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La funcion de la OMS en relacion con la adopcion
de medidas que garanticen la disponibilidad
de productos médicos de buena calidad, seguros,
eficaces y asequibles

1. Los medicamentos son esenciales para la atencién sanitaria tanto curativa como preventiva. En
la mayoria de los paises los medicamentos son el segundo mayor componente del gasto sanitario, des-
pués de los salarios, y representan entre un 15% y un 30% de los presupuestos de la sanidad publica en
la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos. En esos paises la compra de medicamentos
también representa el mayor componente del gasto familiar. El presente informe se centra en la fun-
cién de la OMS en relacién con la adopcién de medidas que garanticen la disponibilidad de productos
médicos de buena calidad, seguros, eficaces y asequibles.'

2. Las encuestas realizadas en mas de 50 paises han revelado que los medicamentos esenciales
para el tratamiento de enfermedades agudas solo estdn disponibles en el 56,1% de los centros sanita-
rios del sector publico, y en el 65,6% de los del sector privado. En el caso de las enfermedades créni-
cas, la consecucion de un acceso equitativo y regular a los medicamentos esenciales se estd revelando
aun mds dificil, y la disponibilidad es tan solo del 36,0% y 54,7%, respectivamente. La escasa dispo-
nibilidad de medicamentos esenciales en el sector publico obliga a los pacientes a recurrir al sector
privado, donde los medicamentos suelen ser dos o tres veces mds caros. La preferencia del sector pri-
vado por los productos de marca originarios aumenta atin mds el precio y reduce todavia més la ase-
quibilidad del tratamiento. Por ejemplo, en Ghana un mes de tratamiento con antidiabéticos orales
cuesta el equivalente a ocho dias de salario minimo (es decir, mas de un 25% del salario minimo men-
sual). Los pacientes con diabetes de la mayoria de los paises de ingresos bajos y medianos, que viven
con US$ 1 o US$ 2 al dia, respectivamente, necesitarian gastar entre un 25% y un 50% de sus ingresos
mensuales para comprar un vial de insulina en una farmacia privada.

3. Los problemas relacionados con la calidad de los medicamentos estdn muy extendidos. Estu-
dios recientes han proporcionado los resultados siguientes en un pais africano: de cuatro muestras de
comprimidos de isoniazida analizadas, ninguna superé las pruebas de calidad; de tres muestras de
comprimidos de pirazinamida analizadas, ninguna las superd; de 15 muestras de capsulas de rifampi-
cina analizadas, cinco no las superaron, y de 19 muestras de inyecciones de estreptomicina, 10 no las

! Para més informacién acerca de la labor de la OMS en la lucha contra los productos médicos de calidad subestn-
dar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacién, que en adelante se denominardn simplemente «falsifica-
dos», véase el documento A/SSFFC/WG/3. Para mds pormenores sobre la participacion de la OMS en el Grupo Especial
Internacional contra la Falsificacion de Productos Médicos véase el documento A/SSFFC/WG/4.
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superaron. Los estudios realizados en seis paises africanos también han revelado que 73 de 184
(39,7%) muestras de antipalidicos no precalificados por la OMS no superaron las pruebas de calidad,
en comparacién con solo tres de las 83 (3,6%) muestras de antipalidicos precalificados por la OMS, y
que de 55 fabricantes de genéricos de pildoras anticonceptivas combinadas, solo menos de un tercio
pasarian la evaluacién del programa de precalificacion de la OMS/Naciones Unidas. Por otra parte, la
proporcion mundial de prescripciones que siguen las pricticas clinicas nacionales es inferior al 50%.
Asi pues, el uso irracional por los prescriptores y los pacientes conduce a un tratamiento subéptimo y a
un enorme despilfarro econdémico.

4. La labor de la OMS en esta esfera estd centrada principalmente en tres objetivos, a saber, la
promocién de: i) la disponibilidad universal de medicamentos esenciales y el acceso universal a ellos;
ii) la garantfa de la calidad y la seguridad de los medicamentos, y iii) el uso racional de los medica-
mentos. La OMS estd realizando en cada una de estas tres dreas técnicas una labor de promocién de la
salud publica, desempefiando funciones normativas mundiales y proporcionando apoyo técnico a los
paises. Como organismo de las Naciones Unidas especializado en la salud, la OMS tiene establecida
en su Constitucién, desde hace més de 60 afos, la funcién de desarrollar, establecer y promover nor-
mas internacionales con respecto a los productos farmacéuticos. Por ejemplo, cada afio la OMS asigna
mds de 100 nombres genéricos nuevos y establece unas 60 normas internacionales de calidad nuevas o
actualizadas (véase mds adelante). Esta actividad incluye la elaboracién de normas mundiales de cali-
dad para nuevos medicamentos genéricos que no tienen productos originarios, como comprimidos ge-
néricos combinados para el tratamiento del VIH/sida o formulaciones de antipaliidicos adecuadas para
los nifios.

