NORMATIVAY REGULACION

Revision de materiales promocionales en la industria
farmaceutica: rigor, cumplimiento y control

De acuerdo con la legislacion europea, los codigos de conducta de la industria farmaceéutica
y las directrices de Buenas Practicas (GxP), la promocion de medicamentos debe realizarse
bajo criterios estrictos de veracidad, equilibrio y transparencia. La revision de materiales
promocionales constituye un proceso critico para garantizar que la informacion dirigida
a profesionales sanitarios y, cuando aplique, al publico, sea coherente con la informacion
autorizada del medicamento (ficha técnica y prospecto) cientificamente correcta y alineada
con los requisitos regulatorios vigentes (tambien en canales digitales y multiformato).
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a actividad promocional no es uni-
Lcamente una herramienta comercial,

sino una extension del compromiso
de la industria con la proteccién de la salud
publica. Por ello, la revisién y aprobacién de
materiales promocionales debe integrarse
en un sistema estructurado de control inter-
no que asegure el cumplimiento normativo,
la trazabilidad de las decisiones y la mitiga-
cién de riesgos regulatorios y reputacionales
alolargodetodoelciclodevida del material.

1. Marco regulatorio
y principios generales

La promocion de medicamentos esté regu-
lada por un marco normativo amplio que
incluye, entre otros, la Directiva 2001/83/CE,
la legislacion nacional aplicable, las guias de
las autoridades sanitarias y los cédigos de
autorregulacion de asociaciones como la Fe-
deracién Europea de Industrias y Asociacio-
nes Farmacéuticas (EFPIA) o Farmaindustria.
Estos marcos establecen principios funda-

mentales que deben cumplirse en todo ma-
terial promocional:

La informacion debe ser coherente con

la ficha técnica aprobada.
+  Debe presentarse de forma objetiva,

equilibrada y no engafiosa.

Las afirmaciones deben estar basadas en
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El incumplimiento de estos principios
puede derivar en sanciones regulatorias,
acciones disciplinarias por parte de aso-

2. Sistema de revision y aprobacion
de materiales promocionales

evidencia cientifica vélida y actualizada.
+  Deben evitarse mensajes que induzcan a
un uso incorrecto del medicamento o a
expectativas terapéutica no justificadas.
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ciaciones sectoriales y un impacto negativo
en la credibilidad de la compafifa y en la
relacién de confianza con los profesionales
sanitarios.

Para garantizar el cumplimiento de los re-
quisitos aplicables, las compafiias farmacéu-
ticas deben contar con un sistema formal y
documentado para la revision de materiales
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promocionales, integrado dentro de su Sis-
tema de Calidad y de Compliance.

Este sistema debe permitir planificar, eje-
cutar, controlary mejorar de forma continua
el proceso de revision, asegurando la cohe-
rencia entre la estrategia promocional, las
obligaciones regulatorias y de seguridad del
medicamento.

2.1. Comité de revisién promocional
El proceso suele articularse a través de un
Comité de Revisidon Promocional (PRC, Pro-
motional Review Committee), compuesto por
representantes de areas clave como:

Médico
+  Regulatorio
«  Farmacovigilancia

Legal / Compliance

Calidad (cuando aplique)

Cada funcién aporta una vision especifica
que contribuye a una evaluacion integral del
material. La participacion de farmacovigilancia
es especialmente relevante para asegurar que
los mensajes promocionales no minimicen

La revisiéon
de materiales
promocionales
en la industria
farmacéutica es
un proceso critico
que requiere rigor,
controly un enfoque
multidisciplinar

riesgos, incluyan informacién de seguridad
adecuada y no entren en conflicto con las obli-
gaciones de notificacién de reacciones adver-
sas ni con el perfil beneficio-riesgo vigente.

2.2. Roles y responsabilidades

Las responsabilidades dentro del proceso

deben estar claramente definidas y docu-

mentadas. Esto incluye:

« Quiéninicia la solicitud de revision.
Quién revisa y aprueba cada tipo de ma-
terial.

Qué criterios se aplican en la evaluacion.

Quién autoriza la version final para su
uso.

La claridad en los roles reduce el riesgo de

aprobaciones inconsistentes vy facilita la tra-

zabilidad durante auditorias e inspecciones.

| 3. Procedimientos y documentacién

Los procedimientos normalizados de trabajo
(PNT) son la base operativa del sistema de
revision de materiales promocionales. De-
ben describir de forma detallada:
El alcance del proceso (tipos de materia-
les: impresos, digitales, presentaciones,
campafias, etc.).
«  Los pasos de revisién y aprobacion.
Los criterios de evaluacion.
La gestion de versiones y cambios.
+ Lostiempos de revision y aprobacion.
«  Elarchivoy conservacion de registros.
Cada material promocional debe contar
con un expediente completo que incluya el
borradorinicial, los comentarios de las dreas
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revisoras, las referencias bibliogréficas utili-
zadasy la version final aprobada.

La documentacion adecuada es esencial
para demostrar el cumplimiento duranteins-
pecciones regulatorias o revisiones internas
y para responder de forma agil ante requeri-
mientos de autoridades.

