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ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA
EN LASAMERICAS

El desarrollo politico y econdmico en las Américas ha dado lugar a un interés renovado en la
integracion econémica regional. La reglamentacion de los productos farmacéuticos y la armonizacién de
las normas técnicas han surgido como un componente importante del debate en torno a la integracion
econdémica. El grado de adelanto en el &rea de la armonizacion de las normas técnicas varia de una
subregién aotray de un paisaotro.

Sobre |la base de las necesidades similares, otras regiones y un grupo de paises de distintas
regiones estén trabagjando para armonizar la reglamentacién farmacéutica. En efecto, la Unidn Europea
establecid unaestructuray un sistema para armonizar las |leyesy |0s reglamentos de sus paises miembros,
afin de proteger lasalud publicay promover lalibre circulacion de los productos farmacéuticas dentro de
las &reas europeas de comercio. Por su parte, Estados Unidos, Europa y Japén formaron la Conferencia
Internacional sobre Armonizacién de Requisitos Técnicos para €l Registro de Medicamentos de Uso
Humano que estatrabajando paralograr laarmonizacion en esta area.

En las Américas, existe la necesidad de promover la armonizacion a objeto de facilitar la
disponibilidad de productos farmacéuticos inocuos, eficaces y de buena calidad y, por lo tanto, proteger
la salud publica. La OPS, con la colaboracién de la industria farmacéutica, ha celebrado dos conferencias
relacionadas con la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica en la Region, con la finalidad de
facilitar lacomunicaciény el intercambio de informacion entre todas | as partesinteresadas en el tema.

El presente documento se somete a la consideracién del Consgjo Directivo para dar a conocer a
sus Miembros las implicaciones de la iniciativa de armonizacién de la reglamentacién farmacéutica en la
Region de las Américas como una manera de asegurar la calidad de los medicamentos en un mercado
farmacéutico globalizado y para obtener su apoyo en favor de la Red Panamericana para la Armonizacién
de la Reglamentacién Farmacéuticay su Comité Directivo. El Comité Ejecutivo, en su 126.% sesion en junio,
analizo este tema y aprobd una resolucién (ver CE126.R9, anexa) para la consideracion del Consegjo
Directivo.
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1. Introduccién

La poshilidad de tener acceso a los productos farmacéuticos (medicamentos y
productos biolégicos) se fundamenta en la necesidad de contar con politicas nacionales de
medicamentos como parte de |as politicas de sdlud. Por otra parte, sendo & medicamento un
elemento de orden socid, de judticia 'y de equidad, esta directamente relacionado con la
cdidad de la atencién ala salud. Ademés, la findidad de los medicamentos es diagnogticar,
prevenir o tratar enfermedades o padecimientos de los seres humanos, por lo que estén
estrechamente vinculados a los adelantos producidos por las investigaciones y a las politicas
nacionaes sobre investigacion y reglamentacion. La industria farmacéutica, aln buscando ser
multinaciond, esta obligada a cumplir requisitos nacionaes. De ahi que laarmonizacion de los
requisitos técnicos parad desarrollo y registro de productos farmacéuticos en los paises de la
Region presenta multiples ventgjas: reduce los requisitos para € registro de medicamentos
que e identifiquen como innecesarios y repetidos, sin perjuicio de aquellos que garantizan su
inocuidad y eficacia; y permite € desarrollo de los productos farmacéuticos a menor costo y
que su comercidizacion se redice més rdpidamente. Esto influye directamente en la cdidad
del producto, optimiza la cdidad del mercado naciond y dd mercado internaciond; y agiliza
laampliacion de los mercados internaciondes. Ello en razon de los organismos de integracion
e intercambio econdmicos, savaguardando asi las consideraciones sanitarias a productos de
gran vaor comercia pero fundamentamente de extraordinario valor sanitario, como son los
medicamentos.

2. Situacion actual

Exigen tres movimientos de armonizacion internaciond de gran influencia para la
Region de las Américas:

2.1 Armonizacion mundial: la Organizacion Mundial de la Salud y la
Conferencia I nternacional de Autoridades de Reglamentacién Farmacéutica

La Conditucion de la Organizacion Mundid de la Sdud (OMS) describe
explicitamente que una de las funciones de esta sera "desarrollar, establecer y promover
normas internacionales con respecto a productos dimenticios, bioldgicos, farmacéuticos y
gmilares'. Este cometido se cumple mediante la labor de los diferentes comités de expertos,
que formulan recomendaciones sobre normas, paliticas, etandares y materia de referencia
aceptados internaciondmente. En la formulacion de dichas normas y esténdares participan
expertos tanto de paises desarrollados como de paises en vias de desarrollo. Ademas,
incluyen medicamentos esencides, no necesariamente novedosos, de interés sanitario para
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paises en vias de desarrollo asi como productos cuya eficacia terapéuticay costo aun no han
sido sudtituidos por productos mas nuevos. La OMS convoca a la Conferencia Internacional
de Autoridades de Reglamentacion Farmacéutica (CIARF) cada dos afios desde 1980 con
objeto de promover la armonizacion, d intercambio de informacion y criterios para la
busgueda de solucion de problemas comunes a todos los organismos que reglamentan los
medicamentos y productos bioldgicos en & mundo. Estas reuniones congtituyen una Unica
oportunidad que comparten autoridades reguladoras tanto de paises industriaizados como de
paises en vias de desarrollo.

