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Il CONFERENCIA PANAMERICANA SOBRE ARMONIZACI()N
DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA
Washington D.C., del 24 al 26 de abril de 2002

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES DE LA CONFERENCIA

1. Grupo de Trabajo en Buenas Practicas de Manufactura (GT/BPM)

La Coordinacién del GT/BPM presenté un resumen de las actividades desarrolladas por el Grupo,
principalmente lo referente a las actividades educativas implementadas a escala nacional, tanto
las desarrolladas en colaboracién con la FDA y la Universidad de Puerto Rico como las basadas
en los moédulos educativos de la OMS. También presentd a consideracion de la Conferencia una
propuesta de Plan de Trabajo que establece la misién y los objetivos del Grupo e incluye los
indicadores de seguimiento del Plan de Trabajo.

La Conferencia aprobd las propuestas e hizo los siguientes comentarios y recomendaciones:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Sobre las actividades educativas realizadas a la fecha, la Conferencia reconoce el
esfuerzo realizado por el GT y alienta a sus miembros a continuar estas actividades
de entrenamiento como prioridad para la implementacién de las BPM. Por lo tanto
se solicitd continuar las actividades de capacitacion tanto en el ambito nacional
como en el ambito regional.

Se s ugiri6 incorporar en |a propuesta de Misién d el G T/BPM un mayor liderazgo
regional que facilite el trabajo a desarrollar. En este aspecto se destacd la
contribucién de la FDA a este GT y se solicitd se continlie trabajando como hasta la
fecha y se motiva a los paises a adoptar lo antes posible las BPM 92 de la OMS.

La Conferencia reconocié que el cumplimiento de las BPM es una condicién previa
a la implementacion de la bioequivalencia por lo que la disminucién del tiempo para
su total puesta en marcha es determinante.

Sobre la armonizacion de la Guia para inspecciones de BPM presentada en el Plan
de Trabajo del GT/BPM, la Conferencia recomendé acelerar el tiempo para su
implementacién. En este sentido, por via de excepcién, se recomienda que la Guia
armonizada para las inspecciones de BPM sea aprobada por el Comité Directivo,
en lugar de la Conferencia como lo indica originalmente la propuesta.

La Conferencia recomendd que |a Guia armonizada s ea puesta en Internet para
facilitar el acceso y el envio de comentarios de interesados.

La Conferencia reconocié que las BPM son un reto para la armonizacion en toda
Ameérica. En este sentido, dado que los grupos subregionales de integracion estan
trabajando en las guias de inspeccién, se recomendé que estos grupos
subregionales de armonizacion soliciten al Grupo de Trabajo de BPM su
contribucion en los procesos de armonizacion. Ello para facilitar las negociaciones y
optimizar el proceso de capacitacion.



1.7

1.8

1.9

1.10

La importancia de la implementacién del Certificado de Calidad tipo OMS para
productos farmacéuticos objeto de comercio internacional fue ampliamente
reconocido. La Conferencia solicité mayor colaboracién de la OPS/OMS y de!
GT/BPM en la implementacion de este modelo de certificado, el cual provee a los
gobiernos un mecanismo de apoyo a los programas de garantia de calidad.

Se recomendd al Grupo de Trabajo estudiar otras alternativas, incluyendo
indicadores, para demostrar el cumplimiento de las BPM por los paises.

La medicién del impacto de los programas de capacitacién es importante y se
sugirié que los inspectores adiestrados sean sometidos a una evaluacion oficial.

Se sugiri6 que las recomendaciones de la Conferencia y del GT/BPM sean
elevadas a la consideraciéon de reuniones subregionales, especialmente de las
reuniones de Ministros del Caribe, y de otras reuniones de las maximas autoridades
de Salud. Esto es necesario para sensibilizar sobre la importancia de las BPM en
los maximos niveles de decisién en el sector salud.

2, Grupo de Trabajo en Bioequivalencia (GT/BE)

La Coordinacion del GT/BE presentd un resumen de las actividades desarrolladas por el Grupo y
las recomendaciones de propuestas armonizadas sobre: a) criterios para priorizar estudios de
BD/BE; b) criterios para seleccionar el producto de referencia; y c) indicadores para dar
seguimiento a la implementacién de los estudios BD/BE.