4. Integracion de farmacovigilancia
en la revision promocional

La farmacovigilancia desempefia un papel
clave en la revision de materiales promo-
cionales. Su participacion garantiza que la
comunicacién promocional no comprometa
la seguridad del paciente ni genere mensa-
jes contradictorios con la evaluacion benefi-
cio-riesgo del medicamento.

Entre los aspectos evaluados por farmaco-
vigilancia destacan:

+ Inclusion correcta de la informacion de
seguridad.

+ Equilibrio entre beneficios y riesgos.

+ Ausencia de afirmaciones que minimi-
cen eventos adversos.

« Coherencia con sefiales de seguridad co-
nocidas o en evaluacion.

+  Adecuacién de los mensajes al contexto
clinico real.

Asimismo, los materiales promocionales
deben incluir informacién clara sobre como
notificar sospechas de reacciones adversas,
reforzando el cumplimiento de las obligacio-
nes de farmacovigilancia.

5. Control de cambios y gestion
del ciclo de vida del material
promocional

Los materiales promocionales no son docu-
mentos estéticos. Cualquier cambio en la fi-
chatécnica, nueva informacion de seguridad
o actualizacion cientifica puede requerir su
revision o retirada.
Por ello, el sistema debe contemplar:
+ Un proceso de control de cambios docu-
mentado.
+  Evaluacion del impacto regulatorio y de
seguridad.
« Actualizacién oretirada oportuna de ma-
teriales obsoletos.
« Comunicacion efectiva de los cambios a
las areas implicadas.
La falta de control del ciclo de vida del ma-
terial promocional es una de las principales
fuentes de hallazgos en auditorias e inspec-
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ciones debido al riesgo de uso de versiones
no vigentes.

6. Herramientas de control y
seguimiento

Para asegurar la eficacia del sistema, es ne-
cesario implementar herramientas que per-
mitan medir, controlar y mejorar el proceso
de revision promocional.

6.1. Gestion documental y sistemas
electrénicos

El uso de plataformas electrénicas para la
revision y aprobacién de materiales facilita
la trazabilidad, el control de versionesy el ar-
chivo seguro de la documentacion. Estos sis-
temas deben estarvalidados cuando aplique
y permitir la recuperacion rapida de informa-
cion ante solicitudes regulatorias.

6.2. Indicadores clave de desempeiio

(KPI)

Los KPI permiten evaluar el funcionamiento

del procesoy detectar oportunidades de me-

jora. Algunos ejemplos incluyen:

« Tiempo medio de aprobacién de mate-
riales.

« Porcentaje de materiales aprobados en
primera revision.

«  Numero de correcciones derivadas de
observaciones regulatorias.

« Porcentaje de materiales revisados tras
cambios en la ficha técnica.

El analisis periddico de estos indicadores
contribuye a mejorar la eficiencia sin com-
prometer el rigor del proceso.

| 7. Auditorias y cumplimiento

Las auditoriasinternas permiten verificar que
el proceso de revisién promocional se ejecu-
ta conforme a los procedimientos estable-
cidos y a los requisitos regulatorios. Deben
planificarse en base a un enfoque de riesgo
y cubrir tanto el proceso como una muestra
representativa de materiales aprobados.

Las inspecciones regulatorias o revisiones
por parte de asociaciones de autorregula-
cion suelen poner especial foco en la pro-

mocion. Contar con un sistema sélido y bien
documentado facilita responder de forma
adecuada y reduce el riesgo de observacio-
nes criticas (incluyendo requerimientos de
retirada o correccion de materiales)

| 8. Formaciény concienciacién

El personal implicado en la creacion, re-
vision y uso de materiales promocionales
debe recibir formacion adecuaday continua.
Esta formacion debe cubrir:

+  Requisitos regulatorios aplicables.

+  Procedimientos internos.

+  Rol de farmacovigilancia en la promo-
cion.

« Consecuencias del incumplimiento (in-
cluyendo sanciones y riesgos reputacio-
nales).

La concienciacién es clave para fomentar
una cultura de cumplimiento y responsabi-
lidad compartida.

9. Beneficios de un sistema robusto
de revision promocional

Un sistema bien implantado aporta benefi-

cios claros:

+  Reduceelriesgo regulatorioy reputacional.

« Asegura mensajes coherentes, cientifi-
cosy equilibrados.

+  Mejora la eficiencia del proceso de apro-
bacion.

«  Refuerza la credibilidad de la compafiia
ante autoridades y profesionales sanitarios.

«  Contribuye a una promocién responsa-
ble centrada en el paciente y alineada
con la practica clinica.

| conclusiones

La revisién de materiales promocionales en
la industria farmacéutica es un proceso cri-
tico que requiere rigor, control y un enfoque
multidisciplinar. Mas alla del cumplimiento
normativo, representa una oportunidad para
reforzar la calidad de la comunicacién cien-
tifica y el compromiso con la seguridad del
paciente.

En un entorno cada vez mas regulado y
transparente, disponer de un sistema estruc-
turado, documentado y orientado a la mejo-
ra continua es esencial para garantizar una
promocién ética, responsable y sostenible
con garantias demostrables de trazabilidad
y control @
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