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Fortalecimiento del sistema de reglamentacion

Informe de la Secretaria

1. En su 134.2 reunidn, el Consejo Ejecutivo tomé nota de una version anterior del documen-
to EB134/29; asimismo, el Consejo adopté las resoluciones EB134.R17 y EB134.R19.2 La informa-
cion que figura en los parrafos 5, 6, 17 y 18 infra se ha actualizado.

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

2. Se invita a la Asamblea de la Salud a que tome nota del presente informe y a que examine y
adopte los proyectos de resolucion recomendados por el Consejo Ejecutivo en las resolucio-
nes EB134.R17 y EB134.R19.

1 \éanse las actas resumidas de la 134.2 reunién del Consejo Ejecutivo, novena sesion, seccion 1, decimotercera
sesion, seccion 1, y decimocuarta sesion, seccion 1.

2 éase el documento EB134/2014/REC/1, donde figuran la resolucién y las repercusiones financieras y
administrativas para la Secretaria derivadas de la adopcién de las resoluciones.
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CONSEJO EJECUTIVO EB134/29

134.2reunioén 17 de enero de 2014
Punto 9.5 del orden del dia provisional

Fortalecimiento del sistema de reglamentacion

Informe de la Secretaria

ANTECEDENTES

1. Para lograr los Objetivos de Desarrollo del Milenio y avanzar hacia la cobertura sanitaria uni-
versal es necesario que los pacientes tengan acceso a productos médicos de calidad garantizada. Los
medicamentos y los productos médicos desempefian un papel esencial en la proteccion, el manteni-
miento y el restablecimiento de la salud de las personas. Por tanto, la provision de productos médicos
apropiados de calidad garantizada, en cantidades adecuadas y a precios razonables, es una cuestion
gue preocupa a los encargados de formular las politicas en los &mbitos mundial y nacional y a los or-
ganismos que ejecutan las actividades y los programas relacionados con la salud.

2. Todos los gobiernos destinan una proporcion considerable de sus presupuestos sanitarios totales
a los productos médicos. En los paises de ingresos bajos y medios, entre el 20% y el 60% del presu-
puesto sanitario se utiliza para costear medicamentos y tecnologias sanitarias. Por tanto, los gobiernos
tienen un enorme interés en que esta inversion esté justificada y necesitan contar con organismos na-
cionales de reglamentacion para velar por que la fabricacién, la distribucion y la utilizacion de los me-
dicamentos y otras tecnologias sanitarias estén reguladas de forma efectiva y por que todos esos pro-
ductos vayan acompafiados de la informacion apropiada para promover su uso racional. La reglamen-
tacion de los productos médicos abarca la totalidad de las medidas —juridicas, administrativas y téc-
nicas— que los gobiernos adoptan para garantizar su seguridad, eficacia y calidad. Estas medidas va-
rian de un pais a otro en lo que respecta tanto a su alcance como a su ejecucion, pero en general inclu-
yen al menos las siguientes funciones:*

« autorizar la fabricacion, importacion, exportacion, distribucién, promocioén y publicidad de
medicamentos y productos médicos;

« evaluar la seguridad, la eficacia y la calidad de los productos médicos y emitir las autoriza-
ciones de comercializacion;

! Por una reglamentacién farmacéutica eficaz como garantia de seguridad, eficacia y calidad. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2003 (Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamentos).
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« inspeccionar y vigilar a los fabricantes, importadores, mayoristas y dispensadores de medica-
mentos y productos médicos;

« regular y supervisar la calidad de los productos médicos comercializados;
« regular la promocién y publicidad de los productos médicos;
« vigilar las reacciones adversas a los medicamentos y los productos médicos; y

- proporcionar informacion independiente sobre los medicamentos a los profesionales y a la
poblacién.