2.2 Armonizacion europea

La Unién Europea, que a la fecha cuenta con la participacion plena de 15 paises
europeos Yy la de otros en calidad de observadores, cred una estructura 'y un sistema para
armonizar las leyes'y los reglamentos de sus paises miembros destinadas a promover la sdlud
publicay lalibre circulacion de las preparaciones farmacéuticas dentro de las zonas europeas
de comercio. El Reglamento del Consgo Europeo (CEE No. 2309/93, dd 22 de julio de
1993) edtablecidé la Agencia Europea para la Evauacion de Medicamentos (EMEA)
concretamente para que supervisara, coordinaray facilitara la armonizacion en Europa de los
requisitos farmacéuticos. La creacion de la EMEA fue € resultado, en parte, dd interés
multinaciona de la industria farmacéutica y del aumento en costos y tiempo dedicados a
desarrollar nuevos famacos. Las empresas farmacéuticas necesitaban depender de un
ambiente reglamentario eficaz y eficiente en la Union Europea a fin de ser plenamente
competitivas en € desarrollo de productos para promover la saud publica. Eta agencia
ofrece una dternaiva centradizada para € registro de productos que las empresas
farmacéuticas quieran comercidizar en los paises miembros de la Unidn, mientras que, en
agquellos casos en que s desea solo comercidizar € producto en un pais determinado, la
empresa puede seleccionar lamodalidad de registro sanitario en @ pais de particular interés.

2.3  Conferencia Internacional sobre Armonizacion de Requisitos Técnicos para
el Registro de Medicamentos de Uso Humano

En 1990 se inicié un proyecto singular con la cooperacidn de los organismos de
reglamentacion farmacéutica y la indudtria de investigacion y desarrollo de tres regiones:
Estados Unidos, Japdn, y la Union Europea. Se establecio la Conferencia Internacionad sobre
Armonizacidon de Requisitos Técnicos para € Registro de Medicamentos de Uso Humano
(ICH) afin de meorar, mediante la armonizacion, la eficiencia del proceso de desarrollo y
registro de nuevos farmacos en las tres regiones. Su findidad es velar por d desarrollo y
registro mas eficientes y economicos de productos farmacéuticos de buena calidad, inocuos y
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eficaces. Edtas actividades, segun las atribuciones de 1990 de la ICH, “...se persguen en
pro del consumidor y la sdud publica para prevenir la repeticion innecesaria de ensayos
clinicos en seres humanos y reducir d minimo € uso de pruebas en animaes, Sn detrimento
de las obligaciones reglamentarias de inocuidad y eficacid’. Los patrocinadores de la ICH
querian lograr la trangparencia de su proceso de armonizacion y reconocieron la importancia
de la presencia de observadores de otros organismos de reglamentacion como garantia de
que = gorovecharian en d mundo los beneficios de la amonizacion. Para td fin,
representantes de la OMS, Canada y la Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC) se
convirtieron en “observadores’ permanentes del Comité Directivo. También la OMS es
observador de la ICH. Se encomend6 a los grupos especides de expertos de la ICH,
incluidos los observadores, |a tarea de armonizar |0s requisitos técnicos de mayor importancia
para los patrocinadores de la ICH.

Reconociendo € uso y la adopcidn cada vez mayores de las més de 40 normas
elaboradas en € primer decenio de actividades de armonizacién de la ICH, en marzo de
1999 d Comité Directivo de la Conferencia cred un subcomité encargado exclusivamente de
la cooperacion mundia. Es de importancia capita que los patrocinadores de la ICH
reconocen que la estrecha cooperacion con la OMS y € gpoyo a sus actividades son
imprescindibles paratener la certeza de que los logros de la ICH estén a a cance de todos.

2.4  Actividades de armonizacién en la Region de las Américas

El desarrollo politico y econdmico de las Améicas ha dado lugar a un interés
renovado en la integracion econdmica regiond. La reglamentacion de los productos
farmacéuticos y la armonizacion de las normas técnicas han surgido como un componente
importante del  debate sobre la integracion econdmica. El progreso en materia de
armonizacion de las normas técnicas varia de una subregion a otra. De ahi la necesidad de
fomentar la armonizacion en las Américas y, por ende, coadyuvar a mejorar la Situacion
sanitaria de la Regidn facilitando € acceso a productos farmaceuticos inocuos, eficaces y de
buena cdidad. Ademés, tanto los organismos naciondes como la industria farmacéutica
reconocen que la condicion previa para que la Regidn participe en € mercado mundia
congste en cumplir con las normas internacionaes de calidad de los productos farmacéuticos
y contar con procesos de registro eficaces (concesion de licencias).

2.4.1 Tratado de Libre Comercio de América del Norte

Hasta la fecha, en @ seno del Tratado de Libre Comercio de América de Norte
(TLCAN), que == edtablecio en 1994, d tema de la reglamentacion de los productos
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farmacéuticos ha girado en torno d intercambio de informacion, por gemplo, de asuntos
relativos a la reglamentacion, las précticas clinicas adecuadas (PCA), la vigilancia posterior d
registro y la notificacion de reacciones adversas, la gprobacion de los productos nuevosy los
examenes conjuntos. De esta manera se pretende apoyar € logro de la armonizacion en €
marco normetivo de los requisitos vigentes en cada uno de los tres paises dd TLCAN
(Estados Unidos, Canada, y México). El TLCAN aln no tiene establecido un grupo técnico
especifico que trate € tema de medicamentos.

