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Calidad y seguridad de los medicamentos:
sistemas de reglamentacion

Informedela Secretaria

1 En su 1132 reunidn, en enero de 2004, el Consgjo Ejecutivo examindy tomé notadel informe sobre
lacalidad y laseguridad de los medicamentos, incluidos los productos sanguineos. El presenteinforme
responde alasugerenciade los miembros de que se elaboraraun informe sobrelos progresos realizados, a
laluz dela112Conferencialnternacional de Organismos de Reglamentacion Farmacéutica(Madrid, 16-19
de febrero de 2004).

2. L acooperacion entre los funcionarios de | os organismos de reglamentaci 6n de diferentes naciones
esimportante debido alas dimensiones internacional es de lareglamentacion y del comercio de medica-
mentos y de los problemas de salud publica transfronterizos. Durante més de 20 afos, la OMS se ha
hecho cargo de las funciones de secretaria de las Conferencias I nternacional es de Organismos de Regla-
mentacion Farmacéutica. Lasconferenciasfomentan el fortal ecimiento delos sistemas de reglamentacion
y proporcionan un foro tnico eindependienteen € cual losfuncionariosdelos organismos de reglamenta-
cion pueden trabajar hacialaconsecucién de un consenso internacional . Las reunionestambién son deci-
sivasparaorientar alos organismosde reglamentacion, alaOM Sy alas partesinteresadas con respecto a
problemas de reglamentacion nacional e internacional de los medicamentos.?

3. El papel delossistemas de reglamentaci én consiste en asegurar que lafabricacidn, comercializacion
y uso de los medi camentos son controlados de forma efectiva, con € fin de proteger y promover lasalud
publica. Lareglamentacidén delos medicamentos abarcamuchas actividades destinadasafomentar ladis-
ponibilidad de medicamentos seguros, eficacesy de dtacalidad. El ambitoy laescaladelasactividades
delosorgani smos de reglamentacién, que operan siempre dentro de un marco legal, variasegun los paises
o lasregiones. Sus principales funciones consisten en:

- evaluar laseguridad, eficaciay calidad delos medicamentos, y aprobar lacomerciaizacion delos
productos;

- conceder licencias einspeccionar alosfabricantes, minoristasy farmacias, mayoristas, importado-
resy exportadores de medicamentos;

! Documento EB113/10.

2 En este documento, por «medicamentos» se entienden |os medi camentos propiamente dichos, |os medi camentos herba-
rios, los productos derivados delasangre, las vacunas, |os productos biotecnol dgicosy otros productos biol 6gicos, entreelloslos
tejidos.
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- solicitar pruebas o0 asesoramientos técnicosindependientes siempre que sean necesarios paraeva
luar y/o aprobar productos;

- autorizar ensayosclinicosy supervisar su realizacion, con € fin de asegurar quelosdatosclinicos
tienen una calidad aceptable para ser utilizados en el proceso de evaluacion reglamentario;

- vigilar y notificar sobre laseguridad, eficaciay calidad delos productos que estan en circulacion
en el mercado interno, y

- proporcionar informacion acercadelos medicamentos alos profesionalesdelasalud y a publico.

RECOMENDACIONESDE LASCONFERENCIASY RETOSRELACIONADOS
CON LA REGLAMENTACION

4, L as Conferencias I nternacional es de Organismos de Reglamentaci on Farmacéuti cahacen recomen-
daciones acerca de problemas rel acionados con la reglamentacion, tanto alos Estados Miembros como a
laOMS. A lolargo del tiempo, estas recomendaciones han contribuido de formaimportante alaevolu-
¢ion delos sistemas de reglamentaci 6n en muchos paises, y alaOM Sle han proporcionado orientaciones
enestaesfera. Enlal12Conferencia, alaque asistieron representantes de 113 organi smos de reglamenta-
cion, los participantes examinaron |os logros alcanzados desde la 10? Conferencia, celebrada en Hong
Kong (Region Administrativa Especial de China) del 24 al 27 dejunio de 2002, eidentificaron lostemas
rel acionados con lareglamentacion en |0s que son necesarias acciones urgentes. Seformularonimportan-
tesrecomendaciones acercadel acceso amedicamentos seguros, €l desarrollo de nuevos medicamentosy
las précticas clinicas adecuadas.*

5. L os medicamentos de calidad accesiblesy seguros mejoran lasalud humanay fomentan el bienes-
tar. Lanecesidad de medicamentos de gran calidad ha sido subrayada por ladeteccion en muchos paises
demedicamentosde calidad inferior alanormay de las devastadoras consecuencias de su uso. Laaplica
cion vigorosa de practicas de fabricaci dn adecuadas es un requisito indispensable para poder asegurar 1a
altacalidad y laseguridad delos medicamentos, especialmentealolargo detodaslasfases de preparacion
de los productos sanguineos, desde el donante de la sangre hasta el receptor.

6. LaOMS estarealizando esfuerzos especial es paraaumentar |a concienciacion acerca de lanecesi-
dad de medidas de reglamentacion, como lasreferidasal comercio de materias primas, principiosactivosy
excipientes, y lasdestinadas agaranti zar laaplicaci6n delos procedimientosdeinactivacién devirusenla
elaboracion delos productos sanguineos. Lavigilanciadelaseguridad delos medicamentossigue siendo
importante, y se estan explorando nuevos métodos de obtencion de informaci on sobre la seguridad delos
medicamentos.

7. Algunas enfermedades preocupantes desde el punto de vistadelasalud publicaafectan sobretodo a
|as poblaciones pobres. Los medicamentos para estas enfermedades carecen de atractivo comercial porque
las poblaciones que corren el riesgo de padecerlas no disponen de medios para costedrselos. Por consi-
guiente, son hecesarios mecanismosquellenen laslagunasen laesferadelainvestigaciony el desarrollo.
L os organi smos de reglamentaci on pueden desempefiar unimportante papel alahorade apoyar iniciativas
destinadas a crear nuevos medi camentos de ese tipo con escasos incentivos comerciales. Sin embargo,

! Las recomendaciones estén disponibles a peticién de los interesados.
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también hay diferencias con respecto ala capacidad de reglamentacion, dado que |os organismos de re-
glamentacién delos paises en desarroll o tienen escasa capacidad parallevar acabo tareas de asesoramien-
torelacionadas con el desarrollo de farmacos o paraevaluar laseguridad, eficaciay calidad delos nuevos
productos. Losorganismos gque carecen de esa capacidad podrian beneficiarse del asesoramiento en mate-
riade eval uacién proporcionado por |os organi smos de reglamentaci on més desarrollados, en colaboracion
con laOMS.

8. Laaplicacion de las practicas clinicas adecuadas garantiza que |os ensayos clinicos y 10s estudios
sobre medicamentos cumplen losrequisitos éticosy de calidad. Dado €l nimero creciente de participantes
enlainvestigacion, se deberiafortalecer el papel delos organismos de reglamentaci én en las précticascli-
nicas adecuadas. Los Estados Miembros necesitan compartir conocimientos y experiencias en nuevas
areasdelainvestigacion clinica, como labiotecnologia, enlas quelos datos sobre laseguridad, eficaciay
calidad pueden ser escasos.

9. L os Estados Miembros pueden contribuir ala consecucién del objetivo de mejorar |os sistemas de
reglamentacién alidndose con laOMS para las siguientes acciones:

- actualizacion de sus reglamentaci ones naci onal es para que se gjusten alas normasinternacional es,
y colaboracién en actividades que aprovechen los recursos y se centren en estrategias Optimas;

- busqueda activa de formas de aumentar la colaboracion con laOMSy con otros organismos de
reglamentacién o redes regionales de |os paises desarrollados y en desarrollo, y de, junto con
ellos, poner en précticalos planesdedesarrollo institucional delos organismaosdereglamentacion;

- colaboracion paragenerar capacidad de reglamentaci 6n asegurando laaplicacion delosrequisitos,
normasy criterios aceptadosinternaciona mente; apoyandoy fortaleciendo laeducaciény lafor-
macion en todos los &mbitos de la actividad de la reglamentacion farmacéutica, e identificando
cauces paraincrementar la creacion de capacidades mas alla de las propias fronteras, y

- utilizacién delos principios de las Conferencias I nternacional es de Organismos de Reglamenta-
cion Farmacéutica como catalizadores de laaccion y como marco para el fortalecimiento delos
sistemas de reglamentacion.

INTERVENCION DE LA ASAMBLEA DE LA SALUD

10. SeinvitaalaAsambleadela Salud a que tome nota del informe.




