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Informe de la Secretaria

ESPECIFICACIONES PARA LAS PREPARACIONES FARMACEUTICAS

35° informe
Ginebra, 21-25 de abril de 19972

Recomendaciones principales

1. El informe abarcalaampliacion y revison de la Farmacopea Internacional y la adopcion de especifi-
caciones sobre sustancias medicamentosas y productos farmacéuticos, junto con nuevas sustancias quimicas
de referencia internacional (que totalizan 203) y espectros infrarrojos de referencia internaciona (que
totalizan 69). El Comité adopt6 también las directrices generales revisadas para €l establecimiento, manteni-
miento y distribucion de sustancias quimicas de referencia.

2. En relacidn con la Farmacopea Internacional, el Comité recomendé € uso de pruebas basicas para
el cribado rgpido de los medicamentos, por gjemplo en los puertos de entrada, y apoyo la idea de usar
métodos analiticos sencillos para detectar productos farmacéuticos falsificados.

3. El Comité recomendo que serevisaran las directrices sobre las practicas adecuadas de laboratorio para
los laboratorios publicos que controlan la calidad de los medicamentos y que se implantaran mecanismos de
evaduacion externade lacalidad de los resultados andliticos, que correrian a cargo de un nimero limitado de
laboratorios nacionalesy regionales.

4, Se adoptaron dos suplementos de las pautas principal es sobre las préacticas adecuadas parala fabrica
cidn de productos farmacéuticos, relacionados uno con €l papel, las funciones y laformacion de *personas
autorizadast, y el otro con lafabricacion de los excipientes farmacéuticos.

! En & Reglamento de los Cuadros y Comités de Expertos se estipula que € Director General presentaraal Consgjo Ejecutivo
un informe sobre |as reuniones de los comités de expertos, con observaciones sobre las consecuencias de los informes del comité de
expertos y recomendaciones sobre las medidas que se hayan de adoptar.

2 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 885, 1999.
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5. El Comité recomendd que se preparara un proyecto de directrices sobre sistemas de calidad paralas
inspecciones relacionadas con las précticas adecuadas de fabricacidn, y que se siguiera examinando €
borrador sobre la inspeccién preaprobacion. Adopté directrices para la inspeccion de los canales de
digtribucién de medicamentos, afin de vigilar la calidad entre el punto de fabricacién de las medicinasy su
entrega.

6. El Comité alentd a desarrollar un sistema de seleccion de productos de comparacién que fecilite e
establecimiento de laintercambiabilidad de productos farmacéuticos de multiples fuentes (genéricos).

7. El Comité apoy0 resueltamente € texto revisado de las directrices sobre las buenas précticas farma-
céuticasen lacomunidad y en las farmacias de hospital, originalmente elaboradas por la Federacion Interna-
cional Farmacéutica, y decidio reproducirlo en su informe.

8. El Comité examind los progresos logrados en materia de terminologia farmacol 6gica, sobre todo en
€l marco del programa de denominaciones comunes internacionales, e hizo suyo el texto titulado *L egislacion
naciona de reglamentacion farmacéutica: principios orientadores para pequefios organismos de reglamenta-
cion farmacéutica

Reper cusiones para las politicas de salud publica

9. El aseguramiento de la cdlidad einocuidad de los productos medicinales es fundamental para proteger
lasalud de los usuarios finales. Laimportancia de este requisito se ha visto subrayada por los reiterados
casos de intoxicacion por dietilenglicol registrados en diversos paises. Lafirme aplicacion de las précticas
adecuadas de fabricacion en la produccion local de productos farmacéuticos es el primer requisito parala
prevencion. Sin embargo, segin propone & Comité, también deberia considerarse la posibilidad de concertar
acuerdos internacionales para fortalecer las medidas preventivas.

