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Procedimientos revisados para actualizar lalista
modelo de medicamentos esencialesdela OM S
resumen delas propuestasy del proceso

1 Los medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen las necesidades de atencién sanitaria
de la mayoria de la poblacion; por ese motivo, deben estar disponibles en todo momento, en cantidad
suficiente y en las formas farmacéuticas apropiadas, a un precio asequible parala comunidad.*

2. La lista modelo de medicamentos esenciales de la OMS sirve de pauta para la seleccion de me-
dicamentos en funcién de su eficacia, inocuidad y calidad relativas y de su costo. Desde 1977, hasido
actualizada cada dos afios por e Comité de Expertos de la OMS en Uso de Medicamentos Esenciales,
integrado por especialistas cientificos y clinicos con experiencia procedentes de todas las regiones del
mundo. La Ultima revision se efectud en noviembre de 1999. La lista modelo vigente (Ia undécima)
contiene 306 principios activos y consta de una lista principa y una lista complementaria. Existe una
categoria independiente formada por los «antimicrobianos de reserva», que son Utiles para una amplia
gama de infecciones pero que no pueden recomendarse sin restricciones.

3. La lista sirve como modelo para las listas de medicamentos esenciales de los paises y las insti-
tuciones. A findes de 1999, 156 Estados Miembros disponian de una lista nacional oficial de medi-
camentos esenciaes; 127 habian revisado sus listas durante los cinco afios anteriores. Ninguna de
ellas esidéntica alalista modelo de la OMS. Muchas de esas listas nacionales estan vinculadas a las
directrices nacionales de tratamiento normalizadas que se utilizan para la capacitacion y la supervi-
sion, y sirven como guia para el abastecimiento de farmacos en e sector publico, lainclusion de medi-
camentos en los planes de reembol so, las donaciones de farmacos y la produccién local.

4.  Alrededor de 250 de las 306 sustancias activas de la undécima lista modelo estan incluidas en
las pautas modelo de tratamiento de la OMS y 55 se encuentran en e nuevo botiquin de emergencia
interorganismos, que contiene farmacos y material médico para atender a 10 000 personas durante
unos tres meses. Todos los medicamentos incluidos en la lista modelo figuran en e Formulario Mo-
delo delaOMS, y su inclusion es prioritaria en la Farmacopea Internacional y la serie de publicacio-
nes sobre pruebas béasicas.

5. Se han utilizado los siguientes criterios de seleccién para incluir medicamentos en la lista mo-
delo: datos clinicos firmesy suficientes sobre su eficacia e inocuidad, pruebas de eficacia en distintos
entornos asistenciales; disponibilidad en una forma farmacéutica en la que pueda garantizarse calidad
suficiente, incluida la biodisponibilidad; estabilidad en las condiciones previstas de almacenamiento y

! Uso de medicamentos esenciales. Noveno informe del Comité de Expertos delaOMS. OMS, Serie de Informes
Técnicos, N° 895, 2000.
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uso; costo total del tratamiento, y preferencia por los compuestos ssmples. Cuando dos medicamentos
presentan caracteristicas sSimilares en esos aspectos, se usan como criterios secundarios sus diferentes
propiedades farmacocinéticas y la disponibilidad de instal aciones de fabricacidn y almacenamiento.

6. Durante cerca de 25 afios la lista modelo ha sido uno de los instrumentos més eficaces de la
OMS en materia de salud publica. No obstante, Ultimamente ha sido objeto de controversia por las
siguientes razones:

» la gama de enfermedades para las que se seleccionan los medicamentos esenciales no esta
bien definida;

« los criterios de seleccion no son lo bastante claros; la eleccion de medicamentos esenciales
se ha basado mas en la experiencia que en la evidencia; la influencia de |as consideraciones
de costo no estaclara;

« hay discrepancias entre lalistamodelo y |as directrices terapéuticas de laOMS;

« se incluyen medicamentos para |los cuales no hay patron en la farmacopea o no existe pro-
veedor;

 no se registran debidamente las razones en que se basan las recomendaciones del Comité de
Expertos; y

» losinformes del Comité de Expertos no se han venido publicando con puntualidad.

PROPUESTASDE REVI SION DE LOSPROCEDIMIENTOSDE ACTUALIZACION
Y DIFUSION DE LA LISTA MODELO

7. En su reunion de 1999, € Comité de Expertos examind estas cuestiones y recomendd que se
revisaran los métodos de actualizacion y difusion de la lista modelo. Esta deberia representar no solo
un producto modelo, en el que se indicaran los medicamentos mas eficaces con relacion al costo para
enfermedades prioritarias, sino también el resultado de un proceso modelo, para g emplo de comités
nacionales e institucionales.