2.4.2 Mercado Comin del Sur

El Mercado Comun dd Sur (MERCOSUR), que establecieron Argentina, Brasil,
Uruguay y Paraguay en 1991, condtituye € proceso més estructurado de los grupos de
comercio paraarmonizar la reglamentacion farmacéutica. El trabgjo técnico sellevaa cabo en
subgrupos de trabajo, uno de los cuaes se dedica a las normas técnicas. La OPS asiste alas
reuniones de este subgrupo en calidad de asesor oficid. Se han logrado adeantos
considerables, como & establecimiento del mecanismo de trabgo a nivel técnico, la definicion
de los temas principdes y la aceptacion de ciertas normas comunes, algunas de las cuaes se
basan en las recomendaciones de la OMS, por gemplo, las précticas adecuadas de
fabricacion (PAF). Entre las prioridades actuaes identificadas por € grupo técnico de estos
paises esa € desarollo de una politica comin de medicamentos. La dificultad mas
significativa que ha observado d grupo estriba en las dificultades que los paises participantes
tienen en interndizar los acuerdos, convenios y resoluciones dd MERCOSUR en las
legidaciones naciondes.

2.4.3 Grupo Andino

El Grupo Andino, establecido en 1969 e integrado por Bolivia, Colombia, Ecuador,
Perl y Venezuela, desde los afios setenta ha estado intentando establecer un mercado
comun, sin lograr resultados concretos pese a que se han aprobado varias propuestas. La
politica farmacéutica, la reglamentacion de famacos y € regisro comdn han sdo los temas
gue han tratado abierta y ampliamente los organismos naciondes de reglamentacion
farmacéutica. Organizaciones como € Convenio Hipdlito Unanue y la Secretaria de la
Comunidad Andina (anteriormente, Convenio de Cartagena) promueven y auspician €
proceso de armonizacion a través de reuniones y tdleres técnicos en los que, en dgunas
oportunidades, participa también la indudtria farmacéutica. Es de significacion € caracter
supranaciond de los acuerdos que se dcanzan en @ marco de la Comunidad Andina. La
OPS/OMSS desde hace tiempo brinda apoyo técnico y financiero a este proceso a través de
varias actividades en esta subregion y muchos de los acuerdos técnicos son utilizados paralas
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discusones que se auspician en € marco de los otros organismos. En esta subregion los
acuerdos hilaterales entre paises, por giemplo, entre Colombia 'y Venezuela sobre las PAF,
revisten un interés particular.

2.4.4 Comunidad del Caribe

En la Comunidad del Caribe (CARICOM), edtablecida en 1973, aln no s ha
establecido un marco juridico o adminigrativo para la armonizacion de la reglamentacion
farmacéuticaa Sin embargo, @ Laboratorio Regiond de Caribe para d Andiss de
Medicamentos, entidad encargada de comprobar |a cadidad de los farmacos en la subregidn,
y Su comité técnico se relinen dos veces d afio. El afio pasado (1999), CARICOM fue
anfitrion de una reunidn sobre temas reglamentarios, que patrocind laOPS. Esea  fio,
también con € auspicio y financiamiento de la OPS, se le dara seguimiento a los acuerdos de
la primera reunion y se estima preparar una propuesta de politica de medicamentos comin a
los paises del area.

2.4.5 Ystema de Integracién Centroamericana

Laintegracion econémica es € objetivo del Sistema de Integracion Centroamericana
(SICA), edtablecido en 1961, cuyos miembros son Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras y Nicaragua. Se han redizado varios intentos infructuosos por establecer d libre
comercio en materia de productos farmacéuticos. La armonizacion de la reglamentacion
farmacéutica en esta subregion empez6 en 1985 como parte de varios proyectos sobre
medicamentos esencides. En 1993, en d Protocolo de Integracion Econdmica que firmaron
los Presdentes de Centroamérica se reconocié la necesdad de la armonizacion y la
proteccion de la sdud dd consumidor. Sin embargo, como no hay un marco subregiond
juridico o adminigtrativo para que los paises participantes adopten las decisones de las
reuniones técnicas subregionaes, la aplicacion de dichos convenios depende ddl interés y la
capacidad poalitica de los organismos de reglamentacion. La OPS/OMS generdmente gpoya
los procesos de armonizacion de la reglamentacion farmacéutica; en afios recientes, agunas
actividades han estado recibiendo ademas € apoyo de la indudtria farmacéutica. Las
actividades de armonizacion giran en torno d registro de productos, la ingpeccidn de las PAF
y € control de caidad.
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3. Actividades de la OPS relacionadas con la armonizaciéon de la
reglamentacion farmacéutica en las Américas

La OPS ha convocado a dos conferencias relacionadas con la armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica en @ continente americano. Estas conferencias condtituyeron un
foro abierto, a las que asistieron representantes de organismos de reglamentacion de
medicamentos, de la industria farmacéutica, de grupos de consumidores, académicaos,
representantes de asociaciones profesionaes regionades y de otros grupos interesados de
todas las subregiones dd continente que facilitaron la comunicacion y € intercambio de
informacidn sobre este tema de interés comun.

Como resultado de estas conferencias, se reconocié la importancia de prestar
atencion especid a las actividades de armonizacion, con objeto de velar para que los
organismos naciondes de la Region tengan acceso a la informacion més reciente. A
continuacion figura un resumen de estas reuniones 'y sus resultados.

3.1 Primera Conferencia Panamericana sobre Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Washington, D.C., del 17 al 20 de noviembre
de 1997)

Los participantes reconocieron la necesdad de continuar los procesos de
armonizacion en marcha por medio de los organismos y mecanismos especificos con que
actuamente cuenta la Regidn, tdes como CARICOM, MERCOSUR, TLCAN, la
Asociacion Latinoamericana de Integracion (ALADI) y la Comunidad Andina.

Se recomendd undnimemente establecer un foro continental, con la OPS como
Secretaria, para facilitar la comunicacion entre los diferentes bloques subregionales sobre €
tema de la reglamentacidn farmacéuticay de dar cabida en d proceso a paises que no estan
representados en |os actuales grupos de integracion como son los casos de Cuba, Republica
Dominicana y Chile, aunque éste Ultimo se conddera pate de las discusiones de
MERCOSUR. La conferencia ademas destacd la importancia de contar con un comité
directivo en @ cual estén representados los grupos subregiondes activos en € proceso de
armonizacion de la reglamentacion farmacéutica. Se consgderd que la conferencia o foro se
debia congtituir con todos los interesados en abordar los problemas de los productos
farmacauticos. los organismos de reglamentacion, la indudtria (naciona y multinaciond), los
representantes de las entidades de integracidn, los consumidores, la academia y los gremios
profesionales.
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Otras recomendaciones indicaron que las atribuciones para € foro y d Comité
Directivo podrian precisarse por mutuo acuerdo y abarcar lo siguiente: 1) estructura y
funcionamiento; 2) cuediones reglamentarias juridicas, adminidrativas y de politica;
3) intercambio de informacidn y comunicaciones, haciendo hincapié en @ acceso a Internet y
latraduccidn; 4) capacitacion para ampliar los conocimientos especidizados, y 5) otros temas
generades de interés mutuo.

3.2  Centro para la Evaluacion e Investigacion de Farmacos (FDA): Reunién de
los Organismos de Reglamentacion de las Américas (Washington, D.C., 21 de
noviembre de 1997)

Aprovechando la celebracion de la Conferencia Panamericana sobre la Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica en noviembre de 1997, d Centro paa

la Evauacion e Invedigacion de Famaecos, de la Adminigracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (FDA), con la ayuda de la OPS, organiz6 una reunién de
organismos de reglamentacion americancs.

Lafinalidad de la reunién era tratar otras estrategias de armonizacion con respecto a
determinados temas cientificos y técnicos en € continente americano (continuacion de los
debates de la reunion de la OPS) y consderar actividades viables a corto plazo en
determinados temas cientificos y técnicos que pudieran respaldar |0s esfuerzos encaminados a
armonizar alargo plazo la reglamentacion regiond.

Los participantes definieron una serie de temas cientificos, técnicos y de edtrategia
generd que justificaban las actividades en cooperacidn. Los temas fueron la biodisponibilidad
y la bioequivdencia, las PAF, los laboratorios de control y vigilancia, y una mejor
comunicacion entre |os organismos de reglamentacion y los paises de las Américas,

3.3 Reunién de consulta para el establecimiento del comité directivo de las
Conferencias Panamericanas sobre Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (Caracas, Venezuela, del 14 al 15 de enero de 1999)

Los participantes anaizaron la importancia de continuar y fortalecer los procesos de
armonizacion de la reglamentacion encaminados a velar por la cdidad, la eficacia y la
inocuidad de los productos farmacauticos en las Améicas. Se condderd que la
recomendacion de la primera Conferencia Panamericana sobre Armonizecion de la
Reglamentacion Farmacéutica era de gran importancia para dar continuidad d proceso. La
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formacion de un comité directivo se consderd edratégicamente necesaria para ta fin.
También se consideré muy importante que, una vez que se etableciera, dicho comité fuera
reconocido oficialmente por |as autoridades de |os paises con objeto de conseguir € apoyo y
ava delos gobiernos parad cumplimiento de sus responsabilidades.

3.4  Grupo Regional de Trabajo sobre Bioequivalencia (BE) (Caracas, Venezuela
del 13 al 15 de enero de 1999)

En esta reunién participaron destacados expertos de diferentes paises de la Region en
el tema de bioequivadencia quienes andizaron la Stuacion de este tema en las Américas frente
a la necesdad de incluir estudios de hioequivaencia como requisto para asegurar la
intercambiabilidad de productos farmacéuticos 0 su implementacion mediante la priorizacion
por tipo de productos, segun la propuesta de la OM S en este sentido. La actividad contd con
la participacion de expertos de laindustria farmacéutica. A las recomendaciones del grupo se
le estd dando amplia disuson anive naciond.

3.5 Grupo Regional de Trabajo sobre Buenas Précticas Clinicas (Buenos Aires,
Argentina Mayo 1999)

El grupo de trabgo fue organizado conjuntamente con la Administracion Naciond de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT). Representates técnicos de
vaios paises andizaron las legidaciones vigentes para @ desarrollo de las investigaciones
clinicas en las Améicas asi como los temas de necesaria reglamentacion. El Grupo tomo
como referencia la Guia producida en este tema por la ICH y, haciendo modificaciones de
adaptacion, produjo sus recomendaciones alas que se le etd dando amplia difusion.

3.6 Segunda Conferencia Panamericana sobre Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Washington, D.C., del 2 al 5 de noviembre de
1999)

La segunda Conferencia Panamericana sobre Armonizacion de la Reglamentacidn
Farmacéutica reconocio que en la Region se habian logrado adedlantos desde la primera,
aunque también indico que se debia continuar trabgjando més arduamente. Los temas sobre
productos farmacéuticos tratados en la Conferencia fueron: la bioequivaencia, las précticas
clinicas adecuadas, las précticas adecuadas de fabricacion, los productos fasficados y la
clasificacion de tipos de sustancias farmacéuticas. Se recomendd trabgjar mas en estos temas
Yy que se consideraran actividades de armoni zacidn, cuando fuese factible.
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3.7

Entre |las conclusiones de esta Conferencia se mencionan:;

La armonizacion se debe entender como la blisqueda del punto de confluencia en €
marco de las normas reconocidas, teniendo en cuenta la existencia de diferentes
redlidades politicas, sanitarias y legidativas en los paises de la Region.

La mison de las conferencias es promover la armonizacion de la reglamentacion (en
todos los sentidos) de la cdidad, la inocuidad y la eficacia de los productos
farmacéuticos como gporte a la cdidad de vida y la asgtencia sanitaria de los
ciudadanos de | os paises de las Américas.

Es menester edablecer la Red Panamericana para la Armonizecion de la
Reglamentacion Farmacéutica y celebrar conferencias panamericanas bienaes que
proporcionen un foro abierto a que acudan las partes interesadas.

Es preciso formar un comité directivo que fomente @ progreso entre conferencias
mediante la coordinacion, promocion, facilitacion y vigilancia de los procesos de
armonizacion en las Américas.

L os procesos de armonizacion deben abarcar no solo |os aspectos de regulaciéon en €
registro de medicamentos sino también su comerciaizacion y/o deben ser andizados
desde € punto de vista de su impacto en mejorar € acceso alos medicamentos.

Primera Reunion del Comité Directivo de la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica (Puerto Rico, 2y 3 de abril
de 2000)

El objetivo principa de esta reunion fue eaborar un plan de trabgo de dos afios

Segun las recomendaciones de la Segunda Conferencia Panamericana sobre Armonizacion de
la Reglamentacion Farmacéutica, que se presenta en € orden de prioridades identificadas por
e Comité (ver Anexo A).

4.

Medidas propuestas para mejorar los procesos de armonizacion de la
reglamentacion far macéutica

La OPS, las subregiones y cada Estado Miembro harén todo lo posible por apoyar y
garantizar € éxito de las actividades en materia de armonizacion farmacéutica de la
Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica y las
conferencias panamericanas bienales. Facilitar un foro abierto alas partes interesadas,
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como son los organismos de reglamentacion, la industria y |os representantes de los
consumidores, para que debatan los addantos logrados en materia de armonizacion,
garantizarala adopcidn y aplicacion satisfactoria de los resultados armonizados.

- Es indispensable que las autoridades correspondientes d nivel més ato en los paises
apoyen oficidmente la condituciéon de la Red Panamericana y su Comité Directivo
para que lalabor de éste Ultimo y de los grupos de trabajo esté avaada.

- La OPS debe facilitar servicios de secretaria a la Red, las conferencias y € Comité
Directivo. Se asignarén recursos para facilitar esta tarea.

- La OPS debe intensificar su apoyo a los paises de la Region para € fortalecimiento
de la capacidad de los organismos de reglamentacidn involucrados en € proceso de
amonizacion, a fin de que participen, adopten y pongan en préctica las
recomendaciones. En € caso de |os paises con infraestructuras reglamentarias menos
desarrolladas, la OPS deberd promover la adopcion de procedimientos que faciliten
la reglamentacion, la estructuracion o reestructuracion de las agencias o unidades
responsables de la reglamentacion, y las oportunidades de actudizacion de los
recursos humanos involucrados. Todo elo debe llevarse a cabo a través dd
fortalecimiento de las capacidades naciondles y dd intercambio y apoyo entre los
MiSMOS paises.

- Las autoridades sanitarias de las Américas deben contraer e compromiso de llevar
addlante la aplicacion de las normas cientificas, desde € punto de vista reglamentario,
para que estas se acerquen a las recomendaciones internacionales. Se deben
establecer caendarios de trabgjo que aceleren las metas regionaes de armonizacion
mediante iniciativas de cooperacion en esta materia en los bloques subregionaes,
dentro dd marco de los procesos de integracion econdmica. Se promovera la
participacion de la comunidad académica y ded sector privado con objeto de
proporcionar infraestructura con los recursos humanos necesarios (anexo A).

5. Presupuesto

Los procesos de armonizacion de la reglamentacion farmacéutica presuponen la
participacion de los sectores publico y privado. Dd primero se destacan estructuras
adminigrativas de los ministerios de salud, de comercio, de finanzas y, por € sector privado,
la indugtria farmacéutica. Se destaca también la necesaria participacion del sector educativo,
organismos de proteccion a consumidor y, en generd, representaciones de grupos de interés



CD42/13,Rev. 1 (Esp.)
Pagina 14

en e campo de medicamento. Esta participacion de sectores de interés es liderada por €
ministerio de salud, através de la autoridad reguladora de medicamentos.

