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67.2 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD A67/73

24 de mayo de 2014

Cuarto informe de la Comisiéon B

La Comision B celebrd sus sesiones sexta y séptima el 24 de mayo de 2014 bajo la presidencia
del Dr. Ruhakana Rugunda (Uganda) y el Dr. Mohsen Asadi-Lari (Republica Islamica del Iran).

Se decidio recomendar a la 67.2 Asamblea Mundial de la Salud que adoptara las resoluciones
gue se adjuntan, relativas a los siguientes puntos del orden del dia:

15.  Sistemas de salud

15.2

154

15.6

15.7

15.8

Seguimiento del informe del Grupo consultivo de expertos en investigacion y
desarrollo: financiacion y coordinacion

Una decision

Acceso a los medicamentos esenciales

Una resolucion, en su forma enmendada

Fortalecimiento del sistema de reglamentacién

Una resolucion, en su forma enmendada, titulada:

— Fortalecimiento del sistema de reglamentacion de los productos médicos
Una resolucién, en su forma enmendada, titulada:

— Acceso a los productos bioterapéuticos incluidos los productos bioterapéuticos
similares y garantia de su calidad, seguridad y eficacia

Evaluacion de las intervenciones y las tecnologias sanitarias en apoyo de la
cobertura sanitaria universal

Una resolucion, en su forma enmendada

Seguimiento de la Declaracion Politica de Recife sobre Recursos Humanos para
la Salud: un compromiso renovado en favor de la cobertura sanitaria universal

Una resolucion, en su forma enmendada

16. Preparacion, vigilancia y respuesta
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16.5 Resistencia a los farmacos antimicrobianos
Una resolucion, en su forma enmendada, titulada:

— Resistencia a los antimicrobianos
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Punto 15.2 del orden del dia

Seguimiento del informe del Grupo consultivo de expertos en investigacion
y desarrollo: financiaciony coordinacion

La 67.2 Asamblea Mundial de la Salud, habiendo examinado el seguimiento del informe Grupo
consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacion y coordinacion,’

1)  tomo nota de los avances conseguidos en la aplicacién de la resolucion WHA66.22 y la
decision EB134(5);

2)  reconocio los indicadores para medir los resultados obtenidos en la aplicacion de los pro-
yectos de demostracion de investigacion y desarrollo sanitarios, y pidié que se afiada un analisis
de la magnitud de los componentes innovadores que apliquen los proyectos, tales como la fi-
nanciacion, el uso de modelos de acceso abierto, las plataformas multisectoriales de investiga-
cion y la desvinculacion, entre otros criterios;

3)  pidié a la Directora General que agilice el proceso de los cuatro proyectos restantes, ade-
mas de los cuatro ya acordados, y que informe de los progresos realizados a la 136.2 reunion del
Consejo Ejecutivo;

4)  tomd nota, sin prejuicio de futuros debates en el contexto de recomendaciones del Grupo
consultivo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacion y coordinacion y de acciones
sobre otros mecanismos sostenibles de financiacidn de la investigacion y desarrollo sanitarios,
de la evaluacion hecha por la Secretaria y de la posibilidad de utilizar un mecanismo existente a
fin de mantener un fondo mancomunado para las contribuciones voluntarias destinadas a la in-
vestigacion y desarrollo en relacion con enfermedades de tipo 111 y 11 'y las necesidades especifi-
cas de los paises en desarrollo en materia de investigacion y desarrollo en relacién con las en-
fermedades de tipo I;

5)  pidié a la Directora General que analice esta opcién mas a fondo con el Programa Espe-
cial UNICEF/PNUD/Banco Mundial/OMS de Investigaciones y Ensefianzas sobre Enfermeda-
des Tropicales, incluyendo los siguientes elementos:

- reconocimiento de que el alcance con respecto a las enfermedades no deberia limitarse
a las de tipo 11, pero deberia ser conforme al mandato de la GSPA-PHI;

- reconocimiento de la necesidad de un mecanismo de financiacion sostenible de
la investigacion y desarrollo sanitarios;

- reconocimiento de la funcién de los Estados Miembros en la gobernanza del meca-
nismo de coordinacion;

6)  pidi6 a la Directora General que informe a la 68.* Asamblea Mundial de la Salud, por
conducto de la 136.% reunién del Consejo Ejecutivo, acerca de la presente decision.

! Documentos A67/27, A67/28 y A67/28 Add.1.
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Punto 15.4 del orden del dia

Acceso a los medicamentos esenciales

La 67.2 Asamblea Mundial de la Salud,
Habiendo examinado el informe sobre el acceso a los medicamentos esenciales;*

Observando que en la definicion que hace la OMS de los medicamentos esenciales? figuran los
elementos siguientes: «Medicamentos esenciales son los que satisfacen las necesidades prioritarias de
atencion de salud de la poblacion» y «Los medicamentos esenciales se seleccionan prestando la debida
atencion a su pertinencia para la salud publica, los datos sobre su eficacia y seguridad, y su costoefica-
cia comparativa»;

Recordando la resolucion WHAZ28.66 de la Asamblea Mundial de la Salud, sobre sustancias
profilacticas y terapéuticas, que se refiere a la formulacion y aplicacion de politicas y estrategias far-
macéuticas; la Declaracién de Alma-Ata, que en 1978 reconocia que la provision de medicamentos
esenciales es uno de los pilares de la atencién primaria de salud, y las resoluciones subsiguientes de
la Asamblea Mundial de la Salud relativas a los medicamentos esenciales tales como las WHA54.11,
sobre la estrategia farmacéutica de la OMS, WHA58.27, sobre la mejora de la contencion de la resis-
tencia a los antimicrobianos, WHAG60.16, sobre los progresos realizados en el uso racional de los me-
dicamentos, WHAG60.20, sobre la mejora de los medicamentos de uso pediatrico, WHA60.29, sobre
las tecnologias sanitarias, WHA61.21, sobre la estrategia mundial y plan de accion sobre salud publi-
ca, innovacion y propiedad intelectual, y WHAG64.9, sobre las estructuras de financiacion sostenible de
la salud y la cobertura universal, asi como la resolucion WHAG6.10, en la que la Asamblea Mundial
de la Salud hizo suyo el plan de accion mundial de la OMS para la prevencion y el control de las en-
fermedades no transmisibles 2013-2020, que abarca la meta 9, relativa a la disponibilidad de medica-
mentos esenciales necesarios para tratar las enfermedades no transmisibles;

Teniendo presente que, con el fin de promover la mejora de los tratamientos y una mayor dispo-
nibilidad de medicamentos, un uso mas costoeficaz de los recursos humanos y una atencion de salud
de mas calidad, la estrategia farmacéutica de la OMS plasmada en el Programa General de Trabajo,
2014-2019 se basa en los principios siguientes: seleccion de un nimero limitado de medicamentos
basada en criterios cientificos, sistemas de adquisicion y distribucion eficientes, precios asequibles, y
uso racional de los medicamentos;

Considerando que la aplicacion eficaz de los principios mencionados tiene importancia decisiva
para mejorar la salud de la poblacion, avanzar hacia la cobertura sanitaria universal y cumplir los Ob-
jetivos de Desarrollo del Milenio relacionados con la salud;

Acogiendo con agrado las actuaciones regionales de la OMS en apoyo de la mejora del acceso y
la disponibilidad, la asequibilidad y el uso racional de medicamentos esenciales seguros, eficaces y de

! Documento A67/30.