10. Sehan emprendido esfuerzos especiales parafomentar la toma de conciencia respecto ala necesidad
de medidas de regulacion de lainocuidad y el comercio de las materias primas - incluidos principios farma-
céuticos activos y excipientes - y la aplicacion de précticas adecuadas de fabricacién. Se requieren la
participacion y € apoyo de las instancias normativas y de toda la comunidad de salud publica, incluidoslos
sectores publico y privado.

11.  Puede condatarse que sigue habiendo problemas en cuanto ala garantiade la calidad de las prepara-
ciones farmacéuticas. Cabe citar especidmente € creciente nimero de casos de produccion, distribucion y
venta de productos farmacéuticos falsificados, adulterados y de calidad inferior ala norma, tanto en los
paises en desarrollo como en losindudrializados. Los instrumentos legales, € asesoramiento y las recomen-
daciones que sefacilitan en € informe del Comité pueden ayudar alas autoridades nacionales - en particular
alos organismos de reglamentacion farmacéutica- a prevenir, detectar y controlar eficazmente esos proble-
mas.

Reper cusiones par a los programas de la Organizacion

12. La Organizacion debe seguir promoviendo un enfoque global de la garantia de la cdidad de los
productos farmacéuticos. También debe dirigir y coordinar la definicion y armonizacion de normas y
directrices claras y précticas para las preparaciones farmacéuticas a nivel internacional, especialmente en
respuesta ala creciente mundializacion del comercio.




EB104/11

13. Al tiempo que procurafomentar el uso racional de unos recursos escasos Y la confianza de los consu-
midores en laatencion sanitaria, la Organizacion debe tener como objetivo prioritario € aseguramiento de la
inocuidad, laeficaciay la caidad de los productos medicinales en pro de unamejor salud piblica

EVALUACION DE CIERTOSADITIVOSALIMENTARIOSY CONTAMINANTES
DE LOSALIMENTOS

Comité Mixto FAO/OM S de Expertos en Aditivos Alimentarios
49° informe
Roma, 17- 26 de junio de 1997*

Recomendaciones principales

14.  El Comitéevalud los siguientes aditivos alimentarios mediante procedimientos toxicol 6gicos normali-
zados. un antioxidante (butilhidroguinonaterciaria (TBHQ)), tres emulsionantes (celulosa microcristalina
y ésteres de sacarosa y &cidos grasos y sacaroglicéridos), dos preparaciones enziméticas (**-acetolactato
descarboxilasay amilasamatégena), un aromatizante (trans-anetol), un producto de glaseado (poli-1-deceno
hidrogenado), un edulcorante (jarabe de maltitol), y el salatrim (triacilglicéridos de cadenacortay larga). Se
asignaron ingestas diarias admisibles (IDA) o IDA provisionales a todas esas sustancias, excepto a po-
li-1-deceno hidrogenado y a sdatrim. ElI Comité preparé especificaciones nuevas o revisadas para la
identidad y pureza de los aditivos alimentarios eval uados toxicol 6gicamente y examind las especificaciones
paraotros 33 aditivos alimentarios.

15.  El Comitéevaud 223 aromatizantes pertenecientes a seis grupos quimicos, asi como el aromatizante
2-furoato alilico, mediante el procedimiento de evaluacion de lainocuidad de los aromatizantes. Teniendo
en cuentalos datos toxicolégicos, metabdlicosy de ingesta sobre esos aromatizantes, asi como sus caracteris-
ticas estructurales, e Comité llegd ala conclusion de que todos excepto cinco podian considerarse inocuos
con razonable seguridad. Se aplazd la evaluacidn de los cinco aromatizantes restantes, a la espera del
examen de otras sustancias estrechamente relacionadas.

16. Seevauaron los datos toxicolégicos, epidemiolégicosy de ingesta sobre las aflatoxinas B, Gy M,
incluida la informacion cualitativa y cuantitativa que sobre su hepatocarcinogenicidad habian aportado
diversos estudios realizados tanto en animales como en €l hombre. El Comité evalud la potencia de esos
contaminantes, relaciond esos datos con las estimaciones de laingestay examind su impacto en muestras de
poblacion y los riesgos globales asociados ala aplicacion de normas hipotéticas a las aflatoxinas contaminan-
tes de los alimentos. Usando esas estimaciones de la potencia y los datos de ingesta disponibles en los
paises, los gobiernos pueden estimar €l riesgo de cancer hepético en la poblacion.

17.  LaOMShapublicado por separado resimenes de lainformacion toxicoldgicay conexa utilizada por
el Comité paraevauar lainocuidad de esos aditivos dimentarios y contaminantes de los alimentos.? LaFAO
ha publicado especificaciones.®

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 884, 1999.
2 Safety evaluation of certain food additives and contaminants WHO Food Additives Series, No. 40, 1998.
3 Compendium of food additive specifications, Addendum5. Estudios FAO: Alimentacion y nutricion, N° 52, Add. 5, 1997.
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I mportancia para las politicas de salud publica

18. Lalabor del Comité pone de relieve latrascendencia que parala salud publica tiene la evaluacion del
riesgo de los productos quimicos empleados en los dimentos. Destaca la complejidad del proceso, que
incluye larecopilacion y e andlisis de todos |os datos pertinentes; lainterpretacion de estudios de carcinoge-
nicidad, genactoxicidad, toxicidad reproductiva, teratogenicidad, etc.; la extrapolacion al ser humano delos
efectos observados en animaes experimentales; y la evaluacion de los riesgos para € ser humano en funcion
de los datos toxicoldgicos y epidemiol égicos disponibles.

19.  Aungue todos los Estados Miembros afrontan el problema de evaluar esos riesgos, solo unas pocas
ingtituciones cientificas pueden emprender tales evauaciones en esta fase; de ahi laimportancia de proporcio-
nar atodos|os Estados Miembros informacion vélida tanto sobre los aspectos generales de la evaluacién de
los riesgos como sobre aditivos alimentarios y contaminantes de los alimentos especificos.

20. Lasrecomendacionesdel Comité son utilizadas por la Comision del Codex Alimentarius para estable-
cer normas alimentarias internacionales. Esas normas sdlo se establecen para las sustancias que han sido
evaduadas por el Comitéy tienen asignada una IDA (aditivos alimentarios), o paralas que se ha establecido
un nivel de ingesta tolerable o estimado la potencia (contaminantes). Asi se asegura que los productos
alimenticios objeto de comercio internacional satisfagan estrictas normas de inocuidad.

Reper cusiones par a los programas de la Or ganizacion

21. La evauacion de las sustancias quimicas presentes en los alimentos por parte del Comité es una
actividad continua. En € presupuesto por programas de la OM S para 1998-1999 se ha previsto convocar
cuatro reuniones del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios. dos sobre los aditivos
dimentariosy los contaminantes de |los alimentos, y dos sobre los residuos de medicamentos veterinarios en
los aimentos.

22. LaOMS cooperaen € ProgramaConjunto FAO/OM S sobre Normas Alimentarias, que administrala
Comision del Codex Alimentarius. Lostrabajos del Comité son decisivos paralalabor de la Comision.

23. Las oficinas regionales y los Representantes de la OM S también se sirven de las evaluaciones del

Comitéalahoradeasesorar alos Estados Miembros acerca de los programas de regulacion de lainocuidad
delos aimentos.

USO DE MEDICAMENTOSESENCIALES

Octavo informe del Comité de Expertosdela OMS
Ginebra, 1-5 de diciembre de 1997*

Recomendaciones principales

24.  El Comitéexamino trabgos anterioresy actudizé la Lista Modelo OM S de M edicamentos Esenciales.
Regfirmd laimportancia del concepto de medicamentos esenciales para las politicas farmacéuticas nacionales
y delined los criterios de seleccion de las sustancias enumeradas y de sus formas farmacéuticas.

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 882, 1998.
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25. El Comité destaco la necesidad de una rigurosa garantia de la calidad, asi como la importancia del
Sistema OM S de certificacion delacdidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio internacional,
en particular en los paises con medios de laboratorio insuficientes para €l andlisis de medicamentosy €
control de calidad. Resalto la necesidad de detectar las reacciones adversas a los medicamentos y alenté a
notificar esos casosy amejorar la coordinacion en ese sentido con el Centro Colaborador delaOMS parala
Vigilancia Farmacéutica Internacional, en Uppsala (Suecid). Subrayd la necesidad de una informacién
independiente y actualizada sobre todos |os medicamentos esenciales, y recomendd que se siguiera desarro-
llando e formulario modelo delaOMS.

26. SerevisblaListaModelo de Medicamentos Esenciales alaluz de los UGltimos avances terapéuticos y
de asuntos prioritarios tales como la resistencia alos antibiéticos y € tratamiento del asmay la diabetes.
Entre los medicamentos afiadidos a la lista modelo cabe citar un nuevo farmaco, €l triclabendazol, para e
tratamiento de los trematodos del higado y del pulmén. Se haincluido también la zidovudina (AZT) como
tratamiento especifico de las embarazadas afectadas por € VIH, afin de reducir la transmision maternoinfan-
til del virusy proteger d recién nacido. Se haincluido una nota sobre laterapiatriple contrael VIH/SIDA,
pararecordar que este nuevo tratamiento superalos presupuestos de la mayoria de los programas farmacéuti-
cos nacionaes y que, por tanto, las politicas de tratamiento del SIDA deben decidirse a nivel de pais o
institucional. Seincluyeron en lalista modelo varios medicamentos para € tratamiento de las infecciones
oportunistas asociadas a VIH/SIDA.

I mportancia para las politicas de salud publica

27. Maés de 120 paises han elaborado sus propias listas de medicamentos esenciales. Estas listas se
emplean entre otras cosas en laformulacion de directrices sobre tratamientos normalizados, la adquisicion
y suministro de medicamentos, la formacion del personal sanitario, la promocién de la produccion local de
medicamentos de caidad adecuada, y €l reembolso de los gastos en los planes de seguro médico. A partir de
la lista modelo los Estados Miembros seleccionan los medicamentos esenciales mas adecuados para sus
propias necesidades y servicios de salud. Las listas de medicamentos esenciales deben ser elaboradas
localmente y actualizadas periddicamente, con el asesoramiento de expertos en salud publica, medicina,
farmacologia, farmaciay gestién farmacéutica.

28. Laactudizacion bienal del informe del Comité de Expertosy € suministro de informacién modelo
complementaria sobre prescripcion deben interpretarse en ese contexto. Brindan un punto de referencia para
la colaboracion técnica entre paises industrializados y en desarrallo, y alientan a los investigadores y a la
industria farmacéutica a abordar problemas de salud mundial mediante la continua reevaluacion de las
précticas terapéuticas y unainvestigacion innovadora.

Reper cusiones par a los programas de la Or ganizacion

29.  El concepto de medicamentos esenciales hasido difundido y promovido ampliamente a nivel de pais
por el Programade Accion de la OM S sobre M edicamentos Esencialesy por todos los programas técnicos
implicados en el control y prevencion de las enfermedades. Lalista modelo dota ala Organizacion de un
importante instrumento para promover los tratamientos més eficaces en funcion del costo y ayudar alos
paises a aplicar las politicas farmacéuticas nacionales. Ello reviste especia importancia para € grupo
organico de Enfermedades Tranamisibles. Lalistamodelo ha sido adoptada también por numerosos organis-
mos internacionaesy hilaterales que han incorporado ya € suministro de medicamentosy laracionalizacion
del uso de los mismos en sus programas de asistencia sanitaria. Esto pone de relieve la responsabilidad
crucial de la Organizacién en la coordinacion de las actividades en ese sentido.
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