La renovacion y adaptacion de legidaciones y reglamentos, € fortaecimiento de
edructuras exigentes en términos  organizaivos, adminidrativos y de financiamiento y la
renovacion y actudizacion de sus ingtaaciones como de su persond, forman parte de los
compromisos que los gobiernos y € sector privado asumen en € avance de los procesos de
armonizacion. En @ campo farmacéutico, estos procesos no son nuevos en las Ameéricas
como tampoco es nueva la participacion de la OPS. De hecho la OPS desde hace muchos
ahos viene gpoyando técnica y financieramente a los gobiernos en sus esfuerzos por mejorar
el componente de cdidad de mercado farmacéutico y muy especidmente a los propios
procesos de armonizacion.

Las actividades en ese contexto han formado parte de los planes de trabgo del
Programa Regional de Medicamentos para actividades de caracter regiond. Para las
actividades nacionaes € apoyo se presenta a través de proyectos de medicamentos que
cuentan con recursos extrapresupuestarios y de programas nacionales de cooperacion
técnica. La proporcion de los recursos varia segiin la magnitud de los proyectos pero se
estiman de 25% a 30% dd presupuesto en cada caso. Histdricamente se viene destinando
gproximadamente US$ 50.000 anuaes de fondos regulares y extrapresupuestarios de la OPS
a actividades de regulacion de medicamentos. Las Conferencias Panamericanas han costado
$100.000 cada una. Los recursos para las dos conferencias redizadas han provenido de las
asociaciones latinoamericanas de la indudtria farmacéutica FIFARMA y ALIFAR. También
ha contribuido la FDA de Estados Unidos de Américay laANMAT de Argentina

Es preciso gpoyar d financiamiento para la Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica, su Comité Directivo y sus grupos de trabgjo técnico para que
las actividades de armonizacion puedan progresar. El financiamiento podria provenir de los
gobiernos, la indudtria farmacéutica, las cuotas de inscripcion a las conferencias (segun
modelo aplicado por lalCH) y otras fuentes. Es posible que la OPS y la OM §Sede puedan
proporcionar recursos, pero dadas las limitaciones financieras generales, estos siempre
deberdn considerarse complementarios y ser de procedencia extrapresupuestaria. El
presupuesto necesario paraimplementar € plan de trabgjo propuesto por € Comité Directivo
para € bienio 2000-2001 se presenta en € anexo B. Para cumplir con este plan de trabgo
regiond se requiere un estimado de $430.000 de fondos extrapresupuestarios. Este
financiamiento incluye la totdidad de los grupos de trabgo, la redizacion de estudios e
informes, su traduccion, publicacion y difuson y la redizacion de la proxima conferencia
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propuesta para noviembre de 2001, para la adopcion de las recomendaciones formuladas
por los grupos de trabgjo, através del Comité Directivo.

Desde @ punto de vista presupuestario se debe destacar que € costo redl del plan de
trabgjo incluye los Siguientes e ementos:

Para |os Gobiernos

- La dedicacion (horas’/hombre) de persona de planta de las ingtituciones involucradas
SegUin | os temas especificos.

- Los costos que representan implementar a nivel naciond 1os acuerdos regionales de
armonizacion que impliquen mejorias en las edtructuras, de formacidn o actuaizacion
de sus recursos humanos, de equipamiento y de costos operativos.

Para €l sector privado

- La participacion de sus representantes en |as reuniones técnicas.
- Los costos de adaptacion (estructura fisica, recursos humanos) a los requerimientos

especificos.
Parala OPS

- Paticipacion de su persond (horas/funcionario) para cumplir con las
responsabilidades de Secretaria de la Red, del Comité Directivo y de la Conferencia.

- La asesoria técnica en las areas identificadas prioritarias para los procesos de
armonizacion regiond, subregiond y naciond.

- Lareproduccion y difusidn de normas, guias, informesy acuerdos.
Para otros grupos de interés
- Participacion de representantes en las reuniones de grupos técnicos.

Anexos



RED PANAMERICANA PARA LA ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

PLAN DE TRABAJO 2000-2001, CLASIFICADO POR LAS PRIORIDADES APROBADASPOR EL COMITE DIRECTIVO

PRACTICAS
ADECUADAS DE
FABRICACION (PAF)

Coordinador: FDA
Contacto: Justina Molzon
Participantes:

GUT: Esmeralda Villagran
ARG: Carlos Chiale

CAN: France Dinasarau
BRA: Antonio Bezerra
FIFARMA:

ALIFAR:

Entidades
reglamentadoras
Comunidad
académica
Industria

Actividades

Disefio de programas de adiestramiento
Ejecucion de los programas

Mecanismo para la vigilancia de la
aplicacion de las PAF

Identificar normas en desarrollo en otro
foro (ICH) (consulta de PAF)
Inspeccién/observacién conjunta
(compartir documentos)

Reunidn del grupo de trabajo

Junio, 2000
Sep.-oct., 2000
Meta a largo
plazo

Junio, 2000
Mayo, 2000

Resultados/indicadores
sugeridos

Material de adiestramiento
elaborado

Puesta en practica del
programa de adiestramiento
(regional y nacional)
Propuesta/plan de trabajo
Numero de profesionales
adiestrados

Informe del grupo de trabajo

BIOEQUIVALENCIA
(BE)

Coordinador: EUA/FDA
Contacto: Justina Molzon
Participantes:

USP: Roger Williams

Univ. TEXAS: Salomon
Stavchansky (Por confirmar)
JAM: Eugene Brawn
ARG: Ricardo Bolafios
VEN: INH (Se anunciard)
CAN: Norman Pound
FIFARMA: (Se anunciard)
ALIFAR: Silvia Gercovich

Entidades
reglamentadoras
Comunidad
académica
Industria

Evaluacion sobre bioequivalencia en los
paises
- Seleccion de los miembros del equipo
- Consolidacion del cuestionario
- Seleccién de los materiales
Reunién publica de USP*
- Primer Seminario regional
Evaluacion (en congreso de farmacia)
Posibilidades pendientes:
- Seminarios nacionales
- Segundo seminario regional
- _Reunién del grupo de trabajo

Mayo—junio,
2000

Abril, 2000
Julio, 2000
Jul-Ago., 2000
Sep., 2000
Nov-Dic., 2000
Marzo 2001

Ene-Jul., 2001
Mayo, 2001

Material de adiestramiento
elaborado

Seminarios de adiestramiento
(regionales y nacionales)

Numero de profesionales
adiestrados

Informe del grupo de trabajo

PRACTICAS CLINICAS
ADECUADAS (PCA)

Coordinador: ARG (ANMAT?):
Patricia Saidon

Participantes:

BRA: Elizabeth

MEX: Alberto Frati
CARICOM: Henry Freisal
COR: Guillermo Rodriguez
VEN: INH

EUA: FDA. David Lepay (TBC)
FIFARMA: (TBA)

ALIFAR: (TBA)

Comunidad
académica
Entidades
reglamentadoras
Industria

Andlisis de la situacién en PCA en las
Américas

Mecanismo para seguir la aplicacion de
PCA (Buenos Aires)

Identificar programas de adiestramiento en
las Américas

Dos eventos DIA® (ARG y Centroamérica)
Mecanismo de seguimiento de PCA
Reunién del grupo de trabajo

Septiembre,
2000

Octubre, 2000

Informe sobre el estudio de
PCA

Programas de adiestramiento
gue se estan elaborando en las
Américas

Numero de eventos sobre
practica clinica

NUmero de profesionales
adiestrados

Informe del grupo de trabajo

CLASIFICACIONES

Coordinador: México

Entidades

Estudio de comparacién, incluida una

Septiembre,

Informe sobre el estudio

! USFarmacopea

2 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica
® Drug Information Association
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Contacto: Rafael Garcia
Participantes:
COR: lleana Hess
GUT: Beatriz de Jiménez
CAN: Dorothy Walker (Por
confirmar)
ARG: Inés Bignone
VEN: INH (Se anunciard)

Miembros

reglamentadoras
UspP
Industria

Actividades

matriz con los criterios de clasificacion de

todos los paises (incluso de otras regiones:

Australia, Francia, Japén, EUA)
Inventario de las normas existentes
Recomendaciones

Marco propuesto para la clasificacion
Reunién del grupo de trabajo

Marzo, 2001

Resultados/indicadores
sugeridos

Normas existentes
Identificadas y disponibles
Criterios para la propuesta
que se aplicaran en los paises
NuUmero de paises con
criterios examinados

Informe del grupo de trabajo

MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS

Coordinador: Brasil
Marcelo Itagiba
Participantes:

CAN Sultan Ghani

ARG: Silvia Bonis
CARICOM: Francis Burnet
ALIFAR: Se anunciara
CUMCIG: Se anunciara

Entidades
reglamentadoras
Industria
Grupos de
consumidores

Propuesta sobre la red y fortalecimiento
del mecanismo de comunicacion
Presentacion de la propuesta
Identificacién de mecanismos existentes
para ayudar a combatir el problema
(laboratorios)

Reunién del grupo de trabajo

Octubre, 2000

Préxima reunion
del Comité
Directivo

Documento sobre la
propuesta

Plan de trabajo para la
ejecucion del mecanismo
Informe del grupo de trabajo

ORGANISMO DE
REGLAMENTACION
FARMACEUTICA

Coordinador: VEN
Francisco Griffin

Estudio por un consultor a
corto plazo (OPS)

Entidades
reglamentadoras

Identificacion y distribucién de
documentos existentes Utiles.
Estudio sobre Orgs. Reglam. Farmac.
(incluye CARICOM, Espafia, Francia)

Septiembre,
2000

Mayo, 2000-
abril, 2001

Informe sobre el estudio
Reunion regional

NUmero de paises con sistema
examinado

FARMACOPEA (USP)

Coordinador: USP
Contacto: Roger Williams
Participantes:

MEX: Carmen Becerril
BRA: Celso Bethancurt
ARG: Carlos Chiale

Entidades
reglamentadoras
Miembros de
Farmacopea
Industria

Elaboracion del plan de trabajo para la red
de comunicacién para compartir
informacion (ARG, BRA, MEX, USP,)
Ampliacién del trabajo con laboratorios de
control (validacion, analisis)

Reunién del grupo de trabajo

Préxima reunién
de farmacopea:
Sé&o Paulo, Mayo,
2000

Red establecida con un plan de
trabajo

Plan de trabajo para red de
laboratorios de control
farmacéutico

Informe del grupo de trabajo

BUENAS PRACTICAS
DE FARMACIA

FORO FARMACEUTICO PARA
LAS AMERICAS

Entidades
reglamentadoras
Comunidad
académica
Asociaciones
profesionales

Presentacion del Foro Farmacéutico de las
Américas en la Tercera Conferencia

No se necesita grupo. Muy relacionado
con atencion de farmacia. Aplazado hasta
préxima reunién de Com. Directivo

USP enviara la informacion sobre venta de
medicamentos por correo electrénico y
por el correo normal

Sera considerado
en la préxima
reunién del
Comité Directivo

Mayo, 2000

ENTIDAD REGIONAL

Entidades
reglamentadoras

Preparacion del plan de trabajo para un
estudio de factibilidad de una entidad
regional/subregional.