3. Para desempefar estas funciones, los organismos nacionales de reglamentacion tienen que ser
competentes, capaces y técnicamente independientes, ademas de contar con un sélido apoyo politico.
También deben disponer de facultades claramente definidas y estar respaldados por disposiciones le-
gislativas que obliguen al cumplimiento de las reglamentaciones establecidas. Los gobiernos deben
brindar apoyo a dichos organismos proporcionandoles recursos financieros y de otro tipo que estén en
consonancia con sus funciones y que posibiliten el empleo, la fidelizacion y la formacion continua de
un namero suficiente de trabajadores con las competencias necesarias para llevar a cabo las funciones
que les hayan encomendado.’

DESAFIOS NORMATIVOS

4. Las expectativas y las demandas de los consumidores respecto de la seguridad de las tecnologias
sanitarias son cada vez mayores en todo el mundo. Aunque se reconoce que cualquier medicamento o
producto médico puede tener efectos secundarios, es importante que el organismo de reglamentacién
ponga en marcha un programa eficaz de vigilancia de la seguridad que detecte la aparicion de posibles
efectos colaterales y pueda comunicar dicha informacion a los profesionales sanitarios y a la poblacion
para mitigar cualquier consecuencia negativa.

5. Cada vez es mas evidente que todos los organismos de reglamentacion, independientemente de
su magnitud, carecen de los recursos financieros y de otro tipo que permiten cumplir todas las funcio-
nes normativas necesarias para garantizar la calidad, la seguridad y la eficacia de los productos médi-
cos existentes en el mercado de sus paises. Incluso los organismos de reglamentacién que disponen de
recursos suficientes no pueden realizar bien su trabajo si los organismos homdlogos de las economias
emergentes no mejoran considerablemente sus capacidades.

6. Muchos paises estan cobrando a los fabricantes y proveedores por las autorizaciones y las acti-
vidades de reglamentacion, lo que puede conllevar —en caso de que las estructuras de gobernanza
sean inadecuadas— un cambio en las relaciones entre los organismos nacionales de reglamentacion y
los proveedores. Esto puede afectar a la independencia de los organismos de reglamentacion.

7. La creciente autonomia de la gestion en el marco de la responsabilidad politica de los gobiernos,
asi como la complejidad de los procesos decisorios en los sistemas nacionales de reglamentacion vin-
culados a los gobiernos y la mayor interaccion entre las instancias de reglamentacion y el sector priva-
do regulado en lo que respecta a la formulacién de normas y reglamentos, han suscitado inquietud en-

! Marketing authorization of pharmaceutical products with special reference to multisource (generic) products:
a manual for National Medicines Regulatory Authorities (NMRAS) — 2.2 ed. OMS, 2011.




A67/32

tre otras partes interesadas, como la sociedad civil, los profesionales de la salud y los grupos de pa-
cientes, acerca de posibles conflictos de intereses y falta de transparencia.

8. Muchos paises en desarrollo cuentan con capacidad interna para producir medicamentos genéricos
y algunos productos médicos relativamente simples. Sin embargo, sus sistemas de reglamentacién pue-
den no estar suficientemente desarrollados para reglamentar y controlar adecuadamente a los proveedo-
res. Otra dificultad es que gran parte de los nuevos productos médicos gque se estan desarrollando son
bioldgicos. Por otro lado, aunque actualmente la reglamentacion de los medicamentos y las vacunas esta
muy desarrollada desde el punto de vista cientifico, existen importantes lagunas respecto de la reglamen-
tacion de otras clases de productos, como los dispositivos médicos, que en muchos paises no estan re-
glamentados en absoluto. Pese a que actualmente estan disponibles en todo el mundo unos 1,5 millones
de dispositivos médicos diferentes pertenecientes a mas de 10 000 grupos genéricos de dispositivos, de
los 161 paises que respondieron a la encuesta inicial de 2010 a los paises sobre los dispositivos médicos,
55 no contaban con un organismo de reglamentacion para los dispositivos médicos, 87 no tenian una
politica nacional en materia de tecnologia sanitaria y 93 carecian de listas nacionales de dispositivos mé-
dicos aprobados a los efectos de su adquisicion o reembolso.

9. Las empresas farmacéuticas estan trasladando cada vez mas sus actividades relacionadas con los
ensayos clinicos a paises en desarrollo que pueden no disponer de la capacidad necesaria para garanti-
zar un examen adecuado de los problemas éticos y clinicos que plantean esos ensayos. Aunque el cre-
cimiento de la investigacion y el desarrollo de nuevos productos médicos en los paises emergentes y
en desarrollo son fendmenos importantes y bienvenidos, deberian tener lugar bajo una adecuada su-
pervision por las autoridades de reglamentacion y en plena observancia de los criterios éticos mas exi-
gentes.

10. Con la globalizacidn y el crecimiento del comercio internacional de productos farmacéuticos, a los
sistemas de reglamentacion les resulta cada vez mas dificil controlar adecuadamente la produccién y dis-
tribucion de productos médicos y rastrear su origen. No es raro que haya varias empresas implicadas en
la produccion de un producto médico, ni que este pase por varios paises y distribuidores antes de llegar a
manos del paciente. Los procesos de produccion y distribucién de productos médicos son complejos y
dificiles de controlar. En consecuencia, son vulnerables a problemas de calidad que hacen que contribu-
yan de forma importante a la aparicion de productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etique-
tado engafioso, falsificados o de imitacion en las cadenas internacionales de suministro.

ESTRATEGIAS PARA LOGRAR UNA REGLAMENTACION MAS EFICAZ

11.  Como cualquier otro componente del sistema de salud, los sistemas de reglamentacion de produc-
tos médicos necesitan personal cualificado. Los juicios acertados y fundamentados cientificamente so-
bre la seguridad, eficacia y calidad de los productos médicos resultan cada vez mas complejos; ni siquie-
ra profesionales sanitarios cualificados, como los farmacéuticos o los médicos, pueden ejercer esta fun-
cion sin una capacitacion especializada. Aunque la OMS ha proporcionado y seguira ofreciendo capaci-
tacion y formacion en varios aspectos de la reglamentacion de los productos sanitarios, es necesario un
planteamiento més sistematico, basado en el establecimiento de programas bésicos de estudios reconoci-
dos internacionalmente para el personal de los organismos de reglamentacion. La OMS y sus asociados
se han propuesto como objetivo resolver estas deficiencias y disefiar para el personal de los organismos
de reglamentacion programas basicos de estudios que se puedan utilizar de forma modular para formar
los diversos especialistas que necesita la reglamentacion.
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Abordaje de los problemas técnicos y mejora de la capacidad de reglamentacion

12. Los paises necesitaran desarrollar y aplicar un control efectivo de los productos fabricados o
utilizados en su jurisdiccion. Eso lo pueden hacer de forma independiente o colectiva, mediante redes
de organismos de reglamentacion, y utilizando las orientaciones e instrumentos internacionales de re-
glamentacion. El desarrollo de productos médicos y la demostracion de su seguridad, eficacia y cali-
dad requieren la aplicacion de los avances cientificos mas recientes. En consecuencia, el personal de
los organismos de reglamentacion necesita una considerable capacidad cientifica y de reglamentacion.
Por consiguiente, en el futuro, en vez de intentar evaluar todos los productos sanitarios de forma inde-
pendiente, los paises podrian optar por contar con las redes de reglamentacién para compartir informa-
cién, conocimientos y trabajo. Los paises tendran que evaluar cuidadosamente las funciones que quie-
ren desempefiar directamente ellos mismos y aquellas que pueden ser realizadas de forma mas eficaz y
eficiente por otros, o en colaboracién con otros.