La Conferencia aprobé las recomendaciones de! Grupo y destaca que:

2.1

2.2

2.3

24

2.5

26

La lista propuesta de medicamentos que requieren estudios de BD/BE debe ser
tomada s6lo como una base, que cada pais puede ampliar o reducir teniendo en
cuenta los medicamentos de mayor uso y los recursos de que se disponga.

El Grupo de Trabajo debe desarrollar criterios especificos para priorizar estudios de
BD/BE y explorar la posibilidad de implementar esos estudios prospectivamente y
no retrospectivamente. Ademas, esos estudios deben abarcar tanto a los productos
multifuentes como a productos de referencia.

La Conferencia reconocié que el uso del mismo producto de referencia para los
estudios de BE facilita la armonizacién.

Se refrenda la utilizacion de los conceptos contenidos en el documento “Multisource
(Generic) Pharmaceutical Products: Guidelines on Registration Requirements to
Establish Interchangeability”, de la OMS.

Se recomienda establecer criterios armonizados en todas las Américas para tener
legislacién que pueda ser aplicable y agilice el Plan de Trabajo.

Se recomienda la elaboracion de registros pulblicos de los medicamentos
intercambiables como por ejemplo el Orange Book (Libro Naranja) de los Estados
Unidos.



3. Grupo de Trabajo en Buenas Practicas Clinicas (GT/BPC)

La Coordinacién del GT/BPC informé a la Conferencia sobre las actividades desarrolladas por el
Grupo y presenté a consideracion propuestas armonizadas sobre: a) Comité de Etica; b)
consentimiento informado; c) plan de trabajo para el préximo periodo; y d) indicadores de
seguimiento a la implementacion de BPC en las Américas.

La Conferencia aprobé las propuestas e hizo las siguientes sugerencias y comentarios:

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

El incremento de investigaciones clinicas de diferentes fases en paises de
Latinoamérica debe considerarse como una oportunidad para crecer en el campo
de la ciencia y tecnologia.

Es muy importante la presencia y actuaciones de las autoridades reguladoras en la
autorizaciéon y el seguimiento de las investigaciones clinicas, de los comités de
ética, del consentimiento informado y de los investigadores.

Los planes de accion se deben priorizar. Debe darsele prioridad a los
requerimientos de documentos esenciales para conducir estudios clinicos y
desarrollo de materiales de entrenamiento.

Las autoridades de salud deben armonizar los procedimientos para la evaluacién
de protocolos de estudios clinicos.

Se recomendd al Grupo desarrollar Guias de Inspecciéon para auditar las Buenas
Practicas Clinicas.

En el disefio de las Guias de Inspeccién, hay que buscar el establecimiento de
sanciones legales a empresas o entidades dedicadas a la investigacion clinica que
no cumplan con las Buenas Practicas Clinicas.

Se sugiri6 incluir indicadores que midan el tiempo que toma la aprobacion del
protocolo.

Deben desarrollarse directrices sobre investigaciéon de medicamentos pediatricos.
En este sentido, se recomendé constituir un subgrupo de trabajo especial.

Se sigue planteando la duda sobre el uso de placebos en lugar de alternativas
terapéuticas disponibles en el mercado. En tal sentido, se recomendé realizar un
encuentro de paises de América y de Europa para evaluar y discutir el uso de
placebos cuando hay alternativas terapéuticas. Esto a la luz de la dltima
modificacion del protocolo de Helsinki y del punto 30 de la misma Declaracion de
Helsinki.

Se recomendd disefiar una metodologia para obtener datos de las personas que
participan de las pruebas clinicas, y una metodologia para recolectar informacion
de sujetos sanos que participan en estudios clinicos. Esto para obtener informacién
de efectos secundarios que no se presentaron durante la fase de estudio.



3.11

3.12

El conflicto de intereses de los investigadores es critico. Se hace necesario que los
investigadores declaren si son pagados por los laboratorios, o entidades que tienen
interés en el producto de investigacién y si los estudios negativos son publicados.
Debe haber transparencia y comunicacion entre las autoridades y la comunidad
cientifica mundial.