2 Comité de Expertos de la OMS en Seleccién y Uso de Medicamentos Esenciales. Ginebra, Organizacién Mundial
de la Salud; en prensa (OMS, Serie de Informes Técnicos, n.° 985).
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calidad garantizada, en particular el marco de accidn regional sobre acceso a los medicamentos esen-
ciales (2011-2016) de la Oficina Regional de la OMS para el Pacifico Occidental;

Reconociendo la complejidad de la cadena de suministro de medicamentos y los obstaculos con
los que se encuentran los paises en esta materia, la importancia de una buena gobernanza de los pro-
gramas de medicamentos,’ y las consecuencias del alto costo de los medicamentos, que se encuentra
entre los factores que hacen que la atencion y el tratamiento sean inasequibles;

Consciente de que la carencia de medicamentos esenciales es un problema mundial que repercu-
te en la atencion a los enfermos, de que las causas y las repercusiones varian de un pais a otro y de que
se dispone de informacion insuficiente para determinar la magnitud y las caracteristicas especificas del
problema;

Consciente de la funcion que desempefan las directrices terapéuticas clinicas basadas en datos
cientificos para que las practicas terapéuticas sean costoeficaces, de la necesidad de disponer de in-
formacion fiable y no sesgada en respaldo de la prescripcion racional, y de la importancia de mejorar
los conocimientos en salud para que los enfermos y los consumidores hagan un uso més juicioso de
los medicamentos;

Observando con preocupacion que, pese a los constantes esfuerzos realizados a lo largo de va-
rios decenios por los Estados Miembros, la Secretaria de la OMS vy los asociados, la mayoria de los
paises de bajos ingresos siguen haciendo frente a maltiples problemas para mejorar la disponibilidad,
la asequibilidad y el uso racional de los medicamentos esenciales;

Haciendo notar que el objetivo de los Estados Miembros es aumentar el acceso a medicamentos
esenciales asequibles, seguros, eficaces y de calidad garantizada, incluso, cuando proceda, mediante el
pleno aprovechamiento de las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Dere-
chos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), en consonancia con la Estrate-
gia mundial y plan de acci6n sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual;

Sefialando que el apoyo a la investigacion y el desarrollo es importante para el suministro soste-
nible de medicamentos esenciales en el futuro, con miras a atender las necesidades de salud publica,

1. INSTA a los Estados Miembros:?

1)  aque financien adecuadamente, segln sea necesario, la formulacion y aplicacién de poli-
ticas farmacéuticas nacionales integrales, cuando proceda, refuercen la buena gobernanza de los
sistemas farmacéuticos, entre ellos los sistemas de reglamentacion, adquisicion y distribucion de
productos farmacéuticos, y coordinen respuestas para abordar las actividades complejas e inter-
relacionadas que influyen en el acceso a los medicamentos esenciales, con el fin de mejorar la
disponibilidad, la asequibilidad, la calidad y el uso racional de estos Gltimos;

! En WHO Assessment Instrument for measuring transparency in the public pharmaceutical sector (documento
WHO/EMP/MAR/2009.4). Por «buena gobernanza» se entiende la formulacion y aplicacion de politicas y procedimientos
adecuados que garanticen la gestion eficaz, eficiente y ética de los sistemas farmacéuticos, en especial los sistemas de regla-
mentacion farmacéutica y los sistemas de suministro de medicamentos, de una forma transparente, responsable, ajustada a
derecho y que reduzca la corrupcién al minimo.

2y, cuando proceda, las organizaciones de integracién econémica regional.




A67/73

2)  aque mejoren las politicas nacionales de seleccion de medicamentos esenciales, entre los
gue debe estar incluidos medicamentos criticos para sus necesidades prioritarias en materia de
salud publica, en especial mediante la utilizacion de procesos transparentes, rigurosos, basados
en evidencias y sustentados en los métodos de evaluacion de las tecnologias sanitarias a la hora
de seleccionar los medicamentos que se han de incluir en las listas nacionales de medicamentos
esenciales de acuerdo con las necesidades y prioridades sanitarias de cada pais;

3) aque fomenten y apoyen la investigacion sobre los sistemas de salud y, en concreto, so-
bre la adquisicion, el suministro y el uso racional de los medicamentos esenciales;

4)  a que promuevan la colaboracién e intensifiquen el intercambio de informacion sobre
practicas optimas en materia de elaboracidn, aplicacion y evaluacién de politicas y estrategias
farmacéuticas, con el fin de aumentar el acceso a medicamentos esenciales asequibles, seguros,
eficaces y de calidad garantizada;

5)  aque pongan un mayor énfasis en los medicamentos de uso pediatrico, promuevan la dis-
ponibilidad, asequibilidad, calidad y seguridad de los medicamentos esenciales de uso pediatri-
co mediante la elaboracion y fabricacion de formulaciones pediatricas adecuadas, y faciliten el
acceso al mercado de estos medicamentos;

6) a que mejoren la educacion y formacion de los profesionales sanitarios para apoyar la
gjecucidn de las politicas y estrategias nacionales relacionadas con los medicamentos esenciales,
y a que formulen y apliquen directrices de practica clinica de base empirica y otras intervencio-
nes para fomentar el uso racional de los medicamentos esenciales;

7)  a que intensifiquen la comunicacion con el publico en general y la sociedad civil para
concienciarlos e informarlos mejor sobre los medicamentos esenciales e incrementar su impli-
cacion, segun proceda y mediante mecanismos y estructuras transparentes, en la mejora del ac-
ceso a estos medicamentos y su uso racional;

8)  a que determinen los principales obstaculos que dificultan el acceso a los medicamentos
esenciales y formulen estrategias para superarlos, haciendo uso de los instrumentos® y orienta-
ciones de la OMS cuando proceda;

9)  aque establezcan sistemas para vigilar la disponibilidad, utilizando para ello sistemas efi-
caces de gestidn de existencias, asequibilidad y utilizacién de medicamentos esenciales seguros,
eficaces y de calidad garantizada en los establecimientos sanitarios publicos y privados o refuer-
cen los ya existentes, segun proceda;

10) a que sistematicen la recopilacion de informacion y refuercen los mecanismos de vigilan-
cia para detectar y comprender mejor las causas de las carencias de medicamentos esenciales, y
a que elaboren estrategias para prevenir y mitigar los problemas y riesgos conexos provocados
por dichas carencias;

! Entre ellos: WHO Pharmaceutical Sector Country Profile, WHO Assessment Instrument for measuring
transparency in the public pharmaceutical sector, WHO-Health Action International tool for measuring medicines prices,
availability, affordability and price components, y How to investigate drug use in health facilities.
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11) a que consideren la posibilidad, segin sea oportuno, de adaptar la legislacion nacional, a
fin de utilizar plenamente las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, en particular las fle-
xibilidades reconocidas en la Declaracion Ministerial de Doha relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica y otros instrumentos de la OMC relacionados con ese acuerdo, a fin
de promover el acceso a los medicamentos esenciales, en consonancia con lo dispuesto en la Es-
trategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual;

PIDE a la Directora General:

1)  que exhorte a los Estados Miembros a que reconozcan la importancia de que haya politi-
cas farmacéuticas nacionales eficaces, y que estas se apliquen con una buena gestion, a fin de
garantizar un acceso equitativo a medicamentos esenciales asequibles, seguros, eficaces y de ca-
lidad asegurada y su uso racional en la préactica;

2)  que facilite y respalde el intercambio de informacion y la colaboracion entre los Estados
Miembros sobre las mejores précticas para elaborar y aplicar politicas farmacéuticas;

3)  que ayude a los Estados Miembros a compartir informacién sobre las mejores practicas para
la seleccion de los medicamentos esenciales y facilite la colaboracion entre la Secretaria y los Es-
tados Miembros para definir los procesos de seleccion de los medicamentos que se van a incluir
en las listas nacionales de medicamentos esenciales de acuerdo con los métodos basados en crite-
rios cientificos utilizados para actualizar la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales;