8. En marzo de 2001 se celebrd una reunion consultiva informal, que incluy6 una sesién abierta
con delegaciones de los Estados Miembros, para aplicar las recomendaciones de la reunion de 1999
del Comité de Expertosy elaborar un documento de trabagjo. En un borrador de dicho documento, ti-
tulado «Updating and disseminating the WHO Model List of Essential Drugs. the way forward»
(Actuaizacion y difusidn de la lista modelo de medicamentos esenciales de la OMS: preparar € futu-
ro), se hacen las siguientes recomendaciones principales.

a) no es necesario modificar la definicién de medicamentos esenciales (véase € parrafo 1
supra);

b) lalistamodelo debe seguir conteniendo una lista basica, en la que se indiquen las necesi-
dades minimas de medicamentos para un sistema de atencién bésica, y una lista com-
plementaria de medicamentos para enfermedades prioritarias, eficaces con relacion al
costo pero no necesariamente asequibles, 0 que puedan requerir aptitudes y/o servicios
diagndsticosy terapéuticos especiales,
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c) € proceso de actuaizacion de la lista modelo deberia ser mas sistematico y transparente,
con un formato normalizado para las solicitudes, un andlisis sistemético de la €eficacia
comparativa, lainocuidad y la eficacia con relacién al costo, y unarevision externade las
solicitudes; los exdmenes sisteméticos y |os proyectos de recomendaciones deberian estar
disponibles antes de las reuniones del Comité de Expertos;

d) end informede Comité de Expertos se deberian especificar las razones de sus recomen-
daciones, relacionandolas con las directrices clinicas de la OMS y resumiendo la eviden-
cia subyacente. El informey lalista modelo se deberian publicar tanto € ectrénicamente
como en formaimpresa;

€) varias de las secciones de la actual lista modelo deberian ser examinadas sistematica-
mente en estrecha colaboracién con los programas pertinentes de la OM S, aprovechando
los conocimientos técnicos de los cuadros de expertos oportunos de la Organizacion.
Este proceso requerira reuniones adicionales del Comité de Expertos,

f) deberia crearse una biblioteca de medicamentos esenciales en €l sitio web dela OMS, que
habria de incluir como minimo lo siguiente: restimenes de las directrices clinicas de la
OMS para enfermedades prioritarias; lalista modelo, incluidas las razones de la eleccion
de los medicamentos, con referencias alos examenes sistematicos, |as directrices clinicas
dela OMSYy lainformacion sobre los costos; € Formulario Modelo de la OMS, e infor-
macion sobre la garantia de la calidad, por gemplo en relacion con las pruebas basicas,
la Farmacopea Internacional y los patrones de referencia;

g) puesto que laindustria de atencién sanitaria y los grupos de defensa de 1os pacientes pue-
den contribuir, si es necesario, a las actividades del Comité de Expertos con informacion
técnica o de otro tipo, debe estudiarse la posibilidad de que sus representantes asistan a
las reuniones del Comité como observadores.

ESQUEMA DEL PROCESO DE REVISION GLOBAL

0. A continuacién se indica el calendario del proceso de revisiéon seguido hasta ahora 'y los proxi-
MOS pasos previstos:

« Noviembre de 1999: el Comité de Expertos en Uso de Medicamentos Esencial es recomendd
gue se revisara €l proceso de actualizacion de la lista model o, relacionandola todo lo posible
con lasdirectricesclinicasde laOMS;

« Enero de 2000: e Gabinete de la OMS analiz6 los procedimientos utilizados para elaborar
unas directrices terapéuticas de la OM S basadas en |a evidencia;

« Mayo-diciembre de 2000: elaboracién de una base de datos de las directrices terapéuticas de
laOMS, y preparacion de resimenes de las pautas de tratamiento farmacol 6gico;

« Agosto de 2000: elaboracion de un documento sobre |os procedi mientos recomendados para
preparar las directrices de la OM S sobre las précticas;




EB108/INF.DOC./2

+ Marzo de 2001: celebracion de una reunion consultiva informal de expertos, incluida una
sesién abierta para los Estados Miembros, a fin de formular € documento de trabajo sobre la
actualizacion y difusién de lalista modelo;

« Mayo de 2001: preparacion de un documento de informacion para el Consgo Ejecutivo,
donde se resuman las propuestasy el proceso de examen;

« Junio-julio de 2001: e documento de trabgjo sobre la actualizacion y difusion de la lista
modelo OM S de medicamentos esenciales estara disponible para que o examinen las partes
interesadas, incluidos Estados Miembraos, érganos de las Naciones Unidas, € Banco Mun-
dial, miembros de los cuadros de expertos pertinentes de la OM S, organizaciones no guber-
namentales y compafiias farmacéuticas; se solicitaran observaciones para antes del 30 de ju-
lio de 2001;

« Junio de 2001: debate en laReunion de las Partes Interesadas organizada por laOMS;

» Septiembre de 2001: el Gabinete de la OM S examinara |as recomendaciones de nuevos pro-
cedimientos de actualizacion de la lista modelo;

« Octubre de 2001: discusion del tema por e Comité de Expertos en Uso de Medicamentos
Esenciales,

» Enerode 2002: discusion del temaen la 1092 reunion del Consgjo Ejecutivo.