Se recomend6 poner los documentos en la Internet para promover el envio de
comentarios de personas y grupos interesados.

4, Grupo de Trabajo para el Combate a la Falsificacion de Medicamentos (GT/CFM)

La Coordinacion del GT/CFM presentd un resumen de las actividades desarrolladas por el Grupo
y solicité a la Conferencia la consideracion de una propuesta de definicion de Medicamento
Falsificado y de un plan de accién para el combate a la falsificacion de medicamentos. La
Conferencia aprobé el informe y las propuestas presentadas y hace las siguientes
recomendaciones y comentarios:

4.1

4.2

4.3

44

45

4.6

4.7

4.8

La definicidon de medicamento falsificado debe ampliarse para incluir el concepto de
medicamento fraudulento.

Se aprobé el Plan de Trabajo propuesto por el GT/CFM y se destacé la necesidad
de cumplir con el cronograma propuesto haciendo énfasis en lo inmediato de la
implantacién de algunas de las acciones del Plan.

La ausencia de Buenas Practicas de Distribucion y de Dispensacion se identificd
como un factor importante en la falsificacion y se sugiri6 elaborar un estudio sobre
la aplicacion de las Buenas Practicas de Distribuciéon y las Buenas Practicas de
Dispensacion, en apoyo al Grupo de Trabajo.

Se recomendé realizar una evaluacion de la influencia que ejerce sobre la
falsificacion de medicamentos, la ausencia de farmacéuticos en el despacho de

medicamentos.

Los sistemas de farmacovigilancia deben ser fortalecidos, principalmente los de
notificacién de falta de respuesta terapéutica, como instrumentos importantes en la

deteccidn de productos falsificados.

Hay que enfatizar la participacion de las asociaciones de los consumidores de una
manera efectiva en la lucha contra la falsificacion, principalmente en los programas
de educacién al pablico.

Es necesario incorporar el andlisis de los factores de riesgo en las acciones de
prevencion y lucha contra la falsificacion, como la manufactura no regulada en
farmacias y la produccion en mercados emergentes no evaluados como
satisfactorios.

Debe generarse un sistema de informacion agil para alertar a todos los paises
cuando se presenta un problema de falsificacion.



49 Se recomendd como una estrategia en la lucha contra la falsificacién el aumento de
los niveles de racionalidad de los mercados farmacéuticos asi como reducir o
eliminar medicamentos de baja o nula actividad terapéutica, y aquellos productos
de combinaciones inapropiadas.

410 Como una estrategia de la lucha contra la falsificacion de medicamentos, es
necesario que la comercializacién de medicamentos sea autorizada a través de una
concesiéon publica. De esta manera, las empresas productoras y distribuidoras
adquieren compromisos y responsabilidades, entre ellas el aportar los datos
necesarios que permitan a las autoridades rastrear los productos hasta su mismo
origen.

5. Grupo de Trabajo en Farmacopeas (GT/F) Y Control de Calidad Externo (CCE)

E! GT/F presentd a consideracién de la Conferencia un Plan de Trabajo y una propuesta de
creacion de un Comité Directivo para la Farmacopea de las Américas.

La Conferencia aprob6 el informe presentado por el GT/F, detallado en el Informe Final de la
Conferencia, asi como la constitucién del Comité Directivo del GT/F.

Ademas, respaldd el programa de control de calidad externo y la inclusion en el mismo de
laboratorios oficiales de control de calidad, como lo solicitasen paises del Caribe.

6. Normas y Procedimientos de la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentaciéon Farmacéutica (Red PARF)

Sobre este tema presentado por el Secretariado, la Conferencia hizo las siguientes
recomendaciones:

6.1 Mantener la composicion del Comité Directivo en funcion de los cinco grupos
subregionales. Se asigné a Chile al grupo de MERCOSUR, y a Cuba y a la
Republica Dominicana al grupo de Centroamérica. De esta manera se garantiza la
representatividad de todos los paises de las Américas.