4)  que preste apoyo a los Estados Miembros para desarrollar su capacidad para seleccionar
los medicamentos esenciales sobre la base de criterios cientificos, elaborar, difundir y aplicar di-
rectrices sobre buenas préacticas clinicas y promover otras estrategias que fomenten el uso racio-
nal de medicamentos esenciales asequibles, seguros, eficaces y de calidad asegurada por parte de
los profesionales de la salud y el pablico;

5)  que ayude a los Estados Miembros a definir y poner en préctica sus politicas farmacéuti-
cas y sus sistemas de suministro, especialmente en lo que se refiere a los aspectos relacionados
con la reglamentacion, financiacion, seleccion, adquisicion, distribucién, fijacion de precios, re-
embolso y uso, a fin de mejorar su eficiencia y garantizar el acceso a medicamentos esenciales
seguros, eficaces y de calidad asegurada, incluidos medicamentos esenciales costosos;

6)  que ayude a los Estados Miembros a sistematizar la reunion de informacién y fortalecer
los mecanismos de vigilancia, a fin de definir y comprender mejor las causas de la escasez de
medicamentos esenciales, y a formular estrategias destinadas a prevenir y mitigar los problemas
y riesgos provocados por esa escasez;

7)  que inste a los Estados Miembros a que aceleren los progresos con respecto al logro de
los Objetivos de Desarrollo del Milenio y la cobertura sanitaria universal, entre otras cosas, po-
niendo en practica politicas farmacéuticas nacionales para mejorar el acceso a medicamentos
esenciales asequibles, seguros, eficaces y de calidad asegurada;

8)  que preste, segln sea oportuno y previa solicitud, en colaboracién con otras organizaciones
internacionales competentes, apoyo técnico, incluido, cuando proceda, apoyo para los procesos
normativos, a los Estados Miembros que tengan intencion de hacer uso de las disposiciones
del Acuerdo sobre los ADPIC, en particular de las flexibilidades reconocidas en la Declaracién
Ministerial de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica y otros instrumentos
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de la OMC relacionados con ese acuerdo, a fin de promover el acceso a los medicamentos esen-
ciales, de conformidad con lo dispuesto en la Estrategia mundial y plan de accion sobre salud pu-
blica, innovacién y propiedad intelectual;

9)  que informe a la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud sobre la aplicacion de la resolucion.
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Punto 15.6 del orden del dia

Fortalecimiento del sistema de reglamentacion de los productos médicos

La 67.2 Asamblea Mundial de la Salud,
Habiendo examinado el informe sobre el fortalecimiento del sistema de reglamentacién;l

Acogiendo con agrado los esfuerzos de la Directora General y reconociendo la funcion funda-
mental que tiene la OMS en la prestacion de apoyo a los paises para que refuercen sus sistemas de re-
glamentacion de los productos médicos para uso en humanos? y promuevan un acceso equitativo a
productos médicos de calidad, seguros, eficaces y asequibles;

Recordando la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud, en la que se afirma que el
goce del grado méaximo de salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser
humano sin distincion de raza, religién, ideologia politica o condicidén econdmica o social,

Recordando asimismo la resolucion 67/81 de la Asamblea General de las Naciones Unidas so-
bre salud mundial y politica exterior, en la que, entre otras cosas, se reconoce la importancia de la co-
bertura universal en los sistemas nacionales de salud, especialmente mediante la atencion primaria y
los mecanismos de proteccion social, para proporcionar acceso a los servicios de salud a toda la pobla-
cion, y en particular a sus segmentos mas pobres;

Recordando ademas las resoluciones WHA45.17, WHAA47.17, WHA52.19, WHA54.11, WHA59.24,
WHAG3.12, y WHAB5.19, en todas las cuales se incluyen aspectos relacionados con la necesidad de
fomentar la calidad, seguridad, eficacia y asequibilidad de los medicamentos, entre ellos los productos
sanguineos;

Reafirmando la resolucion WHAG65.19, que establece un nuevo mecanismo de Estados Miem-
bros para la colaboracién internacional desde la perspectiva de la salud publica, con exclusion de con-
sideraciones de caracter comercial y de propiedad intelectual, con el objetivo de prevenir y controlar
los productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imi-
tacion y promover el acceso a productos médicos asequibles, seguros y de calidad;

Reconociendo que los sistemas de reglamentacion eficaces son un componente esencial del for-
talecimiento del sistema de salud y que contribuyen a la obtencidon de mejores resultados en el &mbito
de la salud publica, que el personal de esos sistemas es una parte esencial del personal sanitario, y que
los sistemas de reglamentacion ineficientes pueden constituir en si mismos un obstaculo al acceso a
productos médicos seguros, eficaces y de calidad;

Reconociendo también que son necesarios sistemas de reglamentacion eficaces para poner en
practica la cobertura sanitaria universal, responder a la doble carga que suponen las enfermedades in-

! Documento A67/32.

2 A efectos de la presente resolucién, por productos médicos se entienden los medicamentos, vacunas, productos
diagndsticos y dispositivos médicos.
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fecciosas y las enfermedades no transmisibles, y alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio 4
(reducir la mortalidad infantil), 5 (mejorar la salud materna) y 6 (Combatir el VIH/sida, la malaria y
otras enfermedades);

Consciente de que los sistemas de salud han de promover el acceso a los productos médicos
esenciales y que para garantizar el acceso universal a la atencion sanitaria, el uso racional de los medi-
camentos Y la sostenibilidad de los sistemas de salud son necesarias medidas urgentes por parte de la
comunidad internacional, los Estados Miembros y las instancias pertinentes de los sistemas de salud;

Muy preocupada por las repercusiones que tienen en los pacientes los productos médicos defi-
cientes en cuanto a su calidad, seguridad y eficacia en aspectos tales como las intoxicaciones, la inade-
cuacion o nulidad de los tratamientos, la contribucién a la farmacorresistencia, la carga econémica
conexa y la erosion de la confianza del pablico en los sistemas de salud;

Consciente de los desafios normativos que plantea la complejidad cada vez mayor de las cade-
nas de suministro de productos médicos y acogiendo con beneplacito el plan de trabajo del mecanismo
de Estados Miembros sobre productos médicos SSFFC;

Destacando la funcién que desempefia la OMS en el fortalecimiento de los sistemas de regla-
mentacion de los productos médicos desde la perspectiva de la salud publica y en la prestacion de
apoyo a los organismos nacionales de reglamentacion farmacéutica y a los 6rganos regionales compe-
tentes en esta esfera, en particular en los paises en desarrollo;

Recordando la Estrategia mundial y plan de accion de la OMS sobre salud pablica, innovacién y
propiedad intelectual, en particular el elemento tres, en que se pide que se cree y se fortalezca la capa-
cidad de reglamentacion en los paises en desarrollo, por ser una politica eficaz para crear capacidad de
innovacién y mejorarla, y el elemento seis, en que se promueve el establecimiento y el fortalecimiento
de mecanismos para mejorar el examen ético y controlar la calidad, la seguridad y la eficacia de los
productos sanitarios y los dispositivos médicos;

Tomando nota con reconocimiento de las humerosas actividades nacionales y regionales exis-
tentes para fortalecer la capacidad de reglamentacion (incluso recurriendo a una variedad de modelos),
aumentar la coherencia regulatoria y la convergencia de los organismos de reglamentacion, y mejorar
las buenas précticas de gobernanza, en particular la transparencia en la adopcion de decisiones, lo que
propicia la disponibilidad de productos médicos de calidad, seguros, eficaces y asequibles, por ejem-
plo el marco de reglamentacién de la Union Europea para los productos médicos, los trabajos en curso
en la OPS en seguimiento de la adopcion en 2010 por su Consejo Directivo de la resolucion CD50.R9
sobre fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de medicamentos y productos biol6gi-
cos, la Iniciativa Africana de Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica, y las actividades de
armonizacion y cooperacién en materia de reglamentacién de la ASEAN;