Sera conside-rado
en la proxima
reunién del Comité
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PRESUPUESTO ESTIMADO DEL PLAN BIENAL DE TRABAJO 2000-2001
PARA LA ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION

FARMACEUTICA

(En dolaresdelos EUA)

Practicas adecuadas de fabricacion | - Preparacién de cursos de
adiestramiento (FDA/UPR)* 15.000
- Dos cursos de adiestramiento 40.000
- Dosreuniones de grupos de trabajo 30.000
(GT) 85.000
Bioequivalencia - Cursos de preparacion (FDA/UTS)
- Dos seminarios regionales 15.000
- Tres seminarios nacionales 54.000
- Dosreunionesde GT 30.000
30.000
129.000
Practicas clinicas adecuadas - Evaluacion (ANMAT®) 5.000
- Reunion de Centroamérica 4.000
- Reunién de Argentina 3.000
- Unareunion de GT 15.000
27.000
Clasificaciones - Estudio de comparacion 6.000
- Unareunion de GT (México) 10.000
16.000
Medicamentos falsificados - Unareunion de GT (Brasil) 15.000
15.000
Organismo de reglamentacion - Estudio 25.000
farmacéutica 25.000
Farmacopea - Unareunién de GT 8.000
8.000
Buenas practicas de |aboratorio - Curso devalidacion 25.000
25.000
Il Conferencia Panamericana de - Conferencia 100.000
Armonizacién de la
Reglamentaci6n Farmacéutica 100.000
Total $430.000

4 Universidad de Puerto Rico
® Universidad de Texas

® Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, Argentina
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RESOLUCION

CE126.R9

ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

LA 126.2 SESION DEL COMITE EJECUTIVO,

Habiendo consderado € informe ddl Director (documento CE126/15) sobre la
armonizacion de lareglamentacion farmacéutica en las Américas,

Tomando en cuenta que los procesos de armonizacion de la reglamentacion
farmacéutica son fundamentales para garantizar la seguridad, eficacia y cdidad de los
medicamentos;

Reconociendo que anivel globd, otras regiones y grupos subregionales de paises de
las Américas hacen esfuerzos por avanzar en la amonizacién de la reglamentacion
farmacéutica encontrandose en diferentes grado de desarrollo;

Consciente de que la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica, a través de planes de trabgjo, representara una opcion concreta de caracter
regional paradicho proceso, y

Observando que la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica ofrece ventgjas
sanitarias, econdmicas y técnicas para los paises que se comprometen a su implementacion,
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RESUELVE:

1. Agradecer d Gobierno de Estados Unidos de América por presentar € temaala 34.2
ses0n del Subcomité de Planificacion y Programacion.

2. Recomendar d Consgo Directivo la adopcion de una resolucion redactada en los
sguientes términos.

EL 42.° CONSEJO DIRECTIVO,

Habiendo considerado € informe del Director (documento CD42/13, Rev. 1) sobre
laamonizacion de |la reglamentacion farmacéutica en las Américas,

Tomando en cuenta que los procesos de armonizacion de la reglamentacion
farmacéutica son fundamentales para garantizar la seguridad, eficacia y cdidad de los
medicamentos;

Reconociendo que a nivel globd, otras regiones y grupos subregionales de paises de
las Américas hacen efuerzos por avanzar en la armonizacion de la reglamentacion
farmacéutica encontrandose en diferentes grado de desarrallo;

Consciente de que la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica, a través de planes de trabgo, representard una opcion concreta de caracter
regiona paradicho proceso, y

Obsarvando que la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica ofrece ventgjas
sanitarias, econdmicas y técnicas para los paises que se comprometen a su implementacion,

RESUELVE:
1. Ingtar alos Estados Miembros:
a) a que revisen las politicas actuales de medicamentos con miras a la adopcion de
nuevas politicas que aseguren @ acceso a medicamentos seguros, eficaces y de

calidad aceptable;

b) aque fortaezcan la infraestructura responsable de la reglamentacion farmacéutica que
permita gercer unaregulacion agil pero técnicamente aceptable;
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C) a que apoyen la implementacion a nivel naciona de los acuerdos y recomendaciones

que emanen de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica.
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2. Solicitar d Director:

a) que respalde d establecimiento de la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica y fortaezca € papel de la OPS como Secretariado de
lamismg;

b) gue promueva € avance de acuerdos técnicos sobre reglamentacion farmacéutica

entre los Estados Miembros con la participacion de todos |os sectores y grupos de
interés que incluya acuerdos multilaterdes, bilaterdesy subregiondes,

que estimule la busqueda de fuentes de financiamiento para este proceso y d plan de
trabagjo.

(Sexta reunién, e 28 de junio de 2000)