6.2 La renovacién de los miembros del Comité Directivo de la Red debe efectuarse en
cada Conferencia y las renovaciones deben estar referidas “hasta de 3 miembros”
en cada categoria: miembros y miembros alternos. En esta Conferencia fueron
renovados dos miembros principales y dos miembros alternos. El nuevo Comité
Directivo qued6 constituido segun el periodo indicado de la siguiente manera:

Miembros Principales: Autoridades reguladoras de:

México por el Grupo Nafta (2002—-2006)

Guatemala por el Grupo de Centroamérica (1999-2004)
Colombia por el Grupo Andino (2002-2006)

Jamaica por el Caribe (1999-2004), y

Brasil por el Grupo de MERCOSUR (1999-2004)

Un Representante de ALIFAR y otro de FIFARMA.



6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

6.11

6.12

Los miembros alternos son las autoridades reguladoras de Los Estados Unidos de
América, Costa Rica, Bolivia, Trinidad y Tobago, y Argentina.

Los miembros alternos pueden participar en todas las sesiones del Comité
Directivo, sin embargo, su participacion no debe ser financiada por la Red.

Se acepta un miembro suplente por cada representante de las dos asociaciones de
la industria farmacéutica (ALIFAR y FIFARMA). Sin embargo, este suplente solo
puede participar en las reuniones del Comité en los casos en los que el miembro
principal no pueda hacerlo.

Se acepta la figura de coordinadores alternos en los grupos de trabajo a fin de
prevenir la interrupcion de las actividades de los grupos. También se recomend6
identificar un respaldo a cada miembro para asegurar continuidad y representacion
en todas las reuniones del Grupo.

Todas las reuniones de los grupos de trabajo se deben organizar a través del
Secretariado.

Se hace un llamado a los paises para que hagan esfuerzos para contribuir al
financiamiento de las actividades de la Red.

La falta de un presupuesto regular para el funcionamiento de la Red impide al
Secretariado la publicacién de cronogramas o programas anuales de reuniones de
los grupos de trabajo. Sin embargo, deben mejorarse los esfuerzos de
comunicacién y planificacion segun lo permita el presupuesto disponible
(incluyendo agendas de las Conferencias, del Comité Directivo y de los grupos de
trabajo).

El Secretariado debe mantener informados a los miembros del Comité Directivo de
los avances de los Grupos de Trabajo. Es pertinente el envio, con la debida
anticipacion, de los informes de los grupos de trabajo para una adecuada revision
por los miembros del Comité Directivo.

El Comité Directivo puede tomar decisiones en aspectos especificamente
autorizados por la Conferencia.

Puede ser aceptable no cobrar inscripcién para las conferencias.

La participacion en los grupos de trabajo de representantes de asociaciones de
consumidores y de representantes de otras asociaciones de interés debe
promoverse, dependiendo del tema a discutir y con el acuerdo de los demas
miembros del grupo.

7. Recomendaciones generales

Durante las discusiones de los temas de la agenda de la Conferencia, se formularon las siguientes
recomendaciones y comentarios:



7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

Se reconoce la importancia de la participacién de la OMS en las reuniones de la
ICH como un vinculo para mantener informados a los paises de las Américas que
no son miembros de la ICH acerca de las actividades e impacto de la aplicacion de
las recomendaciones de la ICH. Esta informacién se canaliza a través de la OPS,
Oficina Regional de la OMS para las Américas.

Se reafirma que la Conferencia Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICDRA) es un foro atil para que las autoridades reguladoras
participantes aborden temas comunes y busquen soluciones a los mismos.

Se deben realizar actividades educativas en las areas de informacién de
medicamentos, promocion de medicamentos y de uso racional de los
medicamentos.

Se recomendd fomentar el uso de la farmacoeconomia como instrumento para la
toma de decisiones, sobre todo en los procesos de compra de medicamentos.

Se debe propiciar una activa participacion de las autoridades reguladoras en el
Observatorio Regional de Medicamentos.

La Red PARF debe continuar apoyando a los Grupos de Trabajo que han estado
trabajando y, si los recursos lo permiten, iniciar el trabajo de aquellos grupos que
han sido identificados como importantes y urgentes segun el proceso de seleccién
efectuado en la Conferencia. Estos grupos nuevos son el de Registro de
Medicamentos y el de Farmacovigilancia.