Tomando también nota de la continuada colaboracion entre los organismos nacionales y regio-
nales de reglamentacion en el fomento de la cooperacion los organismos de reglamentacion a nivel
regional y mundial;

Reconociendo las importantes inversiones realizadas en la adquisicion de medicamentos por
conducto de los presupuestos nacionales de salud y las iniciativas sanitarias mundiales;

Reconociendo asimismo la funcién esencial del programa de precalificacion de la OMS para fa-
cilitar la adquisicion de productos médicos con una calidad, seguridad y eficacia garantizadas;

10
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Haciendo hincapié en que el fortalecimiento de los sistemas de reglamentacién deberia com-
plementar los esfuerzos de la OMS y los Estados Miembros para fomentar el acceso a productos medi-
cos de calidad, seguridad y eficacia garantizadas;

Recordando las practicas clinicas adecuadas de la OMS que se centran en la proteccion de las
personas que son objeto de investigaciones en humanos;

Recordando también el programa de reforma de la OMS en curso y acogiendo con beneplécito a
ese respecto el establecimiento en noviembre de 2012 del grupo orgénico de Sistemas de Salud e In-
novacion,

1.  INSTA a los Estados Miembros:*

1)  aque fortalezcan los sistemas nacionales de reglamentacion, incluso mediante, segln sea
oportuno y de forma voluntaria:

a) larealizacién de autoevaluaciones, por ejemplo con la ayuda de la OMS, para defi-
nir los puntos fuertes y las oportunidades de introducir mejoras en las funciones de los
sistemas de reglamentacion, como primera medida para formular planes de fortalecimien-
to de dichos sistemas, entre otras cosas mediante planes de desarrollo institucional coor-
dinados por la OMS;

b)  larecopilacion de datos sobre el funcionamiento de los sistemas de reglamentacion
para poder realizar andlisis y definir datos de referencia que permitan mejorar los siste-
mas en el futuro;

C) el establecimiento de unas bases juridicas y un liderazgo politico sélidos que res-
palden un sistema de reglamentacion claramente centrado en la seguridad del paciente y
la transparencia de los procesos de adopcion de decisiones;

d) la definicion y elaboracion de un conjunto béasico de funciones de reglamentacién
para atender las necesidades nacionales o regionales, tales como el control de los merca-
dos o la vigilancia después de la comercializacién;

e) el desarrollo de las competencias necesarias del personal de los sistemas de regla-
mentacion —algunas de las cuales estan relacionadas con la profesion sanitaria— y pro-
moviendo el establecimiento de la actividad de reglamentacién como profesion;

f) la facilitacion del uso de las orientaciones pertinentes y los productos de base cien-
tifica de los comités de expertos de la OMS vy las buenas practicas de reglamentacion en
los &mbitos nacional, regional e internacional;

) la concepcidn y aplicacién de estrategias para afrontar los aspectos cada vez mas
complejos de las cadenas de suministro;

1Y, cuando proceda, las organizaciones de integracién econémica regional.
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2)  aque participen en las redes mundiales, regionales y subregionales de organismos nacio-
nales de reglamentacion, segun proceda, reconociendo la importancia de la colaboracién para
aunar las capacidades reguladoras y promover un mayor acceso a productos médicos de calidad,
seguros, eficaces y asequibles;

3) aque promuevan la cooperacion internacional, segin proceda, con miras a la colabora-
ciény el intercambio de informacion, entre otras cosas por medio de plataformas electrénicas;

4)  aque respalden los sistemas de reglamentacion de productos médicos con la financiacion
adecuada, por ser este un componente esencial de los sistemas de salud;

5)  aque respalden el fortalecimiento del sistema de reglamentacion como componente esen-
cial del desarrollo o la ampliacién de la produccion a nivel local o regional de productos médi-
cos de calidad, seguros y eficaces;

6)  aque garanticen el acceso a medicamentos esenciales de calidad, seguros, eficaces y ase-
quibles y su uso racional, teniendo en cuenta la creciente aparicion de resistencia, como base pa-
ra lograr un acceso mas amplio a productos médicos de calidad, seguros, eficaces y asequibles;

7)  aque apoyen la capacidad institucional de la OMS relativa a la promocién del acceso a
productos médicos de calidad, seguros, eficaces, asequibles y su uso racional en el contexto de
la cobertura sanitaria universal;

8)  a que refuercen las iniciativas nacionales y regionales de los organismos de reglamenta-
cion para mejorar la capacidad de examen reglamentario de los productos médicos, fomentando el
objetivo a largo plazo de la OMS de prestar apoyo al fortalecimiento de la capacidad de los orga-
nismos nacionales de reglamentacion entre los Estados Miembros;

9)  a que presten apoyo a los programas de precalificacion de la OMS, en particular exami-
nando, en consulta con los Estados Miembros,* las distintas modalidades existentes para aumen-
tar la sostenibilidad de este programa esencial;

10) aque determinen la necesidad de fortalecer la capacidad, la colaboracion y la cooperacion
de los sistemas de reglamentacion en las esferas técnicamente complejas en las que todavia pue-
dan existir deficiencias sustanciales, como la reglamentacion de los productos bioterapéuticos,
sanguineos y de diagndstico in vitro;

PIDE a la Directora General:

1)  que continle apoyando a los Estados Miembros, a peticion de estos, en el fortalecimiento
de sus sistemas de reglamentacidn, por ejemplo, segun proceda, manteniendo:

a) la evaluacion de los sistemas nacionales de reglamentacion;

b) la aplicacion de los instrumentos de evaluacion de la OMS;

1Y, cuando proceda, las organizaciones de integracién econémica regional.
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C) la generacion y analisis de datos probatorios del desempefio de los sistemas de re-
glamentacion;

d) la facilitacién de la formulacién y aplicacion de planes de desarrollo institucional; y

e) la aportacién de apoyo técnico a los organismos nacionales de reglamentacion y a
los gobiernos;

2)  que siga elaborando normas, patrones y directrices apropiadas, tomando en consideracion
las necesidades e iniciativas nacionales, regionales e internacionales, de conformidad con los
principios de la OMS;

3)  que vele por que todas las partes pertinentes y todos los niveles de la Organizacion partici-
pen de forma activa y coordinada en la ejecuciéon del mandato de la OMS relativo al fortaleci-
miento del sistema de reglamentacion como componente integral del desarrollo del sistema de sa-
lud, reconociendo que el apoyo de la OMS en esta esfera esencial, especialmente para los paises
en desarrollo, puede ser requerido, segun se precise, en el futuro;

4)  que respalde prioritariamente el establecimiento de redes regionales y subregionales de
organismos de reglamentacion y el refuerzo de las ya existentes, segln proceda, incluido el for-
talecimiento de esferas de reglamentacion de productos sanitarios que estan menos desarrolla-
das, como la reglamentacion de los dispositivos médicos, incluidos los productos de diagnéstico;

5)  que promueva una mayor participacion de los Estados Miembros en las iniciativas inter-
nacionales y regionales existentes en pro de la colaboracion y la cooperacion, de conformidad
con los principios y las directrices de la OMS;

6)  que refuerce los programas de precalificacién de la OMS, incluida su integracion y cohe-
rencia, teniendo en cuenta las necesidades y capacidades de los sistemas de reglamentacién na-
cionales y regionales, para ayudar a garantizar un suministro de productos medicos de calidad,
seguros, eficaces y asequibles;

7)  que apoye la creacidn de redes y organismos nacionales y regionales de reglamentacion;

8)  que muestre un mayor apoyo y reconocimiento por el destacado papel desempefiado por
la Conferencia Internacional de Organismos de Reglamentacion Farmacéutica en la promocién
del intercambio de informacion y la adopcién de formulas de colaboracion entre los organismos
de reglamentacion farmacéutica, asi como por su importancia como recurso de facilitacion en
favor del fortalecimiento de la cooperacidn y coherencia en materia de reglamentacion;

9)  que conciencie acerca de lo importante que es contar con sistemas de reglamentacion efi-
caces en el contexto de los sistemas de salud;

10) que preste mas apoyo y asesoramiento en relacion con el fortalecimiento de las capacida-
des necesarias para la reglamentacion de productos bioldgicos cada vez mas complejos, con én-
fasis en los productos bioterapéuticos, los productos sanguineos y productos afines para el diag-
nostico in vitro, y, cuando proceda, en los medicamentos nuevos para uso en humanos basados
en la terapia génica, la terapia celular somética y la ingenieria tisular;
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11) que vele por que toda actividad llevada a cabo al amparo de la presente resolucion no du-
pligue ni eluda el plan de trabajo y el mandato del mecanismo de Estados Miembros sobre pro-
ductos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafoso, falsificados o de imi-
tacion;

12) que informe a las 70.2 y 72.2 Asambleas Mundiales de la Salud sobre los progresos reali-
zados en la aplicacion de la presente resolucion.
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Punto 15.6 del orden del dia

Acceso a los productos bioterapéuticos incluidos los productos bioterapéuticos
similares' y garantia de su calidad, seguridad y eficacia

La 67.2 Asamblea Mundial de la Salud,
Habiendo examinado el informe sobre el fortalecimiento del sistema de reglamentacion;?

Recordando la Constitucion de la OMS, en la que se afirma que «EI goce del grado maximo de
salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién de
raza, religion, ideologia politica o condicion econdémica o social»;

Observando con especial preocupacion que para millones de personas el derecho al goce del
grado maximo de salud fisica y mental que se pueda lograr, incluido el acceso a los medicamentos,
sigue siendo un objetivo lejano; que, especialmente para los nifios y los pobres, la probabilidad de al-
canzar este objetivo es cada vez mas remota; que millones de personas caen cada afio por debajo del
umbral de la pobreza debido a pagos directos catastréficos relacionados con la atencion sanitaria, y
que los pagos directos excesivos pueden disuadir a los pobres de buscar atencion o permanecer en ella;

Recordando la resolucion WHAS55.14 sobre garantia de la accesibilidad a los medicamentos
esenciales, que reconoce «la responsabilidad de los Estados Miembros de apoyar las pruebas cientifi-
cas sdlidas y de rechazar las informaciones tendenciosas o las presiones externas que pueden ir en de-
trimento de la salud publica»;

Recordando, ademas, que en la resolucion WHAS5.14 la Asamblea de la Salud insta a los Esta-
dos Miembros, entre otras cosas, «a que reafirmen su compromiso de mejorar el acceso a los medica-
mentos y plasmen ese compromiso en una reglamentacion especifica en el ambito de los paises, espe-
cialmente mediante la promulgacion de politicas farmacéuticas nacionales (...) el establecimiento de
listas de medicamentos esenciales basadas en pruebas cientificas y referidas a la Lista Modelo de
la OMS, y en medidas que promuevan la politica farmacéutica y el acceso, la calidad y el uso racional
de los medicamentos en el marco de los sistemas nacionales de salud»;

Considerando gque uno de los objetivos de la reglamentacidn farmacéutica es garantizar la cali-
dad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos mediante procesos que regulen la autoriza-
cion, la vigilancia y la supervision;

Considerando también que la reglamentacion farmacéutica nacional debe contribuir al desem-
pefio y la sostenibilidad de los sistemas de salud y el bienestar general de la sociedad:;

Teniendo en cuenta que es necesario actualizar las reglas y normas aplicables a los medicamen-
tos, a la luz de los avances en biotecnologia y de la consiguiente introduccién de nuevas generaciones

Reconociendo que las autoridades nacionales pueden utilizar diferentes terminologias al referirse a productos
bioterapéuticos similares.

2 Documento A67/32.
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de medicamentos, a fin de garantizar que los fArmacos que entren en el mercado sean asequibles, segu-
ros, eficaces, de calidad, y que pueda accederse a ellos de manera oportuna y adecuada;

Reconociendo que el uso de esos medicamentos tiene efectos positivos en las tasas de morbili-
dad y mortalidad, y que, aunque hay maltiples obstaculos al acceso a ellos, su alto costo afecta la sos-
tenibilidad de los sistemas de salud y en muchos casos dicho acceso;

Tomando nota de la importancia de utilizar segun proceda las Directrices de la OMS sobre la
evaluacion de productos bioterapéuticos similares (2009) elaboradas por el Comité de Expertos de
la OMS en Patrones Bioldgicos, y reconociendo la necesidad de actualizarlas, en particular por lo que
se refiere a los avances tecnoldgicos y la caracterizacion con objeto de promover marcos normativos
mas eficientes desde una perspectiva de salud publica que garanticen la eficacia, calidad y seguridad
de tales productos en los planos nacional y regional,

Conscientes de que los productos bioterapéuticos similares podrian ser mas asequibles y ofrecer
mejor acceso a tratamientos de origen biol6gico, garantizando simultaneamente la calidad, seguridad y
eficacia,

1.  INSTA alos Estados Miembros:*

1)  a que establezcan o refuercen, segin proceda, marcos normativos nacionales de evalua-
cion y autorizacion, con miras a atender las necesidades de salud publica en materia de produc-
tos bioterapéuticos, incluidos los productos bioterapéuticos similares;

2) a que fomenten los conocimientos cientificos especializados necesarios para facilitar la
elaboraciéon de marcos normativos de buena calidad y base cientifica que promuevan el acceso a
productos que sean asequibles, seguros, eficaces y de calidad, teniendo presentes las pertinentes
directrices de la OMS que pueden adaptarse al contexto y capacidad nacionales;

3)  aque se esfuercen por garantizar que la introduccion, cuando proceda, de nuevas regla-
mentaciones nacionales no constituya un obstaculo al acceso a productos bioterapéuticos de ca-
lidad, seguros, eficaces y asequibles, incluidos los productos bioterapéuticos similares;

2. PIDE a la Directora General:

1) que ayude a los Estados Miembros a fortalecer su capacidad en materia de reglamentacion
sanitaria de los productos bioterapéuticos, incluidos los productos bioterapéuticos similares;

2)  que apoye, segun proceda, la creacion de marcos nacionales de reglamentacion sanitaria
que fomenten el acceso a productos bioterapéuticos de calidad, seguros, eficaces y asequibles,
incluidos los productos bioterapéuticos similares;

3)  que aliente y fomente, segun proceda, la cooperacién y el intercambio de informacién en-
tre los Estados Miembros con respecto a los productos bioterapéuticos, incluidos los productos
bioterapéuticos similares;

1Y, cuando proceda, las organizaciones de integracién econémica regional.
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4)  que convoque el Comité de Expertos de la OMS en Patrones Bioldgicos para que actuali-
ce las directrices de 2009, teniendo en cuenta los avances tecnoldgicos para la caracterizacion
de los productos bioterapéuticos y tomando en consideracion las necesidades y capacidades de
reglamentacion nacionales, y que informe sobre la actualizacidn al Consejo Ejecutivo;

5)  que informe a la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud sobre los progresos realizados en la
aplicacidén de la presente resolucion.
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Punto 15.7 del orden del dia

Evaluacion de las intervenciones y las tecnologias sanitarias en apoyo
de la cobertura sanitaria universal

La 67.2 Asamblea Mundial de la Salud,

Habiendo examinado el informe sobre evaluacion de las intervenciones y las tecnologias sanita-
rias en apoyo de la cobertura sanitaria universal;*

Recordando las resoluciones WHA52.19, sobre la estrategia revisada en materia de medicamen-
tos, WHAAS8.33, sobre financiacion sostenible de la salud, cobertura universal y seguro social de en-
fermedad, WHA®60.16, sobre los progresos realizados en el uso racional de los medicamentos,
WHAG60.29, sobre tecnologias sanitarias, WHA63.21, sobre la funcion y las responsabilidades de
la OMS en las investigaciones sanitarias, y WHAG64.9, sobre estructuras de financiacion sostenible de
la salud y cobertura universal;

Reconociendo la importancia, dentro de los sistemas de salud, de los procesos de formulacion
de politicas y toma de decisiones basados en datos probatorios, en particular en lo que respecta a las
decisiones relativas a la asignacion de recursos, el disefio de sistemas de servicios y la aplicacion préc-
tica de las politicas, y reafirmando asimismo la funcion y las responsabilidades de la OMS en lo tocan-
te a la prestacion de apoyo con objeto de fortalecer los sistemas de informacion y la capacidad de in-
vestigacion sanitaria, y su utilizacion por los Estados Miembros;

Observando que el uso eficaz de los recursos es un factor decisivo para la sostenibilidad del
desempefio de los sistemas de salud, maxime en un momento en el que los Estados Miembros, en sus
esfuerzos por avanzar hacia la cobertura sanitaria universal, aspiran a ampliar significativamente el
acceso a los medicamentos esenciales (incluidos los genéricos), los dispositivos y procedimientos mé-
dicos y otras intervenciones asistenciales de promocion, prevencién, diagnéstico y tratamiento, rehabi-
litacion y asistencia paliativa;

Haciendo notar que, segtn el Informe sobre la salud en el mundo 2010, la proporcion de los
fondos destinados a la salud que se despilfarran asciende nada menos que a un 40%, lo cual hace que
sea urgente hallar soluciones sistematicas y eficaces que reduzcan ese derroche y promuevan un uso
racional de la tecnologia sanitaria;

Reconociendo la importancia decisiva de la evaluacion independiente de las intervenciones y
tecnologias sanitarias, como instrumento multidisciplinar de investigacion de politicas, para la obten-
cién de datos probatorios que puedan servir de fundamento para la priorizacion, seleccidn, introduc-
cién, distribucién y gestion de intervenciones de promocion de la salud, prevencion, diagnostico y tra-
tamiento, rehabilitacion y cuidados paliativos;

! Documento A67/33.

2 Informe sobre la salud en el mundo 2010 — Financiacion de los sistemas de salud: el camino hacia la cobertura
universal. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2010.
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Haciendo hincapié en que, si se aplican metodologias de investigacion rigurosas y estructuradas
y procesos transparentes e integradores, la evaluacién de los medicamentos, vacunas, dispositivos y
equipo medicos y procedimientos sanitarios, incluidas las intervenciones preventivas, podria contribuir
a satisfacer la demanda de informacién fidedigna sobre los aspectos de esas tecnologias relacionados
con la seguridad, la eficacia, la calidad, la idoneidad, la costoefectividad y la eficiencia, a fin de de-
terminar si es conveniente integrarlas dentro de intervenciones y sistemas de salud concretos y, en su
caso, cudndo seria el momento indicado para ello;

Preocupada por el hecho de que la capacidad para evaluar, investigar y documentar las repercu-
siones desde el punto de vista econémico, organizativo, social, juridico, ético y de la salud publica de
las intervenciones y tecnologias sanitarias es insuficiente en la mayoria de los paises en desarrollo, por
lo que se carece de informacidn adecuada para orientar la adopcion de politicas y de decisiones y prac-
ticas profesionales racionales;

Reconociendo la importancia del fortalecimiento de las capacidades nacionales, la creacion de
redes en el plano regional e internacional y la colaboracion en materia de evaluacion de las interven-
ciones y las tecnologias sanitarias, con miras a promover politicas de salud basadas en datos probatorios,

1. INSTA a los Estados Miembros:*

1)  aque consideren la posibilidad de establecer sistemas nacionales de evaluacion de las in-
tervenciones y las tecnologias sanitarias y fomenten el empleo sistemético de evaluaciones in-
dependientes de las intervenciones y tecnologias sanitarias en apoyo de la cobertura sanitaria
universal para fundamentar las decisiones de politica, en particular en relacion con el estableci-
miento de prioridades, la seleccion de productos, la gestion de los sistemas de contratacion y
abastecimiento y el uso de intervenciones y/o tecnologias sanitarias, asi como la formulacion de
planes de financiacién sostenible, conjuntos de prestaciones, politicas de medicamentos y siste-
mas de gestion de beneficios, incluida la elaboracién de formularios farmacéuticos, directrices
sobre buenas practicas clinicas y protocolos para programas de salud publica;

2)  aque consoliden el vinculo entre la evaluacion de las tecnologias sanitarias, y su regla-
mentacion y manejo, segun proceda;

3)  aque estudien, como opcion complementaria al empleo de los métodos ya implantados y
comUnmente aceptados, la conveniencia de elaborar, segun proceda, directrices de procedimien-
to y metodologias nacionales, junto con los oportunos sistemas de seguimiento, para la evalua-
cion de las intervenciones y tecnologias sanitarias, a fin de asegurar la transparencia, la calidad
y la pertinencia normativa de las evaluaciones e investigaciones conexas;

4)  a que sigan consolidando y promoviendo la evaluacion de las intervenciones y tecnolo-
gias sanitarias para plasmarla en marcos nacionales, por ejemplo relacionados con la investiga-
cion en apoyo de los sistemas de salud, la formacién profesional del personal sanitario, el forta-
lecimiento de los sistemas de salud y la cobertura sanitaria universal;

5)  aque consideren la posibilidad de fortalecer las capacidades nacionales para el estableci-
miento de redes regionales e internacionales, fomentar los conocimientos especializados nacio-
nales, evitar la duplicacién de esfuerzos y asegurar un mejor uso de los recursos;

1Y, cuando proceda, las organizaciones de integracién econémica regional.
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6)  aque consideren también la posibilidad de colaborar con las organizaciones de salud, ins-
tituciones académicas y asociaciones profesionales de otros Estados Miembros, asi como con
otros interesados directos, ya sea a nivel de pais o regional, para recabar e intercambiar infor-
macién y ensefianzas con miras a formular y aplicar planes estratégicos nacionales relacionados
con la creacién de las capacidades necesarias para realizar, e implantar, evaluaciones de las in-
tervenciones y tecnologias sanitarias, y de resumir las mejores précticas relacionadas con la
aplicacion de procesos transparentes y basados en criterios cientificos para la formulacién de
politicas sanitarias y la toma de decisiones conexas;

7)  aque identifiquen las carencias relacionadas con la promocion y aplicacion de politicas
sanitarias basadas en datos probatorios, asi como con la mejora de los sistemas de informacién y
la capacidad investigadora conexos, y a que estudien la posibilidad de solicitar apoyo técnico e
intercambiar informacion y compartir experiencias con otros Estados Miembros, redes regiona-
les y entidades internacionales, incluida la OMS;

8)  a que desarrollen y mejoren la recopilacion de datos sobre la evolucién de las interven-
ciones y las tecnologias sanitarias, formando a los profesionales pertinentes, segin proceda, con
miras a mejorar la capacidad de evaluacion;