5. La promocién del concepto de medicamentos esenciales y la prestaciéon de apoyo técnico a los
Estados Miembros para que elaboren y apliquen politicas y programas farmacéuticos nacionales co-
menzaron en 1977 con la publicacién de la primera Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales.
En la Declaracion de Alma-Ata de 1978 se reconocié que los medicamentos esenciales son uno de los
ocho componentes de la atencion primaria, y en 1981 se establecio el Programa de Accién de la OMS
sobre Medicamentos Esenciales. En la actualidad la OMS proporciona apoyo técnico individualizado
a més de 100 Estados Miembros y tiene asesores a tiempo completo sobre cuestiones farmacéuticas en
mds de 40 paises de ingresos bajos y medianos.

LA LABOR DE LA OMS EN RELACION CON LA ADOPCION DE MEDIDAS
QUE GARANTICEN LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS
MEDICAMENTOS

6. A continuacién se describen las principales actividades emprendidas en los ultimos afios y los
logros que se han alcanzado.' En la figura siguiente se representan las relaciones entre las tres 4reas
de actividad del programa de medicamentos de la OMS.

! Véase también el Informe Bienal sobre Medicamentos Esenciales 2008-2009 (documento WHO/EMP/2010.1).
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Figura. Areas de actividad del programa de medicamentos de la OMS
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Actividades normativas mundiales

7. La OMS se encarga en exclusiva de las siguientes actividades normativas mundiales, que deben
llevarse a cabo de forma continua:

» Desde la adopcioén de la resolucion WHA3.11 por la Asamblea de la Salud de 1950 se vienen
atribuyendo Denominaciones Comunes Internacionales' a todos los nuevos principios farma-
céuticos activos (entre 100 y 120 denominaciones asignadas cada afio).

+ Desde 1975 se vienen aplicando el sistema de clasificacién ATC (Anatomica, Terapéutica y
Quimica) y las dosis diarias definidas a todo nuevo principio farmacéutico activo (entre
100 y 120 principios al afo).

» Desde que se establecié la Comision Interina, en 1946, se vienen clasificando nuevas sus-
tancias en virtud de lo dispuesto en diversos tratados internacionales sobre la fiscalizacién de
sustancias causantes de dependencia (entre tres y cinco sustancias cada dos afios),

* Desde 1946 se vienen estableciendo normas mundiales de control de la calidad, tales como
las monografias que se incluyen en la Farmacopea Internacional con las normas internacio-

!'Véase el parrafo 9 para una informacién més completa sobre las Denominaciones Comunes Internacionales.

% La Comisién Interina de la OMS asumi6 la labor de la Sociedad de las Naciones en materias relacionadas con la
salud. La OMS es el organismo especializado designado para evaluar los aspectos médicos, cientificos y de salud publica de
las sustancias psicoactivas en virtud de lo dispuesto en la Convencién Unica sobre Estupefacientes de 1961, enmendada por
el Protocolo de 1972, y el Convenio sobre Sustancias Sicotrépicas de 1971.




A/SSFFC/WG/2

nales de referencia quimicas de todos los nuevos medicamentos esenciales (entre 20 y 50 es-
pecificaciones nuevas o actualizadas cada afio). Desde 1946 también se vienen establecien-
do normas mundiales de garantia de la calidad, tales como las précticas adecuadas de fabri-
cacion, las précticas de laboratorio adecuadas para los laboratorios de control de la calidad
u orientaciones normativas como los requisitos de estabilidad de los productos farmacéuticos
(se mantienen 56 directrices, y cada afio se establecen entre cinco y 10 normas nuevas o ac-
tualizadas).

+ Desde los afios cincuenta se vienen estableciendo normas mundiales sobre la calidad y la se-
guridad de los productos sanguineos, los productos diagndsticos in vitro y otros productos
bioldgicos (entre cinco y 10 normas nuevas o actualizadas cada afio).