Fortalecimiento de la gobernanza

13. Para mejorar la salud, la prestacion de servicios de salud y el acceso a medicamentos de buena
calidad y asequibles es necesaria una buena gobernanza del sector farmacéutico, la cual también es
importante por su contribucion a la cobertura sanitaria universal, reduciendo las ineficiencias, los
comportamientos poco éticos y la corrupcién. Es necesario establecer en el &mbito nacional las estruc-
turas y procesos pertinentes para aplicar de forma eficiente las politicas farmacéuticas y hacer cumplir
las leyes y reglamentaciones. De esta forma se podra aumentar la transparencia, la rendicion de cuen-
tas y la gestion ética de los sistemas farmacéuticos, mejorar la credibilidad del sistema de salud y la
confianza del pablico en él, y evitar el uso indebido de los fondos publicos, de los pacientes y de los
donantes.

Abordaje de los desafios relacionados con la globalizacion

14. Con el fin de mejorar la reglamentacion de los productos médicos en todo el mundo y velar por
gue dichos productos utilizados por los pacientes sean de calidad garantizada, es necesario hacer ma-
yor hincapié en la convergencia y armonizacion de la reglamentacion, que proporciona numerosos be-
neficios tanto a los organismos de reglamentacion como a la industria farmacéutica, y tiene repercu-
siones positivas en la proteccién de la salud pablica. La estimulacion y/o establecimiento de una cola-
boracion entre los organismos de reglamentacion de varios paises con respecto a actividades de regla-
mentacion basadas en normas técnicas convergentes y armonizadas esta adquiriendo una importancia
cada vez mayor. EI Mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos de calidad subestan-
dar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion es muy importante para respaldar el
fortalecimiento global de los sistemas de reglamentacion con miras a superar el reto que plantean los
productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion
gue circulan en los mercados mundiales.

15. La evaluacion objetiva e independiente de los sistemas de reglamentacion es de gran importan-
cia para fortalecer la capacidad de reglamentacion y permite priorizar las inversiones destinadas a me-
jorar el desempefio de los sistemas. La creacion de sistemas nacionales de reglamentacién funcionales
es una tarea compleja que requiere voluntad politica y la asignacién de los recursos financieros y hu-
manos necesarios. La Secretaria seguira prestando apoyo a los Estados Miembros para que evallen
sus sistemas nacionales de reglamentacion con el fin de identificar deficiencias y, en cooperacion con
contrapartes nacionales, elaborar planes de desarrollo institucionales que permitan subsanarlas. La
evaluacion de los sistemas de reglamentacion también necesita métodos e instrumentos mas complejos
e integrales para seguir el ritmo de evolucion de los propios sistemas. La OMS est4 cooperando con
los organismos de reglamentacion nacionales para validar un instrumento de evaluacién mundial uni-




A67/32

co, integral y actualizado que se pueda ajustar a las necesidades de los organismos de reglamentacion
en diferentes contextos nacionales.

FUNCION Y ACTIVIDADES DE LA OMS EN LO RELATIVO A
LA REGLAMENTACION DE PRODUCTOS MEDICOS

16. La Secretaria desempefia una importante funcién en lo concerniente a la reglamentacion mun-
dial de los medicamentos en las areas siguientes:

« Normas y criterios. La OMS establece las normas y los criterios necesarios por medio de
sus comités y grupos de expertos (entre ellos el Comité de Expertos en Especificaciones para
las Preparaciones Farmacéuticas, el Comité de Expertos en Patrones Bioldgicos, el Grupo de
expertos sobre denominaciones comunes internacionales y el Grupo de trabajo internacional
sobre metodologia estadistica de los medicamentos). A los fines de la investigacion sobre uti-
lizacion de medicamentos, la OMS publica cdédigos de clasificacion anatémica, terapéutica y
guimica (codigos ATC) y dosis diarias definidas (DDD).

+ Creacion de capacidad. La OMS apoya la creacion de capacidad en el area normativa, lo
que incluye las actividades siguientes: evaluacion de la actividad normativa en los paises;
identificacion de deficiencias; respaldo a la formulacién y aplicacion de planes de desarrollo
institucional destinados a superar las deficiencias en combinacion con la organizacion de cur-
sos de capacitacion técnica; y suministro de asistencia técnica especifica a los paises.

+ Precalificacion. Mediante la precalificacion, la OMS asegura la calidad, seguridad y eficacia
de los medicamentos esenciales prioritarios seleccionados, los medios de diagnéstico y las
vacunas. Aungue se utiliza principalmente para orientar las adquisiciones de los drganos de
las Naciones Unidas y los donantes internacionales, el programa de precalificacion de la OMS
incluye también un importante componente de desarrollo de la capacidad local en materia de
garantia de la calidad, en cuyo contexto se ofrece capacitacién practica a los organismos de
reglamentacion de los paises en desarrollo.

+ Limitaciones de la capacidad y el mandato del programa de precalificacion de la OMS.
El programa de precalificacion de la OMS ha conseguido prestar apoyo a los organismos in-
ternacionales de adquisicion y a los paises en desarrollo mediante la evaluacion de la seguri-
dad y la calidad de la mayor parte de tipos de vacunas, medicamentos contra el VIH/sida, la
tuberculosis y el paludismo, medios de diagnostico para esas mismas enfermedades infeccio-
sas, y productos bésicos para la salud reproductiva. No obstante, la Secretaria no tiene capa-
cidad para ampliar el programa de precalificacion de modo que incluya todos los productos de
importancia para la salud publica, ni la Organizacion tiene el mandato de convertirse en un
6rgano de reglamentacion supranacional. Por consiguiente, es preciso definir otros modelos
que permitan garantizar la seguridad y la calidad de las tecnologias sanitarias necesarias en
los paises cuya capacidad en materia de reglamentacion es limitada, cuando no se disponga de
ningun producto precalificado por la OMS.

« Fortalecimiento y transicion de la precalificacion. Sobre la base de su programa de preca-
lificacion, la Secretaria esta intensificando sus actividades de apoyo, colaboracién, coopera-
cién y armonizacion en la esfera normativa, a fin de aprovechar al maximo las capacidades de
cada Estado Miembro de los grupos regionales. Este esfuerzo conducira progresivamente al
establecimiento de una red funcional de redes de organismos de reglamentacion que, a largo
plazo, podria asumir la responsabilidad conjunta de la precalificacion de productos médicos,
incluidos medicamentos, vacunas, medios de diagnostico y dispositivos méedicos, para las ad-
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quisiciones de las Naciones Unidas, internacionales o regionales. Esta transferencia progresi-
va de la responsabilidad en lo concerniente a la evaluacion de la calidad de productos médi-
cos, que pasaria de la OMS a las redes de organismos de reglamentacion, deberéd basarse en
normas de calidad uniformes. A corto y medio plazo, la OMS seguird mejorando su progra-
ma de precalificacion, que incluye un fuerte componente de creacion de capacidad en los or-
ganismos nacionales de reglamentacion. La Secretaria ha comenzado a trabajar en nuevos
modelos para asegurar el financiamiento sostenible de las actividades relacionadas con la pre-
calificacion.

« Farmacovigilancia. Junto con el Centro Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farma-
céutica Internacional (el Uppsala Monitoring Centre), la OMS promueve la ejecucion de pro-
gramas de vigilancia de la seguridad en los paises y en las actividades internacionales de co-
laboracion que estos realizan. Mas de 135 paises participan actualmente en el programa de
farmacovigilancia de la OMS. Con el fin de abordar cuestiones relativas a la seguridad de las
vacunas, la OMS vy sus asociados establecieron en 2011 el Plan Mundial para la Seguridad de
las Vacunas, que ofrece una estrategia de fortalecimiento de las actividades mundiales desti-
nadas a mejorar la seguridad de las vacunas.

« Establecimiento de redes e intercambio de informacion. La OMS desempefia un papel
muy importante para facilitar el intercambio de informacién en materia de reglamentacién y
mejorar la colaboracion internacional entre los organismos de reglamentacion, a través de redes
mundiales y regionales tales como la Iniciativa Africana de Armonizacion de la Reglamentacion
Farmaceéutica o la red OMS/OPS de organismos de reglamentacion en las Américas (la Red
Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica). Desde 1980, la OMS or-
ganiza cada dos afios la Conferencia Internacional de Organismos de Reglamentacion Farma-
céutica y publica sus deliberaciones. Las conferencias ofrecen a los organismos nacionales de
reglamentacion de los Estados Miembros un foro para examinar medios que permitan fortalecer
la colaboracién. Esas reuniones han sido decisivas para formular recomendaciones dirigidas a
los organismos de reglamentacion, la OMS vy las partes interesadas, y determinar las prioridades
relativas a la reglamentacion nacional e internacional de medicamentos y vacunas. La OMS
coopera activamente con los organismos de reglamentacion de todos sus Estados Miembros con
miras a facilitar la difusion de practicas 6ptimas y experiencias. Gracias a su condicion de ob-
servador en diversas iniciativas internacionales de convergencia y armonizacion, entre ellas la
Conferencia Internacional sobre Armonizacion de los Requisitos Técnicos aplicables al Registro
de Sustancias para Uso Humano, la OMS mantiene contactos con miembros y ho miembros,
mejorando el intercambio de informacién y la colaboracion entre paises industrializados, paises
con economias emergentes y paises en desarrollo.

17. Desde 2000, los Estados Miembros de la OMS/OPS trabajan para fortalecer la capacidad en ma-
teria de sistemas de reglamentacion de tecnologias sanitarias por conducto de la Red Panamericana de
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica. La Red ha elaborado y adoptado nueve documen-
tos técnicos armonizados para funciones de reglamentacién esenciales, y en la Séptima Conferencia de
la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Ottawa, 5-7 de septiem-
bre de 2013) adoptd un plan estratégico de desarrollo de sistemas de reglamentacion en las Américas,
centrado en: i) el mejoramiento de la gobernanza de los sistemas de reglamentacion; ii) el estableci-
miento de prioridades en lo relativo a desarrollo y aplicacion de normas técnicas; iii) la elaboracion de
un plan de capacitacion profesional en materia de reglamentacion; y iv) el fomento del intercambio de
informacidn sobre reglamentacion a través de la Plataforma Regional sobre Acceso e Innovacién para
Tecnologias Sanitarias. Esas prioridades se basan en la resolucion CD50.R9 sobre fortalecimiento de
las autoridades reguladoras nacionales de medicamentos y productos bioldgicos, adoptada por el 50.°
Consejo Directivo de la OPS (septiembre de 2010), en la que los paises de las Américas consideraron
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gue la designacidn de autoridades nacionales de reglamentacion de referencia regional podria propiciar
la cooperacion regional entre los Estados Miembros.

18.  En su 63.2 reunion, celebrada en 2013, el Comité Regional para Africa examin6 un informe so-
bre el fortalecimiento de la capacidad en materia de reglamentacién de productos médicos en la Re-
gion de Africa;* la Oficina Regional trabaja activamente con los Estados Miembros y las diferentes
iniciativas regionales y subregionales con miras a fortalecer la colaboracién entre los organismos de
reglamentacion.

19. En las Regiones de Asia Sudoriental, el Mediterraneo Oriental y el Pacifico Occidental se estan
desarrollando y ejecutando iniciativas regionales similares que tienen por objeto intensificar la colabo-
racion, la creacion de capacidad y el intercambio de informacion. EI sistema de reglamentacion de la
Union Europea y sus Estados Miembros, muy integrado, contribuye a proporcionar orientacién a mu-
chas de las iniciativas regionales de establecimiento de redes.

INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO

20. Seinvita al Consejo a tomar nota del presente informe.

! Documento AFR/RC63/7.