PIDE a la Directora General:

1)  que evalle la situacion de la evaluacion de las intervenciones y tecnologias sanitarias en
los Estados Miembros, atendiendo a aspectos tales como las metodologias empleadas, los recur-
sos humanos, la capacidad institucional, la gobernanza, la vinculacion entre las unidades encar-
gadas de la evaluacion de las intervenciones y tecnologias sanitarias y/o alianzas con instancias
responsables de la formulacidn de politicas, la utilizacion de los resultados de las evaluaciones y
los intereses y obstaculos relacionados con el fortalecimiento de las capacidades en cuestion;

2)  que trate de mejorar la concienciacion y fomentar los conocimientos y promueva la prac-
tica de realizar evaluaciones de las intervenciones y tecnologias sanitarias, asi como sus posibles
usos en la toma de decisiones basadas en datos probatorios, entre los responsables nacionales de
la formulacion de politicas y otros interesados directos, extrayendo las mejores practicas del
funcionamiento, el desempefio y la contribucién de los institutos de investigacion pertinentes y
los organismos y programas de evaluacion de las intervenciones y tecnologias sanitarias, y
comparta esas experiencias con los Estados Miembros, a través de los cauces y actividades que
procedan, por ejemplo por medio de alianzas mundiales y regionales e instituciones académicas;

3)  que integre los conceptos y principios relacionados con la evaluacion de las intervenciones
y tecnologias sanitarias dentro de las estrategias y areas de trabajo pertinentes de la OMS, por
ejemplo, aunque no exclusivamente, las relacionadas con la cobertura sanitaria universal, inclui-
dos la financiacion de la salud, el acceso a medicamentos de calidad garantizada y el uso racional
de los mismos, las vacunas y otras tecnologias sanitarias, la prevencién y el tratamiento de las en-
fermedades no transmisibles y transmisibles, la atencion maternoinfantil y la formulacién de poli-
ticas sanitarias con fundamento cientifico;

4)  que facilite apoyo técnico a los Estados Miembros, especialmente a los paises de bajos
ingresos, las organizaciones intergubernamentales pertinentes y los asociados mundiales para la
salud, con objeto de reforzar las capacidades relacionadas con la evaluacion de las intervencio-
nes y tecnologias sanitarias, incluidas, cuando proceda, la formulacién y aplicacion de orienta-
ciones mundiales sobre métodos y procesos basados en practicas internacionalmente convenidas;
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5)  que asegure en todos los niveles de la OMS un nivel de capacidad adecuado, y aproveche
sus redes de expertos y centros colaboradores, asi como otras redes regionales e internacionales,
a fin de atender las necesidades de apoyo para facilitar en los Estados Miembros la toma de de-
cisiones de politica sobre la base de criterios cientificos;

6)  que apoye el intercambio de informacidn, el aprovechamiento compartido de experiencias
y la creacion de capacidad en materia de evaluacién de las intervenciones y tecnologias sanita-
rias por medio de mecanismos de colaboracion a nivel mundial, regional y de paises, ademas de
velar por que esas alianzas sean activas, eficaces y sostenibles;

7)  que informe a la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud sobre los progresos realizados en la
aplicacion de la presente resolucion.
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Punto 15.8 del orden del dia

Seguimiento de la Declaracion Politica de Recife sobre Recursos Humanos para la salud:
un compromiso renovado en favor de la cobertura sanitaria universal

La 67.2 Asamblea Mundial de la Salud,

Habiendo examinado el documento final del Tercer Foro Mundial sobre Recursos Humanos
para la Salud (Recife, Brasil, 10 a 13 de noviembre de 2013);l

Reconociendo el liderazgo de la OMS en la esfera de los recursos humanos para la salud y el
mandato dado a este respecto por la resolucion WHAG63.16 relativa al Codigo de practicas mundial de
la OMS sobre contratacion internacional de personal de salud, la resolucién WHAG66.23 titulada
«Transformar la formacidon de la fuerza de trabajo sanitaria para apoyar la cobertura sanitaria univer-
sal», las recomendaciones de politica mundiales de la OMS recogidas en la publicacion «Increasing
Access to Health Workers in Remote and Rural Areas through improved retention», 2010, y las Di-
rectrices de la OMS tituladas «Transforming and scaling up Health professionals’s education and trai-
ning», 2013;

Recordando el compromiso de lograr la cobertura sanitaria universal y la necesidad de mejorar
el personal sanitario para conseguirlo;

Reafirmando la importancia de la Declaracion de Kampala y prioridades para la accion interna-
cional, asi como del Cédigo de practicas mundial de la OMS sobre contratacion internacional de per-
sonal de salud, y reconociendo la necesidad de renovar e impulsar estos compromisos a la luz de las
nuevas circunstancias, con miras a avanzar hacia la cobertura sanitaria universal,

1. HACE SUYO el llamado a la accién que figura en la Declaracion Politica de Recife sobre Re-
cursos Humanos para la salud: un compromiso renovado en favor de la cobertura sanitaria universal;

2. ACOGE CON AGRADO los compromisos formulados por los Estados Miembros en la Decla-
racion Politica de Recife sobre Recursos Humanos para la Salud: un compromiso renovado en favor
de la cobertura sanitaria universal;

3. INSTA a los Estados Miembros a ejecutar, segun proceda y de conformidad con las responsabi-
lidades nacionales y subnacionales, los compromisos formulados en la Declaracién Politica de Recife
sobre Recursos Humanos para la Salud: un compromiso renovado en favor de la cobertura sanitaria
universal;

4. SOLICITA a la Directora General que tome en consideracion la Declaracion Politica de Recife
sobre Recursos Humanos para la Salud: un compromiso renovado en favor de la cobertura sanitaria
universal, en la labor futura de la OMS;

! Documento A67/34, anexo.
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5. SOLICITA a la Directora General que elabore una nueva estrategia mundial sobre recursos hu-
manos para la salud y la someta al examen de la 69.2 Asamblea Mundial de la Salud.
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Punto 16.5 del orden del dia

Resistencia a los antimicrobianos

La 67.2 Asamblea Mundial de la Salud,
Habiendo examinado el informe sobre la resistencia a los farmacos antimicrobianos;*
Reconociendo el liderazgo de la OMS en la contencion de la resistencia a los antimicrobianos;

Recordando las resoluciones WHA39.27 y WHA47.13 sobre el uso racional de los medicamen-
tos, WHAL1.17 sobre las enfermedades emergentes y otras enfermedades transmisibles: resistencia a
los antimicrobianos, WHAS54.14 sobre la seguridad sanitaria mundial, WHAB8.27 sobre la mejora de
la contencion de la resistencia a los antimicrobianos, WHAG60.16 sobre los progresos realizados en el
uso racional de los medicamentos, y WHAG66.22 sobre el seguimiento del informe del Grupo consulti-
vo de expertos en investigacion y desarrollo: financiacion y coordinacion;

Consciente de que el acceso a agentes antimicrobianos eficaces constituye un requisito indis-
pensable para la mayor parte de la medicina moderna, que los avances que tanto ha costado lograr en
el ambito de la salud y el desarrollo, en particular los alcanzados a través de los Objetivos de Desarro-
llo del Milenio relacionados con la salud, corren peligro debido a la creciente resistencia a los antimi-
crobianos, y de que la resistencia a los antimicrobianos amenaza la sostenibilidad de la respuesta de
salud publica a muchas enfermedades transmisibles, en particular la tuberculosis, la malaria y
el VIH/sida;