Se aprobé conformar un Grupo de Trabajo sobre Medicamentos Herbarios y
Plantas Medicinales.

Se deben hacer esfuerzos para concientizar a las maximas autoridades sanitarias
de los paises sobre las politicas de medicamentos que se adopten. Las politicas
nacionales de medicamentos deben contribuir a la consecucién de objetivos
claramente definidos y prioritarios en el area de salud.



L DISCURSO DE APERTURA

Daniel Lopez Acuna, Director, HSP, OPS/OMS:

Dio la bienvenida en nombre del Doctor George A. O. Alleyne, Director de la OPS y en el suyo
propio como Director de la Division de Sistemas y Servicios de Salud. El doctor Lépez Acuia
destacd que la Ill Conferencia es testimonio del compromiso continuo y el esfuerzo colectivo de
los paises de la Region, donde la OPS actia como vehiculo que facilita el didlogo y la
concertacion. Asimismo, consideré fundamental mantener el didlogo sobre los temas de discusion
durante los intervalos entre las Conferencias, subrayando que la reglamentaciéon farmacéutica y la
armonizacion no se dan en forma aislada sino que se insertan en una tendencia que acompafia la
OPS en 37 paises de la Region para el fortalecimiento de la funcién rectora de la autoridad
sanitaria.

Declaré que este foro y el trabajo realizado durante el periodo entre las conferencias son un claro
ejemplo de los esfuerzos para construir consensos entre los diferentes actores: autoridades
sanitarias, industria farmacéutica, consumidores, profesionales de la salud y sector educativo,
manteniendo el principio de que la Autoridad Reguladora es la depositaria de un mandato legal
publico para proteger la salud de la poblacién, en cuanto a seguridad y eficacia de los
medicamentos.

El doctor L 6pez Acuiia destacé que ademas de la reglamentacion farmaceéutica, e s igualmente
importante la regulacion y el acceso a los medicamentos. Indicé que es fundamental garantizar a
los ciudadanos esquemas de servicios de salud que incluyan a los medicamentos. También
sefialé que es importante el esfuerzo educativo y de abogacia en el uso de los medicamentos,
tanto por quienes los prescriben como por la comunidad, indicando que en esto también se
necesitan normas reguladoras.

Dentro de los objetivos de la Conferencia puso el énfasis en la importancia del dialogo y
construcciéon d e consensos p ara la convergencia e n las Américas; |la concrecién de un forode
intercambio de experiencias de los paises donde la OPS sirva de puente; el cumplimiento del
mandato de los Ministros de Salud sobre Armonizacién Farmacéutica de acuerdo con la
resolucion CD42.R11; y la formulacion de recomendaciones que den contenido y guia a las
actividades de la Red en el periodo que dista hasta la IV Conferencia.

Por otra parte, agradecié la presencia de los participantes, pidié6 aprovechar al maximo esta
reuniéon y mantener el principio de un foro abierto de consenso con actores multiples para construir
politicas de salud en materia farmacéutica.

Finalmente, el doctor Lopez Acuia indicd que este ejercicio esta siendo visto como una
experiencia significativa a ser tomada en cuenta por otras regiones en el &mbito de la OMS.
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il PRESENTACIONES DE LA CONFERENCIA

1. Presentacion central: Retos de la armonizacion de la reglamentacién farmacéutica
en las Américas

Dr. Manuel Limeres, Director de la ANMAT, Argentina; en representacién del Sr. Ministro de
Salud, Dr. Ginés Gonzalez:

El d octor Limeres se dirigio a la Conferencia declarando que o hacia a nombre del Ministro y
tocaria algunos de los temas que seguramente el Ministro hubiera querido tocar. Mencioné que la
responsabilidad de la ANMAT esta circunscrita a la garantia de la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos. Sin embargo, indicé que de poco servirian estas tres cualidades basicas de
los medicamentos si la poblacién no tuviese acceso a ellos. Es un tema de preocupacion comun
en nuestros paises y particularmente en la Argentina, por la situacion de crisis social y econémica
y emergencia sanitaria que vive el pais. El Doctor Limeres indicé también que el actual gobierno
enfrenta un problema critico en relacion con el acceso a los medicamentos.

El doctor Limeres sefald que existe una situacion altamente regresiva en el gasto en
medicamentos. Mientras el segmento mas acaudalado de la poblacién gasta el 3% de sus
ingresos, el segmento mas pobre debe gastar el 8%. También hizo referencia a la actual situacion
en Estados Unidos, donde el Senado esta discutiendo con representantes de la industria de
medicamentos genéricos e innovadores temas como el precio de estos productos.

Por otra parte, destaco los proyectos prioritarios del Ministerio de Salud de la Argentina para
mejorar el acceso a los medicamentos, entre los cuales se encuentran:

e Negociacién con la industria con el objetivo de retrotraer a diciembre de 2001, y
mantenerlos durante 2002, los precios de una canasta basica de 206 medicamentos que
cubriria el 80% de las patologias;

o Participacion en el Fondo Estratégico de Insumos Criticos creado por la OPS, con $50
millones de pesos del presupuesto nacional para ayudar a las provincias en la compra de
medicamentos para los hospitales publicos;

e Financiamiento de organismos internacionales para la compra de medicamentos de los
programas prioritarios de salud publica, como por ejemplo: materno-infantil y
antirretrovirales;

e Universalizar el acceso a medicamentos ambulatorios con la consecucion de recursos
adicionales, para que en un plazo de un afio, diez millones de personas pertenecientes a
familias cuyos jefes estan desempleados tengan el suministro de 68 medicamentos
ambulatorios;

e Obligatoriedad de la prescripcion con nombre genérico y la sustitucion en las farmacias,
favoreciendo los medicamentos similares, como una etapa previa a la implantacién de una
ley de medicamentos genéricos;

e Elaboracién de un listado de medicamentos esenciales para el sistema de seguridad
social, con 206 medicamentos y sus precios de referencia.

Con relacion a los retos de la armonizacién de la reglamentacion, destacé como los mas
importantes las Buenas Practicas Clinicas, las Buenas Practicas de Manufactura y los Estudios de
Bioequivalencia.
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Finalmente, concluy6 que en la actual situacion de crisis que vive el pais, el mayor reto es lograr la
accesibilidad de los medicamentos manteniendo la mejor calidad.

2. Area de Libre Comercio de las Américas: Situacion actual en la integracién regional

Linda Horton, Hogan & Hartson, EUA:

Durante su presentacién, Linda Horton enfatizd que la reglamentacion de los paises no debe
servir de barrera para implementar el ALCA. Mencion6 que las normas del ALCA estan en
negociacion, por lo tanto de lo que se puede hablar hoy es de predicciones razonables, tomando
en cuenta acuerdos previos como NAFTA, MERCOSUR, y otros. Presenté varias p osibilidades
sobre como puede quedar el acuerdo. Primero, un acuerdo muy simple con tres puntos
principales. Otra posibilidad seria repetir los principios mas importante del acuerdo de la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC) sobre barreras técnicas y arancelarias se podrian
incluir otros detalles u obligaciones como equivalencia y reconocimiento mutuo. Todos estan de
acuerdo en la importancia de los estandares internacionales y la participacion en foros
internacionales que tienen temas de interés comun como el apoyar el uso de estandares
internacionales, el recomendar la participacion en grupos internacionales de estandarizacion y
otros. Posteriormente, presenté una definicién de estandares internacionales y dio ejemplos sobre
el uso de términos como “armonizacién”, “equivalencia” y “reconocimiento mutuo”, asi como de las
controversias s obre su empleo dentro del documento del ALCA. Por otro lado, menciond otros
temas y areas de controversia que deberian ser incluidos en el ALCA, como evaluacion del riesgo,
transparencia, cooperacion técnica y tratamiento diferencial o especial.

Planted que otro tema a definir es cdmo manejar las controversias y las disputas y se refiri¢ a la
posibilidad de hacerlo a través del Comité de Barreras Técnicas, que ha dado buenos resultados
en otros tipos de acuerdos de comercio.

Finalmente, destacd qué es, qué no es, y qué se busca con el ALCA. También menciono que el
objetivo principal del ALCA esta en los aranceles y otras barreras relacionadas con el comercio
pero no el area de regulaciones. El ALCA no forzara a las autoridades reguladoras a la
armonizacion pero lo recomendara fuertemente. Recomendé que el ALCA puede ser una fuente
de inspiracion para el trabajo que se esta realizando en la Conferencia. Consider6 que la
armonizacién es un beneficio para la industria, los consumidores y los gobiernos y citd como
ejemplo los logros de la ICH. La presentacion de la sefiora Horton aparece como Anexo 1 de este
Informe.

3. Avances en la armonizacion del area farmacéutica en los subgrupos de integracion

MERCOSUR, Manuel Olarreaga:

La presentacion se fundamenté en el andlisis de la convergencia de la armonizacion farmaceéutica
en los bloques de integracién. Sefalé que el proceso de armonizacion en el MERCOSUR se inici6
aproximadamente hace diez afios y se ha podido avanzar en la armonizacién farmacéutica en
diferentes niveles, pasando de ser una comision dentro del subgrupo de normas técnicas, a ser un
subgrupo soélo para tratar normas relacionadas con la salud. Este subgrupo es multidisciplinario y
convoca periédicamente a los Ministros de Salud y a la Organizacién Panamericana de la Salud
como observadora y mediadora de las decisiones. Esta Comision ha aprobado una serie de
reglamentos técnicos, de los cuales el 30% son referidos a temas de salud y a su vez el 73% son
referidos a medicamentos. Destaco como las ultimas acciones el desarrollo de un banco de datos
para precios de medicamentos y mas recientemente la politica farmacéutica para los paises del
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MERCOSUR vy los paises asociados Bolivia y Chile. Esta politica se fundamenta en el
mejoramiento del nivel de salud de los paises integrantes, desarrollando proyectos para los paises
miembros y fomentando la participacion social. A su vez, tiene como objetivo principal garantizar
el acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, con una utilizacion racional de los
mismos. Finalmente, realizé un resumen de las actuaciones y de la estructura institucional del
MERCOSUR. Mas detalles de la presentacién del sefior Olarreaga se presentan en el Anexo 2.

Comunidad Andina (CAN), Maria Elena Gutiérrez:

Inicié su presentacién con un breve resumen de la historia, algunos datos sobre la estructura y los
objetivos de la CAN, asi como sobre la meta para el afio 2005 de establecer un mercado comdn
andino. Indicd que los medicamentos forman parte de sus prioridades, ya que se encuentra entre
los 6 principales grupos de productos de exportacién de la CAN en el 2000. Muchos de sus
proyectos tienen decisiones dirigidas a este tema y actualmente se esta discutiendo uno para que
los medicamentos puedan ser reconocidos en la subregién andina. El principal objetivo es reducir
las restricciones técnicas sanitarias innecesarias en la comercializacion de los productos para
garantizar la circulacion libre de estos productos, pero al mismo tiempo garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los mismos. El ambito de aplicacién es sélo para los medicamentos
fabricados y comercializados en la subregién. Se excluyeron los medicamentos homeopaticos. Se
clasificaron los medicamentos en “comunes” y “nuevos” con el objeto de determinar los requisitos
técnicos para el registro. Especificé los requisitos técnicos y comenté que el proyecto también
incluye elementos de orientacion al consumidor, el etiquetado y un listado comun de
medicamentos sin prescripcion médica (OTC, por sus siglas en inglés). Asimismo, sefal6 los
logros en cuanto a BPM, en la elaboracién de una guia de aplicacién de BPM, y en mecanismos
de reconocimiento mutuo.

Finalmente realizd un resumen sobre las acciones futuras, como armonizar la legislacion para
productos provenientes de terceros paises, la conformacion de redes de laboratorios para el
control analitico, impulsar actividades de capacitacion y otros. La presentacion de la sefiora
Gutiérrez aparece en el Anexo 3.

Secretaria de Integracién Econémica Centