacientes expresé opiniones respecto a asuntos de BD o
BE, resultado esperado debido a que es un tema que aborda aspectos técnicos muy
avanzados que salen del alcance de los saberes cotidianos en los pacientes, indicando
que puede haber diferentes Representaciones Sociales en los diversos actores
involucrados en la cadena del medicamento. Tal es el caso de un estudio hecho por De
Carvalho y colaboradores quienes evaluaron las Representaciones Sociales del
medicamento genérico en farmacéuticos, donde los asuntos de la BD y la BE si tomaron
relevancia en las categorias encontradas (211). Situacion similar se dio en una
investigacion hecha por Machado en 2014 (99) que evalué mediante técnicas
cuantitativas los conocimientos y percepciones de los genéricos en médicos. El autor
encontr6 que muchos médicos manifestaron la necesidad de pruebas de BE en
medicamentos inyectables donde la BD es absoluta. Resultados que evidencian la
necesidad de explorar estos discursos en otros actores como profesionales de la salud.

Asi, la calidad vista por un paciente difiere de la percibida por un profesional de la salud
o profesionales involucrados con el proceso de investigacion, manufactura y fabricacién
de medicamentos, indicando nuevamente la diversidad de Representaciones Sociales
en distintos actores involucrados con medicamentos y como éstas pueden converger

entre si.

Referente a la categoria Menos Calidad-Técnica cabe destacar que, en las redes de
asociacion, las palabras evocadas por los pacientes incluyeron “incompleto” o “sin la
dosis” pueden hacer referencia a pruebas de uniformidad y cantidad de farmaco en el
medicamento, pruebas que se hacen como parte de las evaluaciones de calidad y no

son reconocidas para los pacientes.

La subcategoria Mala Calidad-Efectividad se presentdé con mas frecuencia en el

Hospital C donde muchos pacientes se encontraban hospitalizados o en consulta
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externa. Ellos expresaron en sus discursos deseos de curarse y abandonar con rapidez

la institucion.

En los grupos focales se dio una categoria adicional consistente en Misma Calidad-
Técnica. Los pacientes destacaron que el genérico cumple las mismas pruebas técnicas
que su contraparte. Un eje tematico que surgio fue el referente a la informacion de los
empaques. Los pacientes expusieron que la calidad hacia referencia a que el
medicamento debia contener lo reportado en sus empaques, por lo que los insertos

también pueden ser intervenidos para educar a pacientes.

e Fuentes de informacioén.

La categoria de fuentes de informacion fue de los resultados mas importantes en la
investigacion, ya que se encuentra intimamente relacionado las dimensiones de las
Representaciones Sociales. Esta categoria no fue detectada en la red de asociacion por
lo que fue til el uso de los otros métodos para identificarla.

Aunque la categoria de Fuentes de Informacién no fue establecida en la revisiéon
sistemadtica, se identificé la Necesidad de Informacién como eje tematico. Los autores
en la revision destacaron que habia interés en la informacién sobre los medicamentos
genéricos con un total de 19 hallazgos. Sewell y colaboradores (194) establecié una
relacién entre la posicidn socioeconémica y la escolaridad con el nivel de informacién de

los usuarios.

En la fase exploratoria, los pacientes manifestaron que los principales medios de
consulta para obtener informacion de medicamentos eran la internet y el médico, siendo
la institucion C la que presentd un mayor numero de unidades frecuenciales,
explicandose posiblemente por la fuerte formacién académica y apropiacién de la

informacién de sus pacientes.

“...Yo cualquier cosa que me formulan voy de una vez Google y me indica qué

significa, qué consecuencias, qué cosas tiene, qué hace, todo...” C-03
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A pesar que el internet fue el medio méas evocado por los pacientes en sus discursos,
algunos participantes también expresaron dificultades para entender la informacién alli

contenida o desconfiaban de la misma. Un caso para ejemplificar:

“Pues yo a veces, aunque menos que mi esposo, miro en el Internet. Aunque como yo
tengo una hija médica, desde el punto de vista de los médicos, esa informacion del
Internet... uno no sabe la fuente, uno no sabe de dénde es, para los médicos es una

desgracia, porque los pacientes llegan con una cosa de que ‘yo lei en el Internet’y que

uno no tiene elementos de verdad para saber si eso que dice es verdad o no...” B-06

De nada sirve la informacion difundida en medios si los pacientes no la comprenden.
Aquellos pacientes de estrato bajo manifestaron que no siempre podian consultar en
dicho medio por no poseer computador en casa o dinero para ir a sitios de computo. En
los pocos casos donde era posible el ejercicio de consulta en la internet, muchos de ellos
manifestaron que no entendian la informacion suministrada destacando la importancia

de las condiciones econdmicas de los pacientes.

De manera similar, otra de las fuentes de informacion mas empleada fue la de médico
tratante:

¢Cuando estas averiguando informacion de medicamentos a quién consultas?
Eeeeh... generalmente a los médicos, al médico que cuando tengo un medicamento
especial algun medicamento le pregunto ¢,qué es eso0?, ¢en qué consiste?, ¢ para qué

funciona? A-09

En este caso se puede ver una de las imperfecciones de mercado sefialada por Arrow
(40) manifestada las diferencias de informacién entre profesionales de la salud

contrastado con los pacientes. Un ejemplo ilustra la situacion:

“...Desafortunadamente yo entiendo que los médicos no alcanzan en el tiempo de la

consulta a darle a uno toda la informacion y a veces los productos vienen con una
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informacién, pero esa informacion, viene en términos muy sofisticados que uno no...

Que uno no entiende...” A-03

Las fuentes de informacion resultaron ser importantes para la consolidacion del nacleo
figurativo para los pacientes la cual tuvo una naturaleza dual que puede orientar tanto al
consumo como al rechazo de los medicamentos. La tabla 28 muestra la ambivalencia

descrita incluso dentro del mismo tipo de profesiones:

Fuente: Médico Auxiliar de Drogueria

Ejemplo que | “Cuando me cambiaron los | “Enunadrogueria... Y me dijeron que

orienta al | antirretrovirales, me dio bastante | es como menos quimico y es igual de
consumo confusion, le consulté al médico efectivo, y yo dije... Si es efectivo,
y me dijo que eran lo mismo y entonces bueno...” A-16

que funcionaban igual, que uno
era de marca y cuando fui a cita
con el qf me dijo algo parecido”

C-20
Ejemplo que
orienta al [Si, e incluso el doctor, el “(...) En la drogueria le dicen a uno
rechazo dermatdélogo que me esta gue es mejor el mas costoso, pero uno
tratando ahorita mismo me dice no tiene la plata (risas)” B-11

que compre la Terbinafina®
original que se llama Terbidem,
porgue segun él es mejor. C-04

Tabla 28: Fuentes de informacion como categoria que orienta tanto al consumo como al rechazo de los
Medicamentos genéricos. Elaboracién propia.

En algunos testimonios los usuarios mostraron su desconfianza hacia el medicamento
genérico debido a las indicaciones del médico. Un caso que merece mencién fue la
recomendacion de algunos médicos especialistas quienes instaron a usar el producto de
marca para patologias “graves” que pueden poner en riesgo la vida del paciente,

mientras que el genérico lo destinaba a enfermedades de menor gravedad.

“...Para las cosas graves, para las cosas no graves como la presion o la tiroides, pues
si. Pero digamos, para la depresion, la psiquiatra que me atendié me insistio

muchisimo en que no fuera a tomar genéricos...” B-14
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Dicho hallazgo es similar al de Sewell y colaboradores (194), quienes en sus resultados
destacé que los pacientes expresaban que los medicamentos genéricos se sentian mas

comodos para tratar enfermedades que para ellos eran “no graves”.

Otros discursos evidenciaban que no consultaban con el médico porque se sentian poco

satisfechos con la atencion prestada y que por esa razon preferian otras fuentes:

“No me gustar ir a la EPS, siento que los médicos lo atienden por despacharlo a uno”
GF2-09

Pues yo creo que es como lo basico, ¢no? Y yo creo que un médico no tendrd como el
tiempo de ponerse a explicarle a uno que "venga, esto hace esto, esto y esto",

entonces yo creo que Google es como lo basico... A-07

Un caso diferente se dio con un paciente quien tuvo conocimiento de los medicamentos
genéricos por una pauta publicitaria televisiva del INVIMA en el 20183 lo que produjo
confianza y aceptacion hacia éstos.

Una situacion adicional se evidencié con un paciente que indicé que, al consultar las

fuentes de informacion, no se hacia diferenciacion entre productos de marca o genéricos.

“Medlineplus indica si hay marcas propietarias, pero no recomienda si de marca o

genérico es mejor”’ B-17

Llama la atencion que parte de los datos tomados se hicieron en el marco de la consulta
de atencién farmacéutica y sélo un paciente relacion6 al quimico farmacéutico como

profesional de consulta, profesional que recomendo el uso de genéricos.

31 Para consultar la pieza publicitaria: https://www.youtube.com/watch?v=_dVVauGGAnA
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Lo anterior manifiesta el dinamismo de la representacion social y como el contexto
sociocultural puede intervenir de manera radical en la aceptacion o rechazo. Reyes lo

expresa:

“Asi, el lenguaje es importante al ser el canal de comunicacién del médico, quien
regula y es la expresion de la informacion del medicamento. Sin embargo, es
importante tener en cuenta lo que denominamos lenguaje cientifico, que termina por no
ser igual al lenguaje comun, generando una brecha entre los servicios de salud y el
paciente” (128) p. 106.

La informacion adquiere un valor importante, siendo una dimension de la representacion
social, un paso en el proceso de consumo propuesto por Schiffman y Kanuk (103) y
categoria presente en el nucleo figurativo de la representacion. Para el caso de los
medicamentos el asunto de la informacion es critico por las implicaciones en la salud de
las personas, el rol de la publicidad, la promocién de marcas, la informacion disponible
en redes sociales, familiares o cercanos y el internet y sobre todo aquella suministrada
por los profesionales de la salud sera vital para determinar la aceptaciéon y confianza de
los pacientes hacia el medicamento genérico. Se sugiere que esta sea estratégica y
diferenciada, la forma de abordar a un paciente de una formacién académica alta no sera
la misma a la de un paciente de una formacién académica baja, lo mismo aplica para

pacientes de edades avanzadas.

e Mediaciéon Del Gobierno y Agencias Reguladoras.

Algunos pacientes dieron cuenta del rol del gobierno y del INVIMA a pesar de
desconocer el proceso que involucra el desarrollo y autorizacién del medicamento, asi

como las gestiones del gobierno en manejo de recursos en salud y gestion politica.

Diferentes consumidores manifestaron que el sistema de salud ejercia control sobre ellos
con los medicamentos genéricos, pues expresaron que dichos productos al ser inferiores
a los de marca eran dados por EPS mientras que los de marca eran para privilegiados

para medicina prepagada, considerando al medicamento genérico como un medio de
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discriminacioén, hallazgo congruente y detectado en la revision sistemética, y que
fortalece la funcion de identidad de la representacion y simbdlica del medicamento como
recompensa. Méndez indica que los medicamentos no juegan Unicamente un papel
biomédico, también tiene roles dentro de los aspectos biologicos, ecolégicos,
econdmicos, politicos y simbdlicos (5), Sarradon, Blanc y Faure (201) destacan en sus
escritos el rol simbolico del medicamento como medio para obtener salud, referenciado

lo expuesto por Lefevre.

La categoria mediaciéon del gobierno y agencia sanitaria present6 elementos duales que
ameritaron la divisibn en dos subcategorias de confianza y desconfianza a los
organismos. La Desconfianza en el Gobierno — Agencias Reguladoras se presentd
con mas unidades en la institucion A, coincidiendo con elementos negativos ya descritos,
resultados que se acenttian por el desconocimiento a la INVIMA. En el caso contrario, la
Confianza en el Gobierno — Agencias Reguladoras se presentaron en mayor medida
en las otras dos instituciones, donde los pacientes tenian formaciones académicas altas
y ubicacion socioeconémica favorable, destacando los programas de gobierno
enfocados a politicas de genéricos, viendo éstos como alternativas para ahorrar en el

gasto farmacéutico.

Dentro de estas categorias llama la atencion el papel que tuvo el INVIMA. Los datos de
la experiencia fueron tomados durante un periodo en el que se transmitia de una nota
de prensa que mencionaba actos corrupcion en la Institucion. Antes de la emisién de la
noticia, varios pacientes ignoraban la identidad del INVIMA. Después de la divulgacion

varios pacientes sabian del organismo expresando opiniones negativas:

¢ Sabes qué es el INVIMA? ¢ Crees que el gobierno y el INVIMA cumplen
correctamente sus funciones?

“..Pues... dighmoslo de esta manera, no pretendo ofender a nadie ni mucho menos,
pero si se hace sin corrupcion, si, porque es que [risas] si, porque Ultimamente el
INVIMA esta metido hasta donde sea, sali6 en las noficias... Entonces dice que si y les
dan no sé cuanta plata, entonces dice que no, entonces yo digo... si lo hace sin

corrupcion: perfecto, porque es para el bien de la nacién...” C-05.
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El INVIMA se encarga de velar por la seguridad de los productos y medicamentos
cosméticos, mediante la aplicacion de las normas sanitarias asociadas a la produccién,
comercializacién, consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y
otros productos que sean objeto de vigilancia sanitaria. No obstante, si se presentan este
tipo de eventos de corrupcién en dichos organismos, se provocaran actitudes negativas
en los usuarios. Esta situacion puede reforzar la desconfianza hacia la Agencia Sanitaria
y por ende a los productos que el ente aprueba. Se hace un llamado a las diferentes
instituciones a realizar con vigor y honestidad en cada una de sus funciones de
inspeccion, vigilancia y control. A pesar del evento descrito, fueron méas los pacientes
gue no identificaron al INVIMA. Se resalta un caso donde uno de los entrevistados
expreso con claridad el rol de la institucion:

“Es el instituto Nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos que se encarga de
controlar que todo lo q se venda en el pais respecto a estos items sea legal y seguro”
C-15

La persona del discurso era un paciente menor de 30 afos, por lo que parece haber una
fuerte apropiacién de los saberes de poblacién en las personas de edad menor. Lo
anterior se podria explicar porque las personas jévenes tienen mayor conocimiento y
apropiacion de sus medicamentos y patologias. Como se insistido en el apartado de
controversias, es necesario que las instituciones cumplan apropiadamente en sus
funciones y divulguen sus logros de una forma comprensible ante el pablico. Parece que
hay una Representacién Social del gobierno y las agencias reguladoras que interactia
con la del medicamento genérico por lo que puede ser clave para efectos de
intervencion. No sélo habria que intervenir en construir una Representacion Social que
mejore la percepcién de los genéricos, también hay que trazar estrategias que mejoren

la confianza hacia organismos de control.

e Riesgo de Aparicion de RAM.

Similar a la efectividad la probabilidad de aparicién de una RAM gira en torno a muchos

factores como son las caracteristicas propias del paciente, otros medicamentos, otras
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patologias, por lo que estos eventos pueden aparecer indistintamente si el producto es
genérico o de marca (a menos que el paciente fuese alérgico a alguno de los excipientes,
los cuales pueden variar dependiendo de las materias primas del medicamento).

En la revision sistematica fue la categoria que se presentd en menor nuimero de
hallazgos. Para la subcategoria Mas Inseguro que el de Marca/Pionero destaca que
fueron mas los pacientes de las referencias pertenecientes a programas de manejo de
pacientes crénicos, es decir patologias que exige un manejo por largos periodos de
tiempo (hipertension arterial, hipotiroidismo, dislipidemias, etc.) que sintieron
incomodidad al momento de hacer sustituciéon del medicamentos®?, los autores de las
referencias explicaban que sus hallazgos podrian explicarse por la familiarizacién del
medicamento con una marca o nombre particular. Para la subcategoria Misma
Seguridad que el de Marca/Pionero fue aquella que se presentdé en menor frecuencia
en relaciébn con las categorias restantes, razones por la que se puede atribuir tal
resultado es que los pacientes no podrian identificar cuando una sensacion de malestar
es debida por la patologia de base o por consecuencia de un medicamento per se,
también por la preocupacién de los pacientes por mejorar su condicién y no sentir una

mejoria inmediata.

En el presente trabajo, se presentd una situacion similar con la subcategoria misma
seguridad que el de Marca/pionero comparando con la revision sistematica en términos
de frecuencias y ejes tematicos para la consolidacién de las subcategorias, ya que
fueron pocos los discursos evocados por los pacientes en relacibn con esta
subcategoria, sumado a que dicha categoria no se present6 con el método asociativo de
las redes, lo que parece indicar que a primera impresion los pacientes se preocupan mas

por mejorar su salud que por la aparicion de RAM.

32 El proceso de sustitucion hace referencia a cuando el medicamento de marca es cambiado por
una version genérica.
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la subcategoria de Misma seguridad se present6 mas en la institucion del B, lo que se
podria explicar por el nivel de escolaridad de los pacientes y las fuentes de informacion

consultadas (tabla 26), los cuales algunos lo expresaron asi:

“No. Igual. Lo mismo. Pues que son quimicos” UNI-06

Por dar otro ejemplo en otra institucion:

“Todos los medicamentos producen efectos [secundarios], pero pues no creo... Pues
pasa lo que yo mas veo que no va a ser como el mismo procedimiento en el

tratamiento de uno”. C-18

Hallazgos similares encontré Reyes (128), quien detecté indiferencia por parte de sus
participantes en términos de seguridad del medicamento. Para ellos es mas evidente
percibir que se “curan”’, mientras que una reaccion adversa es vista como una

complicacion de la enfermedad.

En contraparte, se encontr6 que la subcategoria de Menor Seguridad fue la que menos
unidades frecuenciales tuvo en toda la investigacion, siendo la subcategoria que se
presentd en mayor medida en la instituciéon A, lo cual podria explicarse a que esa
institucion trata pacientes con patologias relacionadas con cancer donde las RAM de
dichos medicamentos son mas frecuentes, agresivas y evidentes en comparacion a otros
medicamentos, como la caida del cabello o ufias. Otros pacientes expresaron que el
médico o el farmacéutico en la consulta explicaban las RAM, pero debian abordarlo de

una manera amigable para evitar no adherencia al tratamiento.

Se considera que este significado del medicamento genérico fue uno de los mas débiles

en los pacientes como elemento constitutivo de la representacion.
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7.2.4. Importancia de las Representaciones Sociales.

e Formacién de la Representaciones Sociales.

Los procesos de formacién de las representaciones fueron evidenciados en la
experiencia investigativa: Empezando con la objetivacion, fase que permitié volver
familiar lo desconocido y materializar los significados del medicamento genérico (133),
el cual se manifestd con la formacién de ideas sencillas del objeto al llamar al
medicamento genérico como una droga o remedio que era mas barato que otros
productos de marca, un medicamento controlado por el INVIMA, un medicamento que
no cumple normas de calidad, que no cumple una meta terapéutica o finalmente un
producto desconocido para ellos. De lo anterior se resalta su relacion con el rostro
técnico del medicamento y su funcién simbdélica descritos, destacando que los discursos
evocados parecen indicar que los pacientes no conocen ni entienden todo el proceso

tecnolégico que involucra la produccién de medicamentos.

A nivel de anclaje, el proceso se evidencié cuando los pacientes insertaron ese saber
ingenuo en su cotidianidad aplicandolo a los medicamentos que ellos mismos consumian
y sus experiencias vividas. Por ejemplo, al materializar que el medicamento genérico era
un producto mas econémico manifestaban que les era mas facil comprarlo o adquirirlo,
en especial en aquellos pacientes de escasos recursos. Otro caso se dio al indicar que
el ser un producto de dudosa calidad o desconocido no lo consumian ya sea por
desconfianza, por orientaciéon de las fuentes de informacion que ellos mismos

consultaban, o porque el aspecto estético del producto no les generaba confianza.

e Dimensiones de las Representaciones Sociales

Se notaron la actitud, la informacién y el campo de representacién. La actitud
corresponde a la disposicion favorable o no hacia el objeto, aspecto que se ligé a los
resultados obtenidos con los indices de polaridad y neutralidad asi como las categorias
polares a la que dieron lugar. Para ilustrar el caso, en aquellos pacientes que no
evocaron palabras neutras no fue posible calcular el indice de polaridad, mientras que
en otros casos, pacientes que escribieron palabras positivas del genérico dataron con

polaridades altas y neutralidades bajas. Se decidié establecer la categoria anterior como
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elemento negativo ya que muchos pacientes que desconocian el término manifestaron

dudas o desconfianza al indagar sobre medicamentos genéricos.

La informacion que ha sido abordada a lo largo del documento, depende de las
pertenencias grupales y ubicaciones sociales de las personas y el impacto de esto en
las informaciones sobre uno u otro objeto, tal fendmeno se evidencié en los casos donde
los pacientes de estratos bajos no conocian el medicamento genérico mientras que
personas de estratos mas altos o formacién académica elevada tenian nociones del
producto, las fuentes de informacidon nuevamente cobran relevancia en este apartado
pues muchos pacientes tenian conocimientos dados por profesionales de la salud,
internet y otros que ayudaron a la configuracion de su saber ingenuo. De igual forma, en
la dimensién de informacion, en relacion con el origen de la misma, la proveniente de la
relacién directa con el medicamento genérico y de las practicas de los pacientes con
dicho objeto, es diferente de aquella proveniente de la comunicacion social,
principalmente la que circula a través de los medios masivos o la suministrada por
profesionales de la salud, la cual cobro relevancia con algunas fuentes de informacion
que utilizan los pacientes, en el apartado de la categoria se evidencié con detalle tal

fenébmeno:

“Entonces con mi mama intentamos por toda la ciudad para conseguirlo porque era
muy raro y costé como noventa mil pesos. Y si, obviamente desde el principio he
tenido ese sesgo de que un medicamento genérico no me haria el mismo efecto por

recomendacion del médico” A-17

Respecto al nucleo figurativo y campo representacional, Moscovici resalta en su
propuesta un concepto que corresponde al de polifasia cognitiva. Este término hace
referencia a la diversidad de representaciones en funcion del grupo social al cual los
individuos pertenecen, es decir, en la cotidianidad, puede haber representaciones que a
veces son contradictorias entre si, lo cual implica que los sujetos recurran a conductas
o actitudes diferentes con el objeto (212,213) . En ese sentido, la exploracién de los
significados de los pacientes hacia el medicamento genérico permiti6 no solamente

identificar los elementos mas fuertes de la representacion, sino que confirmé la presencia
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de elementos de naturaleza opuesta hacia el mismo medicamento genérico, producto de
las experiencias de los pacientes con sus medicamentos y su inmersion en el sistema

de salud.

e Caracteristicas de las Representaciones Sociales:

Las caracteristicas de las Representaciones Sociales se hicieron presente:

o Fueron las representaciones de un objeto, en este caso el medicamento
genérico.

o Tuvieron el caracter figurativo donde el conocimiento que los pacientes
adquirieron fue transformado en un contenido manifestado en diferentes saberes
sobre el objeto.

o Tuvieron un caracter simbdlico y significante que se manifiesta en que los
medicamentos son la recompensa a los pacientes por formar parte del sistema
de salud. También se vio cuando los medicamentos genéricos adquirieron
realidad con sentido propio en el saber de los pacientes.

o Fueron autbnomas y creativas en la medida que los pacientes evocaron palabras
y discursos por cuenta propia y en sus palabras

o Eluso de las diferentes técnicas cualitativas empleadas y el andlisis de contenido

permitieron la construccién de categorias del lenguaje.

e Funciones de las Representaciones Sociales

Si bien la investigacion se abordd desde un enfoque procesual, se hace reconocimiento
de algunos elementos estructurales. Bajo este constructo Abric (138) propone varias

funciones de las representaciones que aplicadas a lo obtenido en la experiencia se tiene:

o Funciones del saber: Varios pacientes se acercaron al investigador después de
finalizar las sesiones para indagar mas sobre el medicamento genérico. Los
pacientes que no conocian del tema fueron los que mas interés mostraron. La funcion

del saber también se manifesté en el momento en el que los sujetos adquirieron
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conocimientos en la objetivacion y los hicieron familiares a su contexto para hacerlos

mas comprensibles para ellos. Ese saber ingenuo adquirio valor y sentido.

o Funciones de identidad: Se evidencié que los pacientes constituyeron identidad
propia al ubicarse en un campo social relacionado con el sistema de salud. Esta
funcién se dio con aquellos pacientes que indicaron que los medicamentos genéricos
eran dispensados en una EPS siendo para ellos el tnico producto disponible. Otros
expresaron que los productos de marca eran productos para pacientes de medicina
prepagada. Patel y colaboradores obtuvieron hallazgos similares donde los
pacientes de ese estudio sintieron que los medicamentos genéricos eran para

personas de “segunda clase” (191,192).

o Funciones de Orientacion: Las Representaciones Sociales conducen a
comportamientos y practicas, siendo un guia para el actuar, y establecen relaciones
y comportamientos con el objeto. Mediante la caracterizacion de los nulcleos
figurativos obtenidos resulté evidente que los pacientes aceptan medicamentos
genéricos por ser productos mas econdémicos, pero en otras situaciones los rechazan
por su desconocimiento, dudas en la calidad o porque perciben que no alcanzan la

meta terapéutica.

o Funciones Justificadoras: las Representaciones Sociales permitieron a los sujetos
justificar sus conductas en una situacién determinada que intervienen también luego
de la accion. En este caso se evidencié con una de las categorias de informacion,
pues los pacientes justificaban en algunos casos el rechazo de los medicamentos
genéricos porque un médico le daba esa informacion o una pieza publicitaria del
INVIMA explicaba y recomendaba el uso de genéricos, destacando la importancia de

las fuentes de informacion en la conducta de los individuos.

7.3. La Triangulacion de Resultados.

La tabla 29 ofrece las convergencias entre los procesos de triangulacion:
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Categorias encontradas
Revision Sistemética Redes de asociacion Entrevistas Grupos Focales
Semiestructuradas
Producto mas econdémico - | Producto més econémico— | Producto més | Producto mas
Asequible. Asequible. economico — | econdémico -
Asequible. Asequible.
Desemperio Terapéutico Desemperio Terapéutico Desempefio Desempefio
Terapéutico Terapéutico
Desconocimiento del término | Desconocimiento del | Desconocimiento del | Desconocimiento del
Medicamento Genérico: término Medicamento | término Medicamento | término
Genérico: Genérico Medicamento
Genérico
Calidad del Medicamento | Menos calidad técnica que | Calidad del | Calidad del
Genérico. el Medicamento de | Medicamento Medicamento
e Misma calidad técnica que el | marca/pionero Genérico. Genérico.
de marca/pionero: ¢ Menos calidad | ¢ Misma  calidad
e Menos calidad técnica que técnica que el técnica que el de

el Medicamento de
marca/pionero
e Calidad como efectividad

Medicamento de
marca/pionero

¢ Mala Calidad como
efectividad

marca/pionero:
e Menos calidad
técnica que el
Medicamento de
marca/pionero
e Calidad como
efectividad

Seguridad - Riesgo de aparicion
de RAM

e Mas inseguro:

e Misma seguridad:

Seguridad - Riesgo de
aparicion de RAM

e Mas inseguro:
e Misma seguridad:

Seguridad - Riesgo
de aparicion de RAM

e Ma4s inseguro:
e Misma seguridad:

Fuentes de | Fuentes de

Informacién Informacion
Mediacion del Gobierno y | Mediacion del Gobierno y | Mediacion del | Mediacién del
Agencias Sanitarias. | Agencias Sanitarias. | Gobierno y Agencias | Gobierno y Agencias
(Emergente)* (Emergente)* Sanitarias. Sanitarias.

e Confianza en el
Gobierno y Agencias
Sanitarias

e Desconfianza en el
Gobierno y Agencias
Sanitarias

(Emergente)*

e Confianza en el
Gobierno y
Agencias
Sanitarias

e Desconfianza en el
Gobierno y
Agencias

Reguladoras

(Emergente)*

e Confianza en el
Gobierno y
Agencias
Sanitarias

e Desconfianza en
el Gobierno vy
Agencias
Reguladoras

*Categoria establecida en colaboracién con un analista externo
Tabla 29: Triangulacion de Resultados en la investigacion. Elaboracion Propia.

La Triangulacion en la investigacion cualitativa constituyd un método de validacion y una

potencial estrategia de ampliar el conocimiento, pues no sélo se traté de confirmar los

resultados de un método, sino que ofrecié la posibilidad de estudiar diferentes contenidos

de la Representacion Social del medicamento genérico (214). Los diversos tipos de

triangulacién permitieron hacer las siguientes reflexiones:
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La triangulacion con datos previos obtenidos de la revision sistematica ratifico
resultados obtenidos en la presente investigacion. También permitié contrastar los
elementos que configuraron las categorias detectadas, con las que no se

presentaron divergencias en los elementos encontrados.

la triangulacion metodoldgica permitié identificar elementos novedosos que no se
detectaron en todas las estrategias cualitativas. Por ejemplo, la categoria de fuentes
de informacion no fue detectada en las redes de asociacion ni en la revision
sistematica pero si en las entrevistas y grupos focales. La subcategoria de Misma
calidad -Técnica sélo se evidencié en los grupos focales. Asi la aplicacion de las
técnicas permitio revisar el contenido de la representacion y la constitucién del ndcleo

figurativo.

Mediante la triangulacion por analistas se acudié a profesionales de disciplinas como
la psicologia y sociologia para la discusion y elaboracion de las categorias en las
distintas fases de la investigacién. Por medio de sus experiencias, formaciones y
recorrido en otras investigaciones se establecieron las categorias finales, contenidos
y relaciones. Uno de los investigadores externos en los diferentes andlisis de datos
permitié la construccion de la categoria Mediacién del Gobierno — Agencias
Sanitarias, categoria emergente que no se identific6 en ninguno de los estudios

previos de la revision sistematica.

Para terminar, todas las categorias convergieron y no se aprecioé que los elementos que

discrepasen entre si. De esta manera se puede evidenciar que la investigacion es sélida

en términos metodoldgicos, por la triangulacion efectuada y con la aplicacion de los

requerimientos de cientificidad.
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7.4. El uso de una Teoria en Ciencias Sociales en un
EUM.

Como se describi6 anteriormente, los estudios cualitativos que se realizan en las ciencias
sociales son distintos a como se abordan en los EUM. Estos se enfocan en aspectos
como la calidad de la prescripcion (86). Lo anterior permite obtener informacion asociada
a costos y riesgos excesivos relacionada con el uso de medicamentos, como
consecuencia del uso de alternativas con una relacion beneficio/coste y beneficio/riesgo
desfavorable, o bien los beneficios insuficientes o riesgos inaceptables por una

inadecuada selecciéon del farmaco.

El presente estudio consistié en un EUM cualitativo bajo la perspectiva de las Ciencias
Sociales y permitié identificar una mirada distinta al medicamento genérico. A pesar que
ya se encuentran otros estudios publicados de la misma naturaleza usando la Teoria De
Las Representaciones Sociales (198-200,202,203,211), se considera que se debe
impulsar su uso, diferenciacién y reconocimiento. Algunos autores como Almarsdéttir y
Rahmner (215), Oliverira (216) y Arhinful (217) ofrecen aproximaciones teéricas al
respecto, por lo que se recomienda a organismos internacionales, agencias reguladoras,

y la academia a diferenciar y asumir este tipo de estudios.

7.5. Implicaciones para la Politica Farmaceéutica.

Una de las obligaciones de los estados es velar por el acceso a la salud de los individuos,

la OMS define la salud como:

“un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de

afecciones o enfermedades” (218) p 1.

Como se aprecia, la definicién no solo contempla el no tener enfermedad, deja implicito
el bienestar social, condiciones en que viven los pacientes, medio ambiente, situacién
economica. Aunque esta definicién puede centrarse para otras discusiones, se resalta
gue los medicamentos con sus imperfecciones de mercado e implicaciones econémicas

son una de las formas en que los pacientes pueden mejorar su salud. Si el objetivo de la
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comunidad internacional es garantizar el acceso equitativo a las tecnologias sanitarias,
se debe reconocer que el modelo de mercado debe ser ajustado a favor de la salud
publica, tanto en el desarrollo de nuevos medicamentos, como en su oferta para
garantizar que los medicamentos esenciales estén al alcance de todas las personas que

los necesiten.

El acceso a los medicamentos ha constituido una problemética a nivel de salud publica,
parte de los beneficios en salud se basan en poder acceder a medicamentos a precio
bajo, de calidad, eficaces y seguros. La falta de acceso a medicamentos esenciales
afecta a la tercera parte de la poblacion mundial, probleméatica que se extiende a aquellos
gue, aun estando vinculados al sistema de salud no reciben los medicamentos, o no los
reciben completos y de manera oportuna, situacion suele darse con mas severidad en
personas de escasos recursos. Los medicamentos genéricos han constituido parte de

la solucién para la falta de acceso.

En Colombia, la Resolucion 1751 de 2015, en la cual se regula el derecho fundamental

a la salud, ya que este es considerado como fundamental. La norma cita:

“Comprende el acceso a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con

calidad para la preservacion, el mejoramiento y la promocién de la salud”. (219) p 1.

El derecho a la salud debe prevalecer sobre los intereses comerciales, por lo que se
deben asegurar el disefio e implementacién de politicas publicas y estrategias que
permitan el acceso y el uso de intervenciones en salud incluyendo tecnologias sanitarias

y medicamentos.

El documento CONPES (220) es una aproximacion a una politica farmacéutica y aborda
pocos lineamientos para los genéricos. Su principal aporte se enfoca en “Adecuacion de
la oferta de medicamentos a las necesidades de salud nacional y regional’” cuya
estrategia se centra en la investigacion, el desarrollo y la produccion de medicamentos

estratégicos, la promocion de la competencia de medicamentos y la disponibilidad



Machado B, 199

nacional de medicamentos para enfermedades priorizadas, para lo cual en el texto se
proponen las siguientes actividades:

e Estimulo a la investigacion, desarrollo y produccion de medicamentos estratégicos®.

o Disefio de un programa de desarrollo de productos de base biotecnolégica y
fitoterapéutica armonizado con el CONPES de biodiversidad y la Politica Nacional
para la Gestion Integrada de la Biodiversidad y los Servicios Ecosistémicos

o Fortalecimiento de la industria farmacéutica nacional y las capacidades de

investigacion clinica.

Es de destacar que el plan de implementacién se formulé a 10 afios, del 2012 a 2021,
por lo que puede verse como una oportunidad para implementar adecuadamente
politicas de genéricos centrada en los intereses de la salud publica préximos
documentos CONPES (42). Aunque sale del alcance de los hallazgos investigativos,
algunas propuestas derivadas del trabajo pueden ser la Inclusion de la Informacion de

genéricos en su estrategia®. Esta informacién debe estar enfocada en como los

33 En el documento CONPES introducen el concepto de medicamentos estratégicos como sinénimo de
esenciales.

34 Otras medidas gue se salen del proyecto que no se quieren desconocer son:

Propiedad Intelectual y precios de los medicamentos En el documento CONPES se incluye un apartado
de patentes y reconocen las implicaciones en altos precio: “el pais no dispone de un sistema publico, objetivo
y sistematico que permita evaluar si existe una relacion determinante o causal entre la proteccion y el precio”
(220), no son tan evidentes las estrategias a implementar, se podria pensar en generar normativas en Pl
gue sean favorables en la promocién de la competencia. En el apartado de patentes se observé que estos
mecanismos que supuestamente motivan a la investigacion y desarrollo y recompensar a aquellos actores
que “innoven” con nuevas moléculas en realidad pueden ser un mecanismo perjudicial para el acceso a
medicamentos y aparicién de competidores en el mercado, por lo que la propuesta seria que las normativas
de patentes no apliquen para medicamento esenciales, medida que en efecto puede ser bastante dificil de
adoptar, ya que debe ser aprobada por la OMC y acogida por los 164 paises miembros, algo dificil de superar
por intereses particulares. Se podrian hacer pruebas piloto hasta ver resultados.

Ajuste y revision de la Normativa de los Medicamentos Genéricos: Colombia ha dado pasos
considerables en la normativa de medicamentos genéricos. La normativa mas reciente se dio con la
Resolucion 1124 que define el listado de los medicamentos que deben presentar estudios in vivo para
demostrar BE. Este listado actual es bastante extenso, por lo que se podria revisar con cautela la pertinencia
del mismo ya que algunos autores sugieren que no todas las moléculas del listado deberian estar (42)v. La
propuesta también deberia considerar normativas respecto a medicamentos biolégicos®* y biosimilares3*
gue dado su alto costo podrian traer problemas financieros al sistema de salud.
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pacientes perciben los medicamentos teniendo en cuenta la parte simbdlica del mismo,

las complejidades del sistema de salud y la inclusién de los profesionales de la salud.

Estas medidas no tendran efecto si los pacientes rechazan consumir medicamentos

genéricos por la desconfianza generada, dichos insumos deben ser entendidos vy

apropiados por ellos. Teniendo en cuenta lo anterior se propone:

7.6.

Campanas de informacion sectorizada teniendo en cuenta nivel socioeconémico,
formacion académica y diversidad de patologias en los pacientes.

Vocabulario sencillo para facilitar la comprension de las personas,

Tener en cuenta otras preocupaciones de los pacientes relacionados con el
sistema de salud.

Educacion a profesionales de la salud, teniendo en cuenta lo visto en la categoria
de informacion, la cual mostré que dichos profesionales pueden tener miradas
duales que pueden influenciar a los pacientes de manera positiva 0 negativa
respecto a los genéricos.

Capacitacion al personal sanitario para facilitar la interaccién con los pacientes y
asi evitar tecnicismos que no permitan un apropiado entendimiento a los
pacientes.

Elaborar normativas sobre la informacién de genéricos en los insertos de los
empagues de los productos.

Incluir informaciéon sobre aspectos de eficacia, calidad y legalidad de los

medicamentos en las campafias de informacion.

Otros hallazgos que dieron lugar.

Aunque no formaron parte de los objetivos de la investigacion, se resaltan otros

resultados que se consideraron importantes sefialar, por lo que se podrian explorar en

1&D: La propuesta consiste en desvincular los costos de 1&D en salud de los precios finales de los productos,
y que el enfoque sea en enfermedades huérfanas o aquellas que no sean de alta rentabilidad, incluyendo
vacunas y métodos de diagnostico.
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futuras experiencias los significados y creencias de los pacientes en el amplio sentir de
la salud.

7.6.1. Salud Como Procedimiento Burocratico.

En apartados anteriores se explicaba que varios pacientes no accedieron a realizar la
entrevista por su necesidad de asistir con prisa a la cita médica o para recibir los
medicamentos en la institucion. En algunos casos se indagd de manera rapida el porqué
de su negativa a participar, los pacientes expresaron que era incbmodo el tener que
dedicar tiempos en atender asuntos relacionados con su salud por los tramites
demorados, la espera por ser atendido por el profesional médico o farmacéutico y por
los largos periodos de espera para recibir sus medicamentos, asi mismo cuando se
ejercia la consulta farmacéutica previo a la aplicacion de las estrategias cualitativas
varios pacientes expresaron su inconformidad por todos los trdmites consistentes en
autorizaciones, prescripciones médicas, e ir a varios sitios dentro de la institucién. Todos
estos elementos dan luces en relacion con lo que los pacientes sienten sobre lo que
implica el cuidado de su salud, fenébmenos que podrian ser evaluados para establecer
mecanismos de mejora en el actual sistema de salud o en realizar otras investigaciones
gue evallten significados y emociones de los pacientes en torno a los sistemas de salud

y la salud como concepto.

7.6.2. Preocupaciones por la Patologia de Base.

Para algunos pacientes con diagndsticos particulares tales como cancer o VIH, sus
preocupaciones e inquietudes estaban orientados en otros aspectos inherentes a su

condicién de salud, siendo el tema del medicamento genérico indiferente para ellos:

e Paciente Diagnosticado con VIH.

En el discurso del paciente, su angustia estaba centralizada en lo que implicaba vivir con
VIH mas no en su experiencia con los medicamentos. Su narracién evocaba que no le
importaba si los medicamentos funcionaran o no, sino el temor a que se supiese su
condicion o a ser rechazado por lo mismo. Casos como el anterior fueron documentados

en una investigacion realizada por Fonseca (139) quien exploraba las Representaciones
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Sociales del VIH/SIDA en jovenes. El autor destacé en sus resultados el estigma y las
emociones negativas como la marginacién social y sensacion de rechazo por parte de

las personas que presentaban dicha condicion.

e Paciente Diagnosticado con Cancer.

En el discurso de algunos pacientes, su preocupacion estaba centralizada en los efectos
adversos de dichos medicamentos. Sus discursos evocaban su angustia por la caida del
cabello, efecto comun en este tipo de medicamentos. Al momento de hacer la consulta
farmacéutica previo al trabajo de campo la paciente estaba indispuesto por la
informacion dada por el farmacéutico de la consulta, lo que significé un reto metodoldgico

a la hora de realizar la experiencia.

Aunque los testimonios descritos estan fuera del alcance del presente estudio, estas
situaciones que dan a entender que los procesos de salud-enfermedad-atencion no
pueden ser vistos solamente desde el modelo hegemdnico biomédico, sino considerar
otros factores socioculturales en los que estan inmersos los pacientes en su cotidianidad.
Se podrian emplear estudios tanto cuantitativos como cualitativos para tener un

panorama mas amplio y disminuir la segmentacion del conocimiento en la realidad.

7.7. Impacto de la Investigacion.

Al culminar la investigacion se abre un espacio para investigar sobre las
Representaciones Sociales de la salud, el medicamento y el medicamento genérico en
otro tipo de poblaciones, experiencias, patologias o0 medicamentos en el marco de la
salud publica. Se podria pensar en la consolidacién de una linea de investigacion en el
Grupo RAM consistente en farmacia social cuyo eje sea la elaboracion de EUM teniendo
en cuenta aspectos sociales del medicamento que complementen resultados a los EUM

tradicionales.

Asi mismo la presente Tesis Doctoral realiza contribuciones novedosas en el campo de
la identificacion de discursos y significados de los medicamentos genéricos en pacientes

adultos polimedicados. Aunque se han realizado ya estudios relacionados en el tema,
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este seria el primer estudio colombiano que realiza una revision sistematica que
actualiza lo estudiado hasta el momento en términos de Representaciones Sociales del
medicamento genérico en dicha poblacion, describe los elementos que constituyen el
campo de larepresentacion y aporta categorias nuevas no vistas en estudios publicados,
cuyos hallazgos pueden ser considerados para aspectos normativos y consolidacioén de

politicas publicas.
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8.Conclusiones, Recomendaciones y
Limitaciones.

De acuerdo con los resultados obtenidos se presentan las siguientes conclusiones,

recomendaciones y limitaciones:

8.1. Conclusiones.
8.1.1. Acerca de la Revision Sistematica.

e Larevision sistematica fue sélida a la luz de la metodologia empleada, evaluacion de

hallazgos y consolidacién de categorias.

e Se encontraron nuevos estudios cualitativos comparados con la revisién de Dunne
para el momento de la investigacion, por lo que se puede inferir que la presente

revision es una actualizacion a la ya publicada.

e Se detectaron categorias que favorecen el consumo del medicamento genérico como
fue el bajo precio - asequibilidad. En contraparte, fueron mas los elementos negativos
asociados al rechazo de dichos productos, predominando el desconocimiento de

éstos y un desempenio terapéutico menor.

e Es pertinente desarrollar mas estudios que permitan identificar rutas de intervencion

para promocionar el uso de los genéricos y desmitificar algunos prejuicios respecto
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a ellos, en especial el suministro de canales de informacion para mejorar el

entendimiento de lo que son los medicamentos genéricos con su regulacion.

8.1.2. Acercade las Representaciones Sociales.

e La Teoria de las Representaciones Sociales permitio la identificacion de los
significados culturales del medicamento genérico en los pacientes del estudio, los
cuales se que configuraron en diferentes saberes en el marco de su posicionamiento

social.

e Las Representaciones Sociales del medicamento genérico en pacientes adultos
polimedicados estan conformados por significados que articularon el saber ingenuo,
el saber cientifico y el sistema de salud establecidos en un contexto sociocultural. En
ese sentido, para los pacientes, el medicamento genérico esta representado como

un producto tangible, rodeado de varios significados opuestos.

e Para la mayoria de los pacientes, el medicamento genérico se representa como un
producto desconocido que no tiene los mismos efectos terapéuticos, seguridad ni

calidad comparado con su contraparte de marca/pionero.

e Aunque la categoria del desconocimiento del medicamento genérico pareciera
contrariar el fundamento de las Teoria de las Representaciones Sociales, se puede
aprovechar este hallazgo como una oportunidad para influir positivamente en la

construccién de significados y diferenciacion de estos productos en pacientes.

e En otros usuarios, el medicamento genérico esta representado como un producto de
precio menor que cuenta con otros significados positivos asociados con el
cumplimiento técnico de la calidad, desempefio terapéutico y seguridad y que

ademas posibilita la asequibilidad a la salud.

¢ Elementos como la formacion académica, edades menores y tiempos prolongados

de consumo parecen favorecer actitudes positivas hacia el medicamento genérico,
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mientras que un bajo nivel de escolaridad, edades avanzadas y consumos

ocasionales del medicamento genérico podrian motivar rechazo a los mismos.

La calidad fue un concepto de naturaleza variable, el cual puede ser concebido como
la capacidad del medicamento para generar respuesta terapéutica o como el

cumplimiento de los estandares técnicos.

Parece que las Representaciones Sociales de los pacientes sobre otros objetos
como los médicos, el gobierno y las agencias reguladoras interactian y convergen
con la del medicamento genérico, por lo que estrategias de intervencion deben
abordar cada una de las partes.

Dentro de los saberes encontrados por los pacientes se evidencia un uso del
lenguaje que es distinto al de los expertos en las areas de la salud, siendo necesario
armonizar o facilitar didlogos que sean de facil comprensidn para ambas partes como
un elemento clave a la hora de implementar politicas, proyectos o programas

orientados a la educacion del paciente.

8.2. Recomendaciones.

Se recomienda:

A las distintas instituciones dar facilidad para realizar investigaciones de tipo
académico. A pesar de que se solicitaron los permisos respectivos para realizar el
trabajo de campo no fue posible, nunca hubo respuesta o tenian requerimientos

€ngorrosos.

A los organismos internacionales y a la academia dar méas reconocimiento a los EUM

gue usan elementos cualitativos de las Ciencias Sociales.

Realizar estudios en diversos niveles cuyo eje sea comprobar el impacto de la
publicidad y promocién de medicamentos genéricos en los diferentes actores

involucrados con medicamentos.
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e Efectuar investigaciones similares en otros tipos de pacientes para asi estudiar
significados y construcciones sociales del medicamento e identificar posibles
diferencias por patologias o0 medicamentos.

e Explorar con profundidad estudios cualitativos a la luz de las pocas referencias

encontradas en la revision sistematica.

o Exhortar al gobierno, EPS y demas organizaciones a divulgar informaciéon a los
pacientes en el marco de su realidad, para asi contribuir positivamente a la

aceptacion de medicamentos genéricos.

¢ Incluir elementos que articulen las diferentes identidades y saberes de los pacientes
en cuanto a acceso Yy prejuicio que se tengan sobre los medicamentos en las

estrategias de accion de la Politica Farmacéutica y planes de gobierno.

e Realizar investigaciones que profundicen la mirada simbdlica del medicamento como
un constructo general, pues los pacientes son actores que en muchas ocasiones no
conocen todo el proceso que involucran las etapas del medicamento desde su

investigacion hasta su consumo.

e Incluir apartados tedricos de medicamentos genéricos en los programas de
formacion académica de distintos programas de salud como medicina, enfermeria,

regencia de farmacia o programas de formacion técnica.

8.3. Limitaciones.

A pesar que la revisién sistematica siguio con rigor los lineamientos de Cochrane y Briggs
y el trabajo de campo tomé en consideracion los criterios de cientificidad de Guba y
Lincoln, la investigacion no fue perfecta y siempre surgen oportunidades de mejora. Por

ello se reconocen las siguientes limitaciones:



208 Representaciones Sociales del Medicamento Genérico en Pacientes adultos
Polimedicados

e Larevision sistemética se hizo como una fase previa de la investigacion, por lo que

pudieron darse nuevas publicaciones en fases posteriores del proceso investigativo.

e Los resultados obtenidos del trabajo de campo deben interpretarse con cautela, ya
que solo se hicieron en tres instituciones debido a dificultades de tipo logistico y
burocrético.

e No se considerd el aspecto de la sustitucion de medicamentos de marca por
genéricos, por lo que estos elementos podrian ser explorados en otros escenarios

gue refuercen los hallazgos de la investigacion.
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9.Anexos.

9.1. Marco normativo sobre medicamentos geneéricos
en Colombia.

Se presenta a continuacion, las distintas normativas colombianas en lo que a

medicamentos genéricos se refiere.

o Decreto 13 del 30 de marzo de 1886 (221): Prohibi6 implicitamente el comercio de

“‘remedios” secretos o especificos.

o Ley 11 de 1920 (63): Creo la Comision de Especialidades Farmacéuticas (CEF),

seria una primera aproximacion a lo que seria el INVIMA mas adelante.

o Ley 100 de 1928, reglamentada por el Decreto 1276 de 1931 (222): Establecio6 las
funciones del Instituto Nacional de Higiene "Samper-Martinez", entre ellas regular el

comercio de medicamentos de composicion secreta.

o Ley 31de 1925 reglamentada por el Decreto 1707 de 1931 (223): Busco proteger

la PI, incluidos los productos de salud.

o Resolucion 1 de 1932 de la Comision de Especialidades Farmacéuticas (224):
Regulo la licencia farmacéutica para las especialidades farmacéuticas, diferencié
medicamentos oficinales (descritos en farmacopeas) de especialidades, especificos
o de patente (no descritas en farmacopeas). Limit6 la publicidad y regul6 la venta de

especialidades en droguerias y farmacias.

o Ley 116 del 24 de noviembre de 1937 (225): Regul6 la propaganda (publicidad) a

los medicamentos.

o Decreto 1099 de 1939 (226): Prohibio la venta de “remedios” secretos.
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Decreto 2251 de 1948 (227): RevisO licencias concedidas a especialidades

farmacéuticas (legalidad, calidad y publicidad).

Resoluciones 85y 1124 de 1961 (61,62): Reglamentaron la exigencia de licencia
para la importacion, fabricacion y venta de “drogas” y estipularon que la ausencia de

respaldo cientifico de eficacia era causal de cancelacion de una licencia.

Decreto 291 de 1963 (65): Establecio el listado de “drogas” basicas, reglamenté la
expedicion de licencias, fabricacion y venta de estos productos farmacéuticos bajo

nombre genérico.

Decreto 2092 de 1986 (67): Reglamentd el registro sanitario de medicamentos,

cosmeéticos y similares..

Constitucion Nacional de 1991 (228): Defini6 el pacto juridico-politico de la

Republica de Colombia.

Decreto 709 de 1991 (229): Regul6 el registro sanitario abreviado, la informacion de
precios, la garantia de calidad para todos los medicamentos del mercado y el uso de
la DCI en la prescripcion, establecid que los medicamentos esenciales deben
presentarse al publico con etiquetas y empaques en los que el hombre de marca

figure en igual tamafio que el nombre genérico.

Ley 100 de 1993 (68): se creb el Sistema de Seguridad Social, y en sus apartados
se considera la creacion del listado de medicamentos esenciales y genéricos que
deben formar parte del Plan Obligatorio en Salud (POS) asi como el régimen
subsidiado y contributivo para tener accesibilidad a servicios en salud, incluyendo un

apartado sobre medicamentos. Se cre6 el INVIMA.

Decreto 374 de 1994 (230): Buscoé reglamentar la expedicién de licencias y de
registros sanitarios de medicamentos y otros productos, asi como su clasificacion e

inclusion en las normas farmacoldgicas, y para aquellos medicamentos nuevos se
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establecieron los requisitos de evaluacién farmacéutica, legal y farmacologica.
También se contemplé el cumplimiento de buenas préacticas de manufactura a los
productores de medicamentos. Finalmente, sefialé que la informacién cientifica o
publicitaria debia limitarse a lo expresado en el registro sanitario y a las normas
técnicas y legales vigentes. Fue derogado con el Decreto 677 de 1995.

o Acuerdo 002 de 1994 del INVIMA (231): Definié la estructura y funciones del
INVIMA.

o Decreto 677 de 1995 (10): Tratd los procesos y requisitos de la obtencién de
registros sanitarios para medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas y

materias primas.

o Resolucién 1400 y 1890 de 2001 (11,38): Establecieron los lineamientos de la
exigencia de estudios de BD/BE y se implementd la definicion de medicamento
competidor.

o Acuerdo 228 de 2002 (232): Describieron los medicamentos incluidos en el Plan
Obligatorio de Salud (POS) en DCI.

o Decreto 2085 de 2002 (117): Defini6 una nueva entidad quimica y establecio la
proteccion de los datos de prueba para este tipo de productos por cinco afos.

o Decreto 2200 de 2005 (233): Reglamento el servicio farmacéutico y establecio en el

Articulo 16 que las prescripciones deben realizarse en DCI.

o Resolucion 1403 de 2007 (75): Se implement6é el modelo de gestion del Servicio
Farmacéutico y complement6 el Decreto 2200 de 2005, asi mismo establecié que los
servicios farmacéuticos deben tener estrategias para garantizar accesibilidad a

medicamentos y servicios que los pacientes requieran.
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Ley 1438 de 2011 (234): Incorpordé mecanismos para la negociacion de precios de
medicamentos, garantia de calidad, competencia y fortalecimiento de la vigilancia

sanitaria.

Decreto 0729 de 2012 (235): Se reglamentaron parcialmente las Decisiones 486 y
689 de la CAN.

Politica Farmacéutica Nacional, Documento CONPES 155 de 2012 (220)
(CONPES): Documento que hizo una aproximacion a una Politica Farmacéutica
Nacional, dentro de sus directrices incluye el fomento a la investigacion, desarrollo y

produccion de medicamentos genéricos, y mecanismo de acceso a los mismos.

Ley Estatutaria 1751 de 2015 (219): Se requl6 el derecho fundamental a la salud y
establecié que el Estado colombiano tiene la obligacién de respetar, proteger y

garantizar este derecho, toda vez que es un derecho fundamental.

Resolucidon 1124 de 2016 (70): se establecid la lista de principios activos que deben

presentar pruebas de BE asi como los protocolos de investigacion.
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9.2. Clasificacion de los Métodos Cualitativos.

Dada la variedad de métodos, enfoques y técnicas cualitativas, consolidar una
clasificacion en la investigacién cualitativa no ha sido una tarea sencilla. Algunos actores
han propuesto diversas maneras de categorizacion. La OPS ofrece una clasificacion muy
sencilla consistente en la investigacién en accion y la investigacion participativa (236),
otros autores proponen clasificaciones mas complejas, por ejemplo el uso de criterios
especificos (237), hasta formulas abstractas y generales (210) o la combinacién con
distintos niveles, que pueden incluir enfoques epistemologico, métodos y temas
especificos (238). Para la presente investigacion se tuvo en cuenta la propuesta hecha
por Sampieri, Fernandez y Baptista (152), quienes reconocen que en los disefios de
investigacion cualitativa contienen diversas formas de abordar el fenébmeno y no hay

fronteras o limites precisos entre ellos.

La propuesta de los autores abarca la siguiente clasificacion:

9.2.1. Teoria Fundamentada.

En la teoria fundamentada, el investigador genera una explicacién general respecto a un
fendbmeno, proceso, accién o interacciones que se aplican a un contexto concreto y
desde la perspectiva de diversos participantes. Los autores gue sustentan que las teorias

deben basarse o derivarse de datos recolectados en el campo.

9.2.2. Disefios Etnogréficos.

En este tipo de disefios se busca explorar, examinar y entender sistemas sociales, tales
como grupos, comunidades, culturas y sociedades, asi como producir interpretaciones
profundas y significados culturales. También incluye la descripcion, analisis e
interpretacion de ideas, creencias, significados, conocimientos y practicas presentes en
tales sistemas, incluso pueden abarcar la historia, geografia y los subsistemas

socioecondmico, educativo, politico en una sociedad especifica.
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9.2.3. Disefios Fenomenolégicos.

Busca obtener, explorar, describir y comprender lo que los individuos tienen en comun
de acuerdo con sus experiencias con un determinado fenémeno, es decir, las categorias
gue comparten con relacion a éste. Estos conocimientos pueden abarcar sentimientos,
emociones, razonamientos, visiones, etc. De esta manera, en la fenomenologia los
investigadores trabajan directamente las unidades o declaraciones de los participantes

y sus vivencias.

9.2.4. Disefos de Investigacion-Accion.

Este tipo de disefio tiene como finalidad comprender y resolver problematicas
especificas de una colectividad vinculadas a un ambiente (grupo, programa,
organizacion) y se centra en aportar informacién que guie la toma de decisiones para

proyectos, procesos y reformas.

9.2.5. Disefios Narrativos.

Los disefios narrativos comprenden la sucesion de hechos, situaciones, fenébmenos,
procesos y eventos donde se involucran pensamientos, sentimientos, emociones e
interacciones, y procesos que se hacen a través de las vivencias contadas por quienes
los experimentaron. Se centran en “discursos”, entendidos como historias de
participantes relatadas, proyectadas y registradas en diversos medios que describen un
evento o0 un conjunto de eventos, que a diferencia de los disefios fenomenolégicos, debe

haber una conexion cronoldgica.
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La siguiente tabla resume las principales caracteristicas de los disefios cualitativos.

Caracteristica | Teoria Disefios Disefios Disefios Investigacion/Accion
Fundamentada | Etnograficos Narrativos Fenomenolaégicos
Tipo de | No se disponen | Cuando se | Cuando las | Cuando se busca | Cuando hay una
problema mas | teorias o las | pretende historias entender la | problematica que
apropiado existentes  son | describir un | detalladas experiencia de | requiere una solucién
inadecuadas sistema social ayudan a | varias personas | para lograr un cambio.
comprender el | frente a un
problema fendmeno o
multiples
perspectivas.
Disciplinas Ciencias Sociales, | Antropologia, Humanidades, Psicologia, Ciencias sociales,
donde suele | ciencias de la | arqueologia, historias, educacion, ciencias | ambientales, ciencias
aplicarse salud, ingenierias ciencias ciencias de salud, ciencias | delasalud, ingenierias
administrativas, sociales y de la | naturales e
negocios salud. ingenierias
Objeto de | Proceso, accién, | Sistema social | Uno o mas | Individuos que | Problematica de un
estudio interacciones como un todo individuos y sus | hayan compartido | grupoy comunidad.
entre individuos historias. la experiencia o el
fendmeno
Técnicas de | Entrevistas y | Observacién Entrevistas y | Observacion, Entrevistas, grupos

recoleccion de

grupos focales

participante,

documentos

entrevistas y grupos

focales, cuestionarios.

datos notas de campo, | (incluye audioy | de enfoque

frecuentes entrevistas, y | video)
todo tipo de
documentos,
artefactos

Estrategia de | Codificacion Triangulacién Cronologia de | Significados, Involucrar en la

analisis de datos | abierta, axial y | por integracion | eventos e | categorias y | comunidad las
selectiva de evidencias historias. descripciones  del | decisiones sobre como

fendmeno analizar los datos del
mismo.

Reporte Teoria que | La descripcion y | Historia La descripciéon deun | Diagndstico de una
explica el | explicacion de | secuencial de | fendmeno 'y la | problemdtica vy un
fenémeno un sistema social | varias experiencia en | programa para

narrativas comin de varios | resolverla

participantes
respecto a éste

Tabla 30: Caracteristicas de los Disefios Cualitativos. Adaptado de Sampieri, Fernandez y Baptista

(152).
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9.3. Definicion Y Operativizacion De Variables para la

Revision Sistematica.

variable Tipo descripcion Posibles valores
Autores y Profesiones | Cualitativa Describe profesiones de | Cualquier profesion de los
Nominal los autores autores de la investigacion.
Idioma Cualitativa Describe el idioma en el | Cualquier idioma, se esperan
Nominal que fue publicada la | valores, como inglés, francés,
referencia aleman, espafol, portugués
entre otros.
Tipo de participantes Cualitativa Tipos de pacientes que | Pacientes cronicos,
Nominal participen en el estudio | polimedicados, de alto riesgo, de
alto costo o que presenten una
patologia o condicidn patrticular.
Afio de Publicacion | Cuantitativa | Afio de realizacion del | Cualquier afio
del estudio continua estudio
Frecuencia de | Cualitativa Ciudad/Pais donde se | Continente y pais donde se llevo
publicaciones por | Nominal lleve a cabo la | acabo el Estudio.
continente y pais investigacion.
Tipos de | Cualitativa Describe la clasificacién | Cualquier  clasificacion  del
Medicamentos Nominal del tipo de | medicamento acorde a la
medicamentos. Si es | categoria CIE-10
posible por CIE-10
Métodos y Técnicas | Cualitativa Tipo de metodologia | Cualquier método cualitativo
cualitativas nominal que enmarca la | reportado Acorde a la propuesta
empleadas investigacion. de Sampieri, Fernandez vy
Baptista.
Resultados obtenidos. | Cualitativa Resultados de la | No hay consenso, por lo que
nominal investigacion serédn agrupadas en categorias
que describan como el
Medicamento genérico es visto
en los pacientes

Tabla 31. Variables a extraer de la Revision Sistematica de la Literatura. Elaboracion propia.
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9.4. Definicibn Y  Operativizacion De Variables
Sociodemogréficas para el estudio.
variable | Tipo | Definicién | Nivel Operativo | Indicador
Parte 1: Identificacion
No de Red de | Cuantitativa Numero de identificacion | NUmeros naturales | Distribucion
Asociacion/ Continua. del formato diligenciado. mayores a 1 en orden | porcentual por
Entrevista de ejecucion. institucion
Nombre del | Cualitativa Persona que realiza la | El investigador | No Aplica
investigador | Nominal. sesion de investigacion. principal o quien
realice la sesion.
Fecha Cuantitativa Tiempo determinado en el | Dia, mes y afio en el | No Aplica
Discreta. que ocurre el trabajo | que se realice la
investigativo. sesiobn en formato
00/00/0000.
Parte 2: Caracterizacion:
Nombre Cuantitativa Nombre del participante. Nombre del | No Aplica
Continua participante. (Se codificara)
Fecha de | Cuantitativa Dia, mes y afio de | Dia, mes y afio de | No Aplica
nacimiento Discreta. nacimiento del participante. | nacimiento del
participante.
00/00/0000
Sexo Cualitativa Sexo del participante. Masculino Distribucion
Nominal. Femenino porcentual.
Otro
Edad Cuantitativa Edad de los participantes. Nimeros naturales | Distribucion
Discreta. mayores a 18. porcentual.
Estrato Cuantitativa Nivel de clasificacion de la | Valoresentre 1y 7 Distribucion
Continua. poblacion con porcentual acorde
caracteristicas similares en al estrato
cuanto a grado de riquezay
calidad de vida.
Escolaridad Cualitativa Maximo nivel de | Primaria, Distribucién
Maxima Ordinal. escolaridad de los | secundaria, porcentual segun
participantes. técnica, nivel alcanzado
tecnoldgica,
profesional
Posgrado
Composicion | Cuantitativa Numero de integrantes que | Niumeros naturales | Distribucion
Familiar Continua. conforman el nacleo | mayores a 1. porcentual
familiar.
Afiliacion al | Cualitativa Establecimiento de la | Régimen subsidiado | Distribucion
Sistema de | Nominal. afiliacién de una persona al | Régimen contributivo | porcentual segun
Salud sistema de seguridad social | Prepagada tipo de afiliacion
para obtener servicios. No afiliado
Especial
Institucion Cualitativa Describe la institucion | A Distribucion
Hospitalaria Nominal. donde se realiz6 el estudio | B porcentual
C
Tiempo de | Cuantitativa Describe en afios. Numero de afios | Distribucion
consumo de | Continua. mayores a 0 porcentual
medicamentos
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Tipos de
Medicamentos

Cualitativa
Nominal.

Historial de medicamentos
consumidos por el
paciente.

Medicamentos

consumidos por los
pacientes reportados
por los pacientes,
formula médica o
historia clinica
clasificados por ATC

hasta el segundo
nivel.
Clasificacion ATC

(anatomo terapéutica
y quimica) de los
medicamentos segun
OMS).

Distribucion
porcentual acorde
a tipo de
medicamentos
por frecuencia de
personas

Tabla 32: Variables a incluir en el formato de caracterizacion de los participantes. Elaboracion

propia.
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9.5. Revision preliminar del Estado del Arte:
Representaciones Sociales y Medicamentos
genericos.

Se realiz6 una revision previa que involucré solamente Representaciones Sociales de
Medicamentos Genéricos en pacientes, cuya caracteristicas metodolégicas y resultados

se presentan a continuacion:

9.5.1. Estrategia de Busqueda.

La pregunta de investigacion fue ¢ Cudéles son las caracteristicas y resultados de estudios

en Representaciones Sociales del medicamento genérico en pacientes?

Se consultaron las bases de datos Medline via Pubmed, Scopus, Lillacs, Cochrane,
Academic Search Complete, Scielo, Red de Investigacion Cualitativa en Salud,
PsychINFO, y ScienceDirect usando diferentes términos de busqueda con el fin de

recuperar la mayor cantidad de publicaciones. Los vocabularios empleados fueron:

Categoria Término de bdsqueda
Medicamento . Generic dugs
Genérico . Generic medicine

o Nonproprietary drug

. Generic Medicine
Pacientes . Patient

. Client

e Consumer
Representaciones | o Social Representations
Sociales . Social Meanings

Tabla 33: Términos controlados empleados en la busqueda para la revision sistemética de
Representaciones Sociales. Elaboracion propia

se construyeron las siguientes ecuaciones de busqueda para el caso de Medline:

Social [All Fields] AND ("Representations (Berkeley)"[Journal] OR "representations"[All
Fields]) AND ("drugs, generic'[MeSH Terms] OR ("drugs"[All Fields] AND "generic"[All
Fields]) OR "generic drugs"[All Fields] OR ("generic"[All Fields] AND "drugs"[All Fields]))
AND consumers[All Fields] OR Patients[All Fields]
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Para las bases de datos restantes se procedié como sigue:
(Social AND representations AND generic AND drugs OR medicines AND consumer OR
patients)

9.5.2. Referencias Incluidas en la Revision Preliminar.

Se encontraron 99 referencias en total, se eliminaron 6 duplicadas, 85 publicaciones
fueron excluidas después de la revisién de sus correspondientes titulos y resumen,
quedando 7 referencias elegibles, que al ser revisadas en texto completo fueron incluidas

en la revisién, ninguna hecha en Colombia. En la tabla 34 se muestran los titulos

detectados:

Autor Principal Titulo Original Afo
Sobral, F. 2006 Medicamentos Genéricos: As Representa¢des Sociais Dos | 2006
Consumidores Da Cidade Do Salvador
De Carvalho, M. Representacdes sociais do medicamento genérico por | 2006
2006 usuarios
Sarrandon A Des usagers sceptiques face aux médicaments | 2007
2007 génériques: une approche anthtropologique
De Nobrega Meanings Attributed To Generic Drugs By The Elderly | 2011
2011. Sentidos Atribuidos Aos Medicamentos Genéricos Por
Idosos
Leite C. 2014 Representacdes Sociais do Medicamentos Genérico 2014
Goncalves K Representacdes Sociais Do Idosos Sobre Medicamentos | 2008
2008 Genérico
De Carvalho, M. Representacdes sociais do medicamento genérico por | 2006
2006 consumidores residentes em Natal, Rio Grande do Norte,
Brasil

Tabla 34 Referencias recuperadas que abordan la Teoria de la Representaciones Sociales del

9.5.3.

medicamento genérico. Elaboracion Propia.

Resultados.

Se agruparon los resultados por autor y enfoque:
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Autor Resultados por Categorias:

e  Producto mas barato

e Mismo Efecto que el de marca/pionero.

e Nada, no entiende el término, no lo habia pensado
Sobral, 2006 e Poca informacién del producto

e Producto inferior de menor calidad

e  Preferencia por el genérico

e  Restriccion médica

Categorias resultantes del Andlisis de | Categorias resultantes del Analisis de contenido:
Discurso:
De Carvalho, M. Se detectaron las categorias:
2006 e Equivalencia similar entre los e Precio,
productos e (Calidad,
e Gobierno e Confianza,
e Necesidad de medicamentos e Eficacia,
e Laboratorios farmacéuticos e Equivalencia,
e Medios de comunicacién e Medios de comunicacion,
e Beneficio social,
e Necesidad de medicamentos -Laboratorios
Sarrandon A Se identificaron dos categorias:
2007 . Productos falsificados
. Medicamento extraio
De Nobrega e  Producto mas econémico.
2011 e Acceso

e  Farmacia popular

e Sentimientos positivos: Mismo Efecto que el de marca/pionero

e Sentimientos negativos: Medicamentos falsos

e Indiferencia del producto.

o Dolor enfermedad: Representada como los pacientes crénicos alcanzan la meta terapéutica

usando MG.
Autor Resultados reportados como nticleos centrales y periféricos:
Nucleo Central Nucleo periférico
Leite C. 2014 Acceso Sin Marca
Bajo Costo Calidad
Baja Calidad competencia en el mercado
Necesidad Informacién Opciones en el mercado
Equivalencia terapéutica con el de | Duda del producto
marca
Goncalves K e Bajo precio e Salario,
2008 e Acceso e Beneficio social,
e Necesidad de informacion e C(Calidad,
e Economia,
e Acceso
e Sustitucion.
De Carvalho, |  Bajo precio e Opcién
2006. e Baja Calidad e Eficacia
e Equivalencia terapéutica con el | ¢ Gobierno
de marca e Beneficio Social
e Acceso

Tabla 35: Sintesis de resultados obtenidos en las referencias encontradas. Elaboracion propia.
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Como se puede observar, se encontraron pocos estudios que abordaron las
Representaciones Sociales de los pacientes respecto de Medicamento Genérico, razon por

la cual se hizo una revision sistematica mas amplia.
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9.6. Formato Red de Asociacion.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA — FACULTAD DE CIENCIAS. DEPARTAMENTO
DE FARMACIA
REPRESENTACIONES SOCIALES DEL MEDICAMENTO GENERICO EN PACIENTES
ADULTOS POLIMEDICADOS

FORMATO RED DE ASOCIACION

Datos del participante:

Nombre:

Edad:

Institucion:

Cantidad de medicamentos que consume actualmente

Proceso de Aplicacion:

1. Por favor escriba todas las palabras que le lleguen a la mente cuando observe la palabra
“Medicamento Genérico” ubicada en el centro de la hoja.

2. Escriba ahora el orden de aparicion de las palabras el nUmero correspondiente

3. Mire las palabras y afiada lineas de conexidn entre ellas si lo considera necesario

4. Por favor al lado de cada palabra asigne el valor que tiene para usted, si es positivo escriba
el signo (+), si es negativo escriba el signo (-), si es indiferente escriba el signo (=).

5. Finalmente, para cada palabra asigne el orden de importancia que tiene para usted, la mas
importante tendra el nimero (1) y asi sucesivamente con un lapiz de diferente color.

MEDICAMENTO
GENERICO
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9.7.Formato de Entrevista Semiestructurada — Grupo
Focal.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA — FACULTAD DE CIENCIAS.
DEPARTAMENTO DE FARMACIA
REPRESENTACIONES SOCIALES DEL MEDICAMENTO GENERICO EN PACIENTES
ADULTOS POLIMEDICADOS

FORMATO DE ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA Y GRUPO FOCAL

El objetivo de la entrevista y grupo focal es recopilar informacién para realizar una interpretacion
de las Representaciones Sociales en torno al Medicamento Genérico en pacientes adultos
polimedicados de la ciudad de Bogota. Dicha entrevista o grupo forma de 2 partes, la primera
consistente en la recopilacién de datos sociodemograficos-farmacolégicos y la segunda las
preguntas consistentes en los temas de Introduccién, conocimiento, asociaciones e informacion.
La duracién de la entrevista sera de aproximadamente 20 minutos, en caso que tenga alguna
duda la puede hacer con total libertad.

Tema generador: Medicamento genérico

Fecha: Hora: Lugar:
Nombre del entrevistado:

Ndmero de contacto:

Entrevistador:

PARTE A: Informacién sociodemografica

Género: Edad:
Estrato: Escolaridad:
Barrio de residencia: Tipo de afiliacion:
Subsidiado
Contributivo ____
Otro
Institucién: Tiempo de consumo de medicamentos:
¢ Tiene hijos? Numero de integrantes de su nucleo familiar:
Diagnéstico y medicamentos:

PARTE B: SUBTEMAS

INTRODUCCION
1. Buen dia, hace cuanto que esta en el | 2. ¢Qué tipos de medicamentos consume?
programa/afiliado de medicamentos.

3. ¢Como le ha ido con los medicamentos | 4. ¢Para qué enfermedades las utiliza?
gue ha consumido?
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CONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO GENERICO

5. ¢Qué es lo primero que se le viene a la
mente cuando se menciona el
medicamento genérico?

6. ¢Para usted cual es la diferencia entre un
medicamento genérico y uno de marca?

7. sobre los medicamentos que consume,
¢sabe si son medicamentos genéricos?

Si la respuesta 5,0 es favorable al

medicamento genérico:

5.1 ;Sabe por qué se
medicamentos genéricos?*

les llama

5.2. ¢ Podria contarnos su experiencia con
dichos medicamentos?

Si larespuesta 5,0 es negativa

5.3. ¢Ha  escuchado del término
medicamentos genéricos? * qué sabe al
respecto

ASOCIACIONES:

Si la respuesta 5,1 fue afirmativa:

8. ¢Cree que los medicamentos genéricos funcionan mejor igual que los de marca?

Si larespuesta 5,1 fue negativa pasar a la siguiente.

9. ¢Cree que el precio de un medicamento puede influir en el funcionamiento del mismo? **

Si
No

Por qué?

10. ¢, Cree que el precio de un medicamento le indica la calidad del mismo? **

Sl

No

¢ Por qué?

10.1 ¢ Para ti qué es la calidad de un medicamento?

Si la respuesta 5,1 fue afirmativa:

Si la respuesta 5,1 fue negativa*:

11. ¢Cree  que los medicamentos | 12. ,Cree que el precio de un
genéricos  producen méas  efectos medicamento puede influir en la aparicién
indeseables en comparacion a los de de efectos indeseables?
marca? SI
Sl No__

No__ Por qué?

Por qué?

INFORMACION

13. ¢,Cudl es su principal fuente de | 15. ¢, Considera que la informacion que le

informacion/publicidad en medicamentos?

dan de los medicamentos es suficiente?
¢Si No Por qué?
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Si larespuesta 5,1 fue afirmativa:

14, JAlguna de esas fuentes le ha
hablado de los medicamentos genéricos?
¢ Si No Cual? ¢Qué le ha
comentado?

AUTORIDAD SANITARIA:

16. ¢,Cudl cree que es la labor del gobierno o las agencias de regulacién en materia de
medicamentos?
16.1. ¢Sabe qué es el INVIMA? ¢ Como calificas su desempefio?*

*Preguntas de Emergencia.
**Usar el término “Medicamento genérico” en caso que la pregunta 5.1 fuera afirmativa en las
preguntas restantes
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9.8. Aprobacién del Comité de Etica.

- UNIVERSIDAD

bk NACIONAL
24% DE COLOMBIA

" SEDEBOGOTA

COMITE DE ETICA  FACULTAD DE
CIENCIAS

Bogota, octubre 02 de 2017

Estudiante
Manuel Alejandro Machado
Departamento de Farmacia

Respetado Estudiante:

Atentamente le comunico que el Comité de Etica de la Facultad de Ciencias, en reunion realizada
el dia 02 de octubre de 2017 (Acta 12-2017), evalud aspectos éticos del proyecto presentado por
usted. Como resultado de ests revisién, el Comité considera que el proyecto cumple con los
aspectos éticos basicos. Para los fines pertinentes, se transcriben las observaciones y el concepto
final.

P2: Proyecto [ Investigadores — Grupos — Dependencias / Observaciones.
Proyecto: Representaciones sociales del medicamento genérico en pacientes adultos
polimedicados de Bogota.

Responsables: Manuel Alejandro Machado Beltran (Tesista de Doctorado en Ciencias
Farmacéuticas) y José Gilberto Orozco Diaz (Profesor Director de Tesis).

Observaciones:

Se aplicardn encuestas semiestructuradas y desarrollo de grupos focales, previa firma de
consentimiento informado. La informacién sera codificada y de manejo confidencial. La informacién
aportada por los entrevistados sera usada solamente para los fines de la presente investigacion,
Se plantea entregar a los participantes estimulos econémicos o alimentarios de peguefio valer,
motivacion que no debe sesgar la decision de participar en el estudio.

Los aspectos de Propiedad Intelectual se estableceran segun los lineamientos del Acuerdo 008 del
8 de mayo de 2008 del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y el Acuerdo 035 de 2003 del
Consejo Académico de la Universidad Nacional de Colombia.

Concepto; Avalada.

LUIS FERNANDO DSPINA G,
Coordinador Comité de Etica

Carrens 30 Mo 48403, FACULTAD DE CIENCIAS, Edificio 450, 4* piso, Cficina 400
Corvmutador, (57-1) 316 5000 Exd. 14666
Carred slechbmics: [pspinagiunal sdia co | Bagald, Colombie, Sur Amdica
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9.9. Estudios Incluidos en la Revisidn Sistematica.

No Afio Revista Autores Titulo
Mohamed Azmi
1 2005 International Journal of Hassali Generic medicines: Perceptions of
Pharmacy Practice David C. M. Kong consumers in Melbourne, Australia
Kay Stewart
MEDICAMENTOS GENERICOS:
. . Flavia Cavalcante AS REPRESENTACOES SOCIAIS
2 2006 Literatura Gris Sobral DOS CONSUMIDORES DA
CIDADE DO SALVADOR
Dantas de Carvalho
Brazilian Journal of Horé&cio Accioly Junior | Representagdes sociais do
3 2006 ; - X ) g L
Pharmaceutical Sciences Fernanda Nervo Raffin | medicamento genérico por usuérios
Maria Cleide Ribeiro
Dantas de Carvalho | Representacdes sociais do
4 2006 Cadernos de Satde Publica Marle} Cleld_e RIb?Ir_O;. medlcamento genérico por
Horé&cio Accioly Junior; | consumidores residentes em Natal,
Fernanda Nervo Raffin | Rio Grande do Norte, Brasil
Revue D'épidémiologie Et De Sarrandon-Eck A. Dqs usagers scmlaptllques fgce aux
5 2007 D . Blanc M. médicaments génériques: une
Santé Publique .
Faure M. approche anthtropologique
6 2008 Literatura Gris Kristhea Karyn_e Representggoes Sociais dp _Idosos
Goncalves Pereira sobre Medicamentos Genérico
Helle Ha “konsen . o .
Current Medical Research & Marlene Eilertsen Generic substitution: add_ltlonal
7 2009 O ) challenge for adherence in
Opinion Hilde Borge hypertensive patients
Else-Lydia Toverud yp P
RAo?aritrI] F(;Ztﬁll d "This body does not want free
8 2009 Health Policy and Planning . . medicines": South African consumer
Pauline Norris erceptions of drug qualit
Thomas Rades P P g qually
International Journal of Liz Gil .
. Anu Helkkula How do customers and pharmacists
9 2010 Pharmaceutical and X . . ; L
Nicola Cobelli experience generic substitution?

Healthcare Marketing

Lesley White
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Australian Journal of Primary

Caroline Bulsara
Anne McKenzie

Not the full Monty": a qualitative
study of seniors' perceptions of

10 2010 Health Frank Sanfilippo generic medicines in Western
Arcy J. Holman Australia
Jon E. EmeryA
Special challenges for drug
11 2011 European Journal of Helle H&konsen adherence following generic
Pharmacology Else-Lydia Toverud | substitution in Pakistani immigrants
living in Norway
Keri Sewell Perceptions of and barriers to use
12 2011 Public Health Research & Susan Andreae of generic medications in a rural
Practice Elizabeth Luke African American population,
Monika M. Safford Alabama, 2011
Adheed Khalid Consumer perception on generic
13 2011 Resggrch Iln Social And Sharrad . meqicipes in‘Ba.srah, Iraq:
Administrative Pharmacy Mohamed Azmi Preliminary findings from a
Hassali qualitative study
Blse-Lydia Toverud |\ \yeqian patients on generic
European Journal of Anne Kjersti Rgise wegian pa .g o
14 2011 Pharmacology Grete Hogstad antihypertensive drugs: A qualitative
| study of their own experiences
nger Wabg
Sabrina Brena de
Nébrega
Sonia Mara Gusmdo | MEANINGS ATTRIBUTED TO
Costa Tatyanni GENERIC DRUGS BY THE
15 2011 Revista De Pesquisa Cuidado Rodrigues Peixoto ELDERLY i
E Fundamental Luipa Michele Silva SENTIDOS ATRIBUIDOS AOS
Adriana Queiroga MEDICAMENTOS GENERICOS
Sarmento Guerra POR IDOSOS
Queiroga
Antonia Oliveira Silva
_ Ré)?)ritr: I()Si[SIId Quiality o_f generic mgdicines in
16 2012 Health Services Research South Africa: Perceptions versus

Pauline Norris
Thomas Rades

Reality - A qualitative study
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Julie A. Cha}mbers My doctor has changed my pills
. Ronan E. O’Carroll ; . °"
Journal Of Behavioral . . without telling me??: impact of
17 2013 g Martin Dennis ; 2 . -
Medicine ' generic medication switches in
Cathie Sudlow stroke survivors
Marie Johnston
Suzanne Dunne
. Bill Shannon Patient perceptions of generic
18 2013 Patient Colum Dunne medicines: a mixed-methods study
Walter Cullen
Suzanne S Dunne
. . Bill Shannon Beliefs, perceptions and behaviours
19 2014 Family Practice Walter Cullen of GPs towards generic medicines
Colum P Dunne
Yohan El-Haik
Société Francaise De Elizabeth Use of generic high dose
20 2014 Pharmacologie Et FraugerNicolas Tanti- | buprenorphine (HDB): About a
Thérapeutique HardouinJoelle qualitative survey
MicallefXavier Thirion
Carina Leite Representac¢des Sociais do
21 2014 Interagdes Clara Rocha pr & -
. Medicamentos Genérico
Rui Cruz
ValériePiguet Prescribing generic medication in
StéphanieD’Incau chronic musculoskeletal pain
22 2015 Plos One MarieBesson patients: An issue of
JulesDesmeules representations, trust, and
ChristineCedraschi | experience in a swiss cohort
Eleftheria Karampli . - .
MSc, Estathia Triga, | V/€Ws Of physicians and patients
with chronic conditions on generic
. L MSc, John S )
Generics and Biosimilars . medicines in Greece after the
23 2016 L Kyriopoulos, PhD, . A
Initiative Journal § introduction of measures to promote
Kostas Athanasakis, . LT
S their consumption: Findings from a
PhD, Vasiliki Tsiantou, Lalitative stud
MSc q y
Tabla 36: Estudios incluidos en la Revision Sistematica. Elaboracién propia.
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9.10. Ejemplos de Clasificacion de Hallazgos por Nivel
de Credibilidad.

Resultado

Soporte

Clasificacion
| = Inequivoco
C =Creible
N = No soportado

The main descriptor of quality,
amongst all respondents, was
the effect of the medicine.
Participants measured effect
in terms of reduction or
alleviation of symptoms with
little or no side effects.

“Quality is like a standard:
low, medium, high. Low
standard medicines equal
something that doesn’t work.
Is about the way it works,
side-effects of it, effects of it.”

|
(Soportado en la Expresién
p. 65)

At the same time, generics
were acceptable to those
consumers who had chronic

“We actually go looking for
generics because it is
cheaper and we are huge

I
(Soportado en la Expresion

illnesses and where cost | consumers of medicines” p.5)
played a deciding role in

medicines use

Generic and branded | “It's a cover version of a drug

medication are similar in | which has been marketed

terms of substance, efficacy,
adverse effects, and required

with a brand name (...) then
this formula is taken over with

|
(Soportado en la Expresion

controls the same dosages with p. 6)

maybe a different package or

tablet...”
The majority of our | No expresion. C
consumers did not seem to be Se infiere de los datos
knowledgeable about generic presentados
medicines.
‘Os idosos acreditam ou
sugerem acreditar nos efeitos | No se encuentra un resultado
terapéuticos da medicagdo, | 0 soporte en el texto que N

mostrando que o]
medicamento genérico é visto
como um  medicamento
parecido com o de marca”

valide el resultado

No soportado en el texto

Tabla 37: Ejemplo de clasificacién de hallazgos por nivel de credibilidad. Elaboracién propia
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9.11.Datos Crudos del indice de Polaridad y Neutralidad.

9.11.1. Indice de Polaridad y Neutralidad Institucion A.
Polaridad y Neutralidad para INC
TS Palabras |Palabras |Palabras indice de indice indice de indice
! Positivas | negativas | Neutras Polaridad | Recodificado | Neutralidad | Recodificado
No
1 1 2 0| calculado No calculado -1,0 1
No
0| calculado | No calculado -1,0 1
0 2 3 -0,3 1
1 0 2 -0,3 1
No
0| calculado No calculado -1,0 1
2 3 -0,3 1
1 1 0 2 -0,3 1
No
3 0| calculado | No calculado -1,0 1
1 3 -0,5 1
10 1 1 2 3 -0,6 1
No
11 0| calculado No calculado -1,0
12 0,67 3 0,2 2
13 1 0 2 -0,3 1
No
14 2 2 0| calculado | No calculado -1,0 1
15 1 1 0 2 -0,3 1
No
16 3 1 0| calculado | No calculado -1,0 1
No
17 2 0| calculado No calculado -1,0 1
18 2 1 3 -0,5 1
No
19 2 1 0| calculado | No calculado -1,0 1
20 1 1 3 -0,5 1
21 1 1 1 0 2 -0,3 1
No
22 2 1 2| calculado 3 -0,2 1

Tabla 38: Datos crudos del indice de polaridad y neutralidad para la Institucién A. Elaboracion

propia.
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9.11.2. Indice de Polaridad y Neutralidad Institucién B.
Polaridad y Neutralidad para UNI
Suietos | Palabras | Palabras | Palabras indice de indice indice de indice
J Positivas | negativas | Neutras Polaridad | Recodificado | Neutralidad | Recodificado

No

1 5 0 0| calculado No calculado -1,0 1
No

2 1 3 0| calculado No calculado -1,0 1
No

3 1 1 0| calculado No calculado -1,0 1
No

4 2 0 0| calculado No calculado -1,0 1
No

5 0 3 0| calculado No calculado -1,0 1
No

6 0 3 0| calculado No calculado -1,0 1
No

2 0| calculado No calculado -1,0 1

1 3 -0,5 1
No

9 0 2 0| calculado No calculado -1,0 1
No

10 1 3 0| calculado No calculado -1,0 1
No

11 0 7 0| calculado No calculado -1,0 1

12 -1,00 1 -0,5 1
No

13 1 0| calculado No calculado -1,0 1

14 3 1,5 3 -0,2 1
No

15 0 2 0| calculado No calculado -1,0 1
No

16 2 1 calculado No calculado -1,0 1

17 2 2 1 0 2 -0,6 1

18 1 2 2 -0,5 1 -0,2 1

19 2 3 2 -0,5 1 -0,4 1

20 1 2 2 -0,5 1 -0,2 1

Tabla 39: Datos crudos del indice de polaridad y neutralidad para la Institucién B. Elaboracion

propia.
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9.11.3. Polaridad y Neutralidad Institucion C.
Polaridad y Neutralidad para HUN
. Palabras |Palabras |Palabras indice de Ind'C? de indice de Indlce.de
Sl Positivas | negativas | Neutras Polaridad kel Neutralidad Heurelic e
9 Recodificado Recodificado
1 1 2 2 -0,5 1 -0,2 1
2 2 3 1 -1 1 -0,7 1
3 2 0 2 1 3 0,0 2
4 2 2 1 0 2 -0,6 1
No
5 4 0 0| -calculado No calculado -1,0 1
No
6 5 0 0| calculado No calculado -1,0 1
7 0 1 1 -1 1 0,0 1
8 3 0 1 3 3 -0,5 1
9 1 2 2 -0,5 1 -0,2 1
10 2 3 1 -1 1 -0,7 1
No
11 4 0 0| calculado No calculado -1,0
12 2 0 1,00 3 0,0
No
13 5 0 0| calculado No calculado -1,0
14 3 0 3 3 -0,5
No
15 4 0 0| calculado No calculado -1,0 1
16 2 3 1 -1 1 -0,7 1
17 1 2 2 -0,5 1 -0,2 1
18 2 3 1 -1 1 -0,7 1
19 2 0 2 1 3 0,0 2
20 2 3 1 -1 1 -0,7 1
21 2 2 1 0 2 -0,6 1
22 3 0 1 3 3 -0,5 1
No
23 5 0 0| calculado No calculado -1,0 1
24 0 1 1 -1 1 0,0 2
25 2 2 1 0 2 -0,6 1
26 1 2 2 -0,5 1 -0,2 1

Tabla 40: Datos crudos del indice de polaridad y neutralidad para la Institucion C. Elaboracion

propia.
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