+ Desde 2001 la OMS viene gestionando la precalificaciéon de medicamentos prioritarios para
el VIH/sida, la tuberculosis, el paludismo y la salud reproductiva, para su adquisicion por las
Naciones Unidas (entre 40 y 50 nuevos productos al afio).

+ Desde 1980 se viene organizando cada dos afios la Conferencia Internacional de Organismos
de Reglamentacién Farmacéutica (con la asistencia de més de 100 Estados Miembros).

+ Desde 1981 se viene notificando mensualmente a los funcionarios nacionales pertinentes la
informacién sobre decisiones adoptadas recientemente por los organismos de reglamentacién
de los Estados Miembros con respecto a la seguridad de los medicamentos. Desde 1988 esa
informacién se viene publicando en Noticias Farmacéuticas de la OMS.

» Desde 1986 se viene publicando trimestralmente Informacion Farmacéutica OMS, donde se
resumen las decisiones de las autoridades de reglamentacion, y se hacen publicas las especi-
ficaciones en materia de calidad (para que sean consultadas ampliamente) y las Denomina-
ciones Comunes Internacionales.

+ Desde 1977 se viene compilando y manteniendo la Lista Modelo OMS de Medicamentos
Esenciales, con una lista separada de medicamentos de uso pedidtrico. Se publica una nueva
edicidn cada dos afos.

+ Desde 2004 se viene publicando cada dos afos el Formulario Modelo de la OMS.

» Se han publicado dos ediciones (1988 y 2004) de The world medicines situation, que propor-
ciona estadisticas detalladas sobre los paises y el mundo, y estd prevista una nueva edicién
para 2011.

8. Denominaciones Comunes Internacionales y avances metodoldogicos. Las Denominaciones
Comunes Internacionales (DCI) son nombres genéricos de dominio publico, reconocidos mundialmente,
que se asignan a los principios farmacéuticos activos, sean estos de origen quimico o bioldgico. No se
pueden comercializar nuevos medicamentos sin que la OMS les haya asignado una DCI. Las DCI facili-
tan el intercambio de informacién entre todas las partes involucradas en la investigacion, produccion,
reglamentacién y uso de los medicamentos, y constituyen importantes identificadores de los productos
en los sistemas de farmacovigilancia. La asignacion de las DCI constituye pues una funcién esencial y
exclusiva de la OMS. Durante el bienio 2008-2009, mediante un amplio proceso de consultas, la OMS
asigné y publicé 254 DCI propuestas (172 productos quimicos y 82 productos bioldgicos) y 255 DCI
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recomendadas (177 productos quimicos y 78 productos biolégicos)." A finales de 2009 habia 8199 DCI
en siete idiomas. Recientemente se ha adoptado un sistema de nomenclatura DCI para los anticuerpos
monoclonales. El nuevo sistema de informacién en linea de gestién integrada de datos de las DCI, cuya
parte accesible al ptiblico se encuentra en el espacio colaborativo de la OMS denominado MedNet, per-
mite consultar las DCI en linea y ofrece un proceso de publicacién integrado.

9. Normas mundiales sobre la calidad de los medicamentos. Las normas y patrones mundiales
son esenciales para el desarrollo y la produccién de productos farmacéuticos en cualquier parte del
mundo, sean estos productos originarios o genéricos. Esas normas pueden tener repercusiones comer-
ciales considerables, y su elaboracién de forma independiente es garantizada mediante procedimientos
sometidos a un alto grado de normalizacién® y una cuidadosa identificacién y gestién de posibles con-
flictos de intereses. Los informes de los Comités de Expertos se encuentran entre los documentos
normativos de la OMS que gozan de mayor autoridad.