Consciente de que las consecuencias de la resistencia a los antimicrobianos para la salud y la
economia constituyen una carga cada vez mayor para los paises de ingresos altos, medios y bajos que
requiere la adopcion de medidas urgentes a nivel nacional, regional y mundial, especialmente en vista
del escaso desarrollo de nuevos antimicrobianos;

Reconociendo que la resistencia a los antimicrobianos repercute principalmente en la salud hu-
mana, pero que sus factores y consecuencias, tanto econémicos como de otra indole, exceden del am-
bito de la salud y, por tanto, requieren la adopcion de un enfoque coherente, integral e integrado, a ni-
vel mundial, regional y nacional, en el marco de la iniciativa «Una salud» y de otros planteamientos en
los que participan diferentes agentes y sectores tales como los de la medicina humana y veterinaria,
agricultura, medio ambiente y el de los consumidores;

Observando que la concienciacion acerca del amplio alcance y urgencia de la amenaza que re-
presenta la resistencia a los antimicrobianos es limitada y que las anteriores resoluciones de la Asam-
blea de la Salud y las estrategias de la OMS para contener dicha resistencia todavia no se han aplicado
ampliamente;

Reconociendo que la resistencia a los antimicrobianos abarca un amplio abanico de agentes pa-
togenos, como bacterias, virus y parasitos, pero que el desarrollo de resistencia entre algunos agentes

! Documento A67/39.
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patogenos, en especial las bacterias resistentes a antibidticos, es especialmente urgente y precisa una
atencion inmediata;

Acogiendo con agrado el establecimiento del Grupo de accion mundial de la OMS sobre la re-

sistencia a los antimicrobianos y la colaboracién tripartita entre la FAO, la OIE y la OMS,

1.

INSTA a los Estados Miembros:

1)  a que aumenten la concienciacion, el compromiso y el liderazgo politicos para acelerar
los esfuerzos destinados a garantizar el acceso a antimicrobianos eficaces y promover su uso
responsable;

2) a que adopten medidas urgentes a nivel nacional, regional y local para reforzar
la prevencion y el control de infecciones, como la promocion de précticas basicas de higiene;

3) aque elaboren planes y estrategias nacionales o refuercen los ya existentes e intensifiquen
la colaboracion internacional en la esfera de la contencion de la resistencia a los antimicrobianos;

4)  aque movilicen recursos humanos y financieros para ejecutar planes y estrategias desti-
nados a reforzar la contencién de la resistencia a los antimicrobianos;

5)  a que fortalezcan los sistemas de gestion farmacéutica en su conjunto, incluidos los sis-
temas normativos y los mecanismos de la cadena de suministro, y, cuando proceda, la infraes-
tructura de laboratorio, con miras a garantizar el acceso a antimicrobianos eficaces y su disponi-
bilidad, teniendo en cuenta los incentivos financieros y de otra indole que podrian tener efectos
negativos sobre las politicas de prescripcion y dispensacion;

6) aque vigilen el alcance de la resistencia a los antimicrobianos y vigilen periédicamente la
utilizacion de antibidticos en todos los sectores pertinentes, en particular la salud y la agricultu-
ra, incluida la ganaderia, y a que compartan dicha informacion para que se puedan detectar y
monitorear las tendencias nacionales, regionales y mundiales;

7)  aque den a conocer mejor entre todos los proveedores de salud pertinentes, el pablico en
general y otros sectores y partes interesadas i) la amenaza que representa la resistencia a los an-
timicrobianos, ii) la necesidad de un uso responsable de los antibi6ticos, y iii) la importancia de
las medidas de prevencion y control de infecciones;

8)  aque fomenten y respalden la investigacion y el desarrollo, incluso por parte del mundo
académico y mediante nuevos modelos de colaboracion y financiacion, para hacer frente a la re-
sistencia a los antimicrobianos y promover el uso responsable de los antibi6ticos, desarrollar en-
foques préacticos y viables con el fin de ampliar la vida atil de los medicamentos antimicrobia-
nos y promover la formulacién de nuevos métodos de diagnostico y medicamentos antimicro-
bianos;

9)  aque colaboren con la Secretaria en la elaboracion y aplicacion de un proyecto de plan de
accién mundial para luchar contra la resistencia a los antimicrobianos, incluida la resistencia a
los antibidticos, que se base en todos los datos cientificos y practicas 6ptimas disponibles;

10) a que establezcan sistemas de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos en tres
sectores distintos: i) enfermos ingresados en hospitales, ii) enfermos ambulatorios de todos los
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establecimientos de atencion de salud y la comunidad, y iii) uso de antimicrobianos con anima-
les y otros usos con no humanos;

2. PIDE a la Directora General:

1)  que vele por que todos los sectores pertinentes de la Organizacion, tanto de la Sede como
de las regiones y los paises, participen de manera activa y coordinada en la promocion de la la-
bor relativa a la contencién de la resistencia a los antimicrobianos, en particular mediante el se-
guimiento de los flujos de recursos para investigacion y desarrollo en materia de resistencia a
los antimicrobianos en el marco del nuevo observatorio mundial de la investigacion y el desa-
rrollo sanitarios;

2)  que reserve recursos suficientes para la labor de la Secretaria en esta esfera, en consonan-
cia con el presupuesto por programas 2014-2015 y el Duodécimo Programa General de Trabajo,
2014-2019;

3)  que intensifique la colaboracion tripartita entre la FAO, la OIE y la OMS para luchar con-
tra la resistencia a los antimicrobianos en el marco de la iniciativa «Una salud»;

4)  que, junto con el Secretario General de las Naciones Unidas, explore opciones para em-
prender una iniciativa de alto nivel —incluida una reunion de alto nivel— para aumentar la con-
cienciacion, el compromiso y el liderazgo politicos en la esfera de la resistencia a los antimicro-
bianos;

5)  que elabore un proyecto de plan de accion mundial para luchar contra la resistencia a los
antimicrobianos, incluida la resistencia a los antibidticos, en el que se aborde la necesidad de
velar por que todos los paises, en especial los de ingresos bajos y medios, tengan capacidad su-
ficiente para hacer frente a la resistencia a los antimicrobianos y en el que se tengan en cuenta
los planes de accion existentes y todos los datos cientificos y practicas 6ptimas disponibles, asi
como las recomendaciones del grupo de asesoramiento estratégico y técnico de la OMS sobre
resistencia a los antimicrobianos y el conjunto de politicas de la OMS para luchar contra la re-
sistencia a los antimicrobianos, en las que se pide a los Estados Miembros que:

a)  se comprometan a elaborar y financiar un plan nacional integral que incluya la ren-
dicion de cuentas y la participacion de la sociedad civil;

b)  refuercen la vigilancia y la capacidad de los laboratorios;
C) garanticen un acceso ininterrumpido a medicamentos esenciales de calidad asegurada;

d)  reguleny promuevan el uso racional de los medicamentos, también en el &mbito de
la ganaderia, y garanticen un tratamiento adecuado a los pacientes;

e) mejoren la prevencién y el control de infecciones;
f) promuevan la innovacién y la investigacién y desarrollo de nuevas herramientas;

6)  que adopte un enfoque multisectorial con miras a la elaboracién del plan de acciéon mun-
dial, consultando para ello a los Estados Miembros y a otras partes interesadas pertinentes, es-
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pecialmente otros interesados multilaterales, como la FAO y la OIE, teniendo en cuenta la nece-
sidad de gestionar posibles conflictos de intereses;

7)  que presente a la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud, por conducto del Consejo Ejecutivo
en su 136.2 reunion, un proyecto de plan de accién mundial para luchar contra la resistencia a
los antimicrobianos, incluida la resistencia a los antibioticos, junto con un informe resumido
acerca de los progresos realizados en la aplicacion de otros aspectos de esta resolucion.
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