10.  EI Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas se
retine anualmente para formular y actualizar normas farmacéuticas y criterios de calidad mundiales. La
primera reunién se celebré en 1947.° Inicialmente las reuniones del Comité se celebraban cada dos
afios, pero desde 2004 son anuales, para hacer frente a la demanda creciente de materiales normativos
mundiales oportunos y actualizados. Los informes de las reuniones celebradas en 2008* y 2009° con-
tienen 11 directrices nuevas o actualizadas sobre garantia de la calidad en relacién con las practicas ade-
cuadas de fabricacidn, y en particular las referidas a productos farmacéuticos estériles, principios far-
macéuticos activos y productos farmacéuticos que contienen sustancias peligrosas. Ademads se revisa-
ron las pricticas adecuadas de distribucién de productos farmacéuticos y las practicas adecuadas de los
laboratorios de control de la calidad. Asimismo se finalizaron las directrices sobre la preparacién de un
archivo central de organizaciones de investigacién por contrato y sobre la recalificacion de los expe-
dientes de precalificacion, asi como una orientacién normativa sobre los requisitos de las pruebas de
estabilidad. Se revisé el procedimiento de precalificacion de productos farmacéuticos y se elaboré un
nuevo procedimiento para evaluar la aceptabilidad de principios activos con miras a su utilizacién en
productos farmacéuticos. En estas dos reuniones del Comité de Expertos también de adoptaron 66 nue-
vas monografias que se incluirdn en la Farmacopea Internacional y 16 sustancias quimicas de referen-
cia internacional conexas.

! Para mds informacién sobre el procedimiento de seleccién de las denominaciones comunes internacionales reco-
mendadas de las sustancias farmacéuticas, véase el anexo del n.° 581 de la Serie de Informes Técnicos de la OMS (1975). El
texto original del procedimiento, establecido por el Consejo Ejecutivo en su resolucién EB15.R7, fue modificado posterior-
mente por las resoluciones EB43.R9 y EB115.R4.

2 Véase el Reglamento de los cuadros y comités de expertos. Documentos bdsicos, 47." edicién. Ginebra,
Organizacién Mundial de la Salud, 2009. El Manual de la OMS contiene orientaciones adicionales.

? Inicialmente se denominé Comité de Expertos en la Unificacién de las Farmacopeas, en 1951 se le cambi6 el nom-
bre a Comité de Expertos en la Farmacopea Internacional, y desde 1959 se llama Comité de Expertos de la OMS en Especifi-
caciones para las Preparaciones Farmacéuticas.

* Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas. 43.° informe. Ginebra,
Organizacién Mundial de la Salud, 2009 (Serie de Informes Técnicos de la OMS, n.° 953).

5 Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas. 44.° informe. Ginebra,
Organizacién Mundial de la Salud, 2010 (Serie de Informes Técnicos de la OMS, n.° 957).
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11. La labor en materia de normas mundiales sobre la calidad de los medicamentos se realiza de
forma transparente, siguiendo un proceso de consultas estricto y en colaboracién con muchos asocia-
dos, entre los que figuran los mencionados a continuacidn:

+ autoridades nacionales y regionales;

+ organizaciones internacionales (por ejemplo: OMPI, OMC, UNICEF, UNFPA, ONUSIDA,
Banco Mundial y Organizaciéon Mundial de Aduanas);

+ asociaciones profesionales y de otra indole internacionales, organizaciones no gubernamen-
tales, entre ellas las asociaciones de consumidores, y la industria (por ejemplo: MSF Interna-
tional, la Federacion Internacional de la Industria del Medicamento, la Alianza Internacional
de la Industria de Farmacos Genéricos, la Industria Mundial de la Automedicacién Respon-
sable, la Federacion Internacional Farmacéutica y la Asociacién Médica Mundial);

» miembros del Cuadro de Expertos de la OMS en Farmacopea Internacional y Preparaciones
Farmacéuticas;

+ especialistas de todas las dreas relacionadas con la garantia de la calidad, y en particular de
los organismos de reglamentacidn, las universidades y la industria;

+ centros colaboradores de la OMS, cuya designacién como tal estd sometida a un procedi-
miento oficial, y que generalmente corresponden a laboratorios nacionales de control de la
calidad;

+ comisiones y secretarias de las farmacopeas e instituciones e institutos nacionales;

» grupos regionales e interregionales (por ejemplo: la Conferencia Internacional sobre Armo-
nizacién de los Requisitos Técnicos aplicables al Registro de Sustancias Farmacéuticas para
Uso Humano y ASEAN).

12.  Las normas y directrices independientes sobre la calidad que se han mencionado antes permiten
a los Estados Miembros de la OMS y a otras partes hacer frente a los retos que plantea la creciente
globalizacidn, y son puestas en prictica y utilizadas tanto por los Estados Miembros como por el pro-
grama de precalificacion de medicamentos de las Naciones Unidas que administra la OMS. La elabo-
racién de especificaciones en materia de control de la calidad, es decir monografias que se incluyen en
la Farmacopea Internacional, se centra en los medicamentos esenciales nuevos y en los mds necesa-
rios desde el punto de vista de la salud ptblica, tales como los medicamentos para el VIH/sida y tras-
tornos conexos, el paludismo y la tuberculosis, asi como en otros medicamentos tales como la oxitoci-
na, el mebendazol o el fosfato de oseltamivir, y en sus formas farmacéuticas. También se realiza una
labor de desarrollo en el campo de los radiofdrmacos y de numerosas monografias que se aplican a las
formulaciones pedidtricas. Las directrices de la OMS con respecto a las orientaciones normativas so-
bre las pruebas de estabilidad se encuentran ya en los sitios web de los organismos de reglamentacién
nacionales, regionales e interregionales de Europa, asi como en sus equivalentes del Jap6n y de los
Estados Unidos de América, lo cual demuestra que la OMS es reconocida como la organizacién en-
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cargada de fijar normas mundiales y representa un importante paso adelante en la armonizacién de los
requisitos de reglamentacién.'

13. Presentacion de informes mundiales sobre la seguridad de los nuevos medicamentos en los
programas de salud puablica. La comercializacion de los medicamentos suele aprobarse cuando to-
davia no se conoce totalmente su perfil de seguridad, motivo por el cual se necesita una cuidadosa far-
macovigilancia, sobre todo en los primeros afios tras su introduccién. Los nuevos medicamentos para
el VIH/sida y el paludismo necesitan disposiciones especiales, dado que la mayoria de ellos se utilizan
en paises que no disponen de sistemas de farmacovigilancia plenamente desarrollados. La aplicacién
de la farmacovigilancia a la deteccién, evaluacion y prevencion de reacciones adversas a los medica-
mentos mejora la seguridad y la atencién al paciente.

14.  El Programa OMS de Vigilancia Farmacéutica Internacional y el Centro Colaborador de
la OMS para la Vigilancia Farmacéutica Internacional (Uppsala, Suecia), vienen facilitando desde
1975 la identificacién y comunicacién rapida de los indicios de reacciones adversas a los medicamen-
tos a través de una base de datos electrénica. Durante el bienio 2008-2009 se publicaron 30 indicios
de ese tipo. A finales de 2009 la base de datos contenia mds de 5 millones de informes de casos. Con
la incorporacién de otros siete paises,” el Programa cuenta en la actualidad con la participacién plena
de 96 paises miembros. En consecuencia, ha aumentado la capacidad del Programa para recopilar in-
formes sobre las reacciones adversas a los medicamentos en todo el mundo; ello incluye la capacidad
para recopilar rdpidamente informacién mundial sobre la seguridad de las nuevas vacunas contra la
gripe pandémica o los nuevos medicamentos esenciales para el tratamiento del VIH/sida, la tuberculo-
sis y el paludismo.

15.  Se han celebrado cursos y talleres en inglés y francés sobre la farmacovigilancia, las reacciones
adversas a los medicamentos y su vigilancia. Tras el curso sobre los principios de la vigilancia activa
que se organizé en julio de 2007 en Accra se iniciaron dos programas de vigilancia en cohortes que
empezaron a proporcionar informacién sobre la seguridad de los nuevos antipalidicos. El Centro Co-
laborador de la OMS en Uppsala y el organismo suizo de reglamentacion de los medicamentos han
desarrollado un nuevo instrumento de vigilancia de acontecimientos adversos tras la vacunacién o la
farmacoterapia durante la pandemia de gripe, denominado PaniFlow, el cual también ha sido puesto a
disposicidn de los paises que utilizan vacunas donadas por la OMS.

16. Calidad y seguridad de la sangre y los productos sanguineos. Los productos sanguineos y
los productos diagndsticos conexos contribuyen a salvar millones de vidas cada afio.” Es esencial que
estos productos y tecnologias estén disponibles y sean de buena calidad, seguros y eficaces. La Lista
Modelo OMS de Medicamentos Esenciales contiene varios productos medicinales derivados de la
sangre y el plasma. La Secretaria colabora con los Estados Miembros para fortalecer los sistemas de
reglamentacién con miras a la consecucién del objetivo de que en los sistemas nacionales de salud se
utilicen tnicamente medicamentos derivados de la sangre cuya calidad esté garantizada.

! Para mds informacién véanse los sitios web de la OMS y de la Conferencia Internacional sobre Armonizacién de los
Requisitos Técnicos aplicables al Registro de Sustancias Farmacéuticas para Uso Humano:
http://www.who.int/medicines/en/ y http://www.ich.org (consultados el 7 de enero de 2011).

2 Arabia Saudita, Botswana, Madagascar, Montenegro, Namibia, Senegal y Sudén.

? La definicién de «productos sanguineos» segiin el Comité de Expertos en Patrones Biolégicos figura en la resolu-
ciéon WHAG63.12: «cualquier sustancia terapéutica derivada de la sangre humana, tales como la sangre entera, los componen-
tes sanguineos ldbiles o los productos medicinales derivados del plasma.
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17.  Las preparaciones bioldgicas de referencia de la OMS para los productos sanguineos y los pro-
ductos diagndsticos in vitro conexos vienen proporcionando desde 1950 orientacién a los organismos
de reglamentacién nacionales y a los fabricantes acerca de la produccién y el control de la calidad de
productos seguros y eficaces. Durante el bienio 2008-2009 se elaboraron preparaciones de referencia
para los genotipos del virus de la hepatitis B que ayudardn a mejorar la calidad de los dispositivos de
diagnéstico y seguimiento con miras al control de la enfermedad. Asimismo se prepararon materiales
de referencia para el control de los productos sanguineos y el diagndstico de enfermedades genéticas
como la hemofilia. Ademas se desarrollaron 18 preparaciones de referencia mundiales nuevas o reem-
plazantes de otras ya existentes, que servirdn a la industria para desarrollar productos diagndsticos, y a
los organismos de reglamentacién para controlarlos.'

18.  En mayo de 2010 la Asamblea de la Salud adoptd la resolucion WHA63.12 sobre la disponibili-
dad, seguridad y calidad de los productos sanguineos, cuyo objetivo es ayudar a los paises en desarro-
llo a aumentar la disponibilidad de productos sanguineos seguros, abogando por la necesidad de pres-
tar apoyo a los establecimientos de sangre para que apliquen normas de calidad y seguridad validadas.
El objetivo es fortalecer la reglamentacion de los productos sanguineos bajo la égida de los organis-
mos de reglamentacion farmacéutica y mejorar la capacidad de procesamiento de los establecimientos
de sangre para que preparen componentes de la sangre, y en particular plasma destinado al fracciona-
miento. Para lograr este objetivo serd necesario aplicar en los establecimientos de sangre sistemas de
garantia de la calidad y practicas adecuadas de fabricacion, ejecutar la supervisién reglamentaria de
todos los productos sanguineos y fortalecer la capacidad técnica de los organismos de reglamentacién
y los laboratorios de control. Para dirigir el apoyo de la Secretaria a la aplicacién de la resolucién se
ha desarrollado el proyecto Aquiles de la OMS.

19. Produccion, control y reglamentacion de antisueros para las mordeduras de serpiente. Hay
escasez de antisueros eficaces para tratar determinados tipos de intoxicaciones por mordeduras de ser-
piente que se observan en diversas regiones del mundo. Se trata de un problema de salud mundial criti-
co, pero que esta desatendido. Se han publicado directrices de la OMS para la produccidn, control y re-
glamentacidn de las inmunoglobulinas de los antisueros para las mordeduras de serpiente, a fin de ayudar
a los fabricantes y a los organismos de reglamentacidn a lograr que los pacientes solo sean tratados con
antisueros eficaces y de buena calidad.” Se ha brindado formacién y asistencia técnica a los organismos
de reglamentacién y a los fabricantes de 34 paises.

APOYO T;G:CNICO A LOS PAISES EN MATERIA DE REGLAMENTACION Y
GARANTIA DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

20. Intercambio internacional de informacién: 13." Conferencia Internacional de Organismos
de Reglamentacion Farmacéutica. La principal reunién internacional de organismos de reglamenta-
cién farmacéutica es la Conferencia Internacional de Organismos de Reglamentaciéon Farmacéutica, que
se celebra cada dos afios y es convocada y albergada conjuntamente por la OMS y por el Gobierno
de alguno de los Estados Miembros. La primera Conferencia Internacional tuvo lugar en 1980. La

! Véase http://www.who.int/biologicals/expert_committee/ECBS %200utcomes_2008.pdf (consultado el 10 de enero
de 2011).

2 Disponible en http://www.who.int/bloodproducts/snake_antivenoms/snakeantivenomguideline.pdf (consultado el
12 de enero de 2011). El sitio web de la OMS también contiene informacién detallada sobre la distribucién geografica mun-
dial de las serpientes venenosas, su aspecto, y los antisueros apropiados y los lugares donde pueden obtenerse.




A/SSFFC/WG/2

13." Conferencia, celebrada en Berna en 2008, reunié a mds de 300 representantes de 96 paises.1 Duran-
te la semana que dur6 la reunion, los participantes debatieron y adoptaron recomendaciones para garanti-
zar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos. Se abordaron los temas siguientes: mejora de
la colaboracién y el intercambio de informacién entre los organismos de reglamentacion; seguridad y
preparacion para las pandemias; estrategias para luchar contra la «falsificacién» de medicamentos; for-
mas innovadoras para reglamentar los medicamentos de uso pediétrico, y reglamentacién de los produc-
tos sanguineos, los medicamentos bioldgicos similares (biosimilares) y los productos radiofarmacéuticos.
Una reunion preliminar sobre la mejora de los medicamentos de uso pediatrico se centrd en las oportuni-
dades de reglamentacién para mejorar el acceso a medicamentos seguros y de buena calidad y en los
obstédculos con los que se encuentra. La ultima Conferencia Internacional se celebré en Singapur del
30 de noviembre al 3 de diciembre de 2010, y se organiz6 una reunién preliminar sobre la colaboracién
regional en materia de reglamentacion.

21. Apoyo a los paises en materia de reglamentacion. Toda la labor normativa de la OMS en el
ambito de la calidad, la seguridad y la eficacia tiene como objetivo prestar apoyo a los organismos na-
cionales de reglamentacién farmacéutica, y es llevada a cabo en colaboracién con ellos a través de los
procesos consultivos mundiales que se han mencionado con anterioridad. Ademads, desde los afios se-
tenta se han realizado muchas otras actividades en el marco de la prestacion de apoyo a diferentes orga-
nismos de reglamentacién por parte de la OMS (por ejemplo, a través de evaluaciones independientes,
consultorias, capacitacion e intercambios internacionales). La globalizacion creciente y la mayor com-
plejidad de la fabricacion y las especificaciones de los productos han planteado nuevos retos a los orga-
nismos nacionales de reglamentacién farmacéutica y a los fabricantes. En consecuencia, la capacidad
nacional de reglamentacion tiene que ser evaluada periédicamente, utilizando para ello un instrumento
normalizado de la OMS. Durante el bienio 2008-2009 se realizaron evaluaciones de 20 organismos
nacionales de reglamentacion farmacéutica. A finales de 2009 la OMS habia realizado evaluaciones
oficiales de un total de 46 organismos.>

22.  En respuesta a la necesidad de formacién continua que tiene el personal de los organismos na-
cionales de reglamentacién farmacéutica, la OMS ha realizado en todas las regiones de la Organiza-
cién cursos de capacitacion sobre la evaluacion de la calidad, la seguridad y la eficacia en el marco de
los procesos de autorizacién de comercializacién, a los que han asistido participantes de méas de
50 Estados Miembros. Para apoyar la labor y los procesos de toma de decisiones de los organismos
nacionales de reglamentacidn, se ha elaborado, probado sobre el terreno y aplicado en siete paises afri-
canos un modelo para la reglamentacién de medicamentos (Mddulo OMS para la Reglamentacién de
Medicamentos) que sirve como instrumento de intercambio de informacién y de creacién de capacida-
des en esta esfera.’

23.  En respuesta al aumento de las responsabilidades atribuidas a los sistemas nacionales de regla-
mentacion, se ha establecido la Iniciativa Africana de Armonizacién de la Reglamentacion de Produc-
tos Médicos. La OMS estd colaborando con el Departamento para el Desarrollo Internacional del
Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte, el Banco Mundial, la Fundacién Bill y Melinda Ga-
tes, y la Fundacién Clinton para mejorar la salud en Africa a través del aumento de la disponibilidad
de productos médicos que cumplan las normas de seguridad, eficacia y calidad gracias a la armoniza-

! Véase http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/regulation_legislation/icdra/Recommendations_
13ICDRA.pdf (consultado el 10 de enero de 2011).

2 En el bienio 2008-2009 se evaluaron los Estados Miembros siguientes: Argentina, Bangladesh, Benin, Burundi,
Chile, Colombia, Congo, Cuba, Djibouti, Egipto, Gabdn, Kirguistdn, Niger, Reptblica Centroafricana, Repuiblica Democrati-
ca del Congo, Seychelles, Sudan, Turkmenistdn, Uganda y Yemen.

? Véase http://infocollections.org/medregpack/interface/home.htm (consultado el 10 de enero de 2010).
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cion regional de las actividades de reglamentacién. El tema se debatié en la Segunda Conferencia
Africana de Organismos de Reglamentacion de Medicamentos (Maputo, 16-18 de noviembre
de 2009), que reuni6 a 54 directores y otros funcionarios de los organismos nacionales de reglamenta-
cién farmacéutica de 40 paises. Se ha creado un Fondo Fiduciario del Banco Mundial para mancomu-
nar las contribuciones de los donantes a esta iniciativa.

24. La OMS ha seguido colaborando estrechamente con los organismos nacionales de reglamenta-
cién farmacéutica de los Estados Miembros de todas las regiones de la Organizacion para facilitar el
intercambio de informacién y la transferencia de conocimientos. La cooperacién con las redes regio-
nales, tales como DRUGNET, en la que participan los nuevos Estados independientes, ha permitido
prestar apoyo en materia de reglamentacién a un gran nimero de paises. Con el fin de alcanzar un
buen nivel de garantia de la calidad, se ha ofrecido formacién a los inspectores de las pricticas ade-
cuadas de fabricacidn, y los laboratorios de control de la calidad han recibido formacién con respecto
a las pricticas adecuadas de gestion de los laboratorios farmacéuticos. Se han organizado numerosos
talleres de creacion de capacidades con los organismos de reglamentacién, y en particular talleres so-
bre las nuevas legislaciones farmacéuticas y la regulacién de la promocién de los medicamentos.

25.  Precalificacion de medicamentos prioritarios a través del programa de precalificacion de
la OMS/Naciones Unidas. Hasta el afio 2000, la mayoria de los organismos de las Naciones Unidas y
el Banco Mundial utilizaban diferentes normas en sus programas de adquisicién. Desde 2001 el pro-
grama de precalificacién de la OMS/Naciones Unidas viene prestando asistencia a los organismos de
adquisicion de las Naciones Unidas y otros organismos, ayuddndolos a normalizar y fomentar la cali-
dad de los medicamentos prioritarios para el tratamiento del VIH/sida, la tuberculosis y el paludismo y
para la salud reproductiva. El programa también contribuye a obtener el miximo rendimiento de la
financiacién de estos tratamientos, estimulando el suministro de medicamentos genéricos de buena
calidad y fomentando una competencia leal. Durante el bienio 2008-2009 el programa precalificé
84 medicamentos, de los que 14 eran formulaciones pedidtricas, entre los que habia por vez primera
productos para la salud reproductiva y la gripe. Hasta finales de 2009 se habian precalificado
239 productos. Ademads se precalificaron nueve laboratorios y se organizaron 32 talleres de capacita-
cioén para 659 fabricantes, 583 funcionarios de organismos de reglamentacidn y 54 trabajadores de la-
boratorio. Una destacada empresa de consultores de gestion ha elaborado un nuevo plan de activida-
des que contribuird a orientar el programa en los préximos afios. En dicho plan se afirma que, en el
actual panorama de las enfermedades, el programa «tiene una funcién vital, central y continua», y se
prevé que las inversiones den unos beneficios econdmicos del orden de 170 a 1 en el periodo
2009-2013.

26. LaRegion de Asia Sudoriental es donde se fabrica el mayor nimero de medicamentos precalifi-
cados, pero las actividades de precalificacion de medicamentos estdn en expansion en otras regiones, y
en particular en la del Mediterrdneo Oriental. Se estdn precalificando laboratorios de control de la ca-
lidad en Estados Miembros de todas las regiones. En China el equipo de precalificacion de medica-
mentos estd colaborando con el Gobierno y prestando especial atencién a la mejora de la calidad de los
medicamentos consistentes en combinaciones de dosis fijas para la tuberculosis farmacorresistente.
Recientemente se ha iniciado un programa de precalificacién de algunos principios activos selecciona-
dos. En el presente informe no se abordan las actividades de otros programas centrados en la precali-
ficacion de vacunas, productos diagndsticos, dispositivos utilizados en el &mbito de la salud reproduc-
tiva y mosquiteros impregnados con insecticidas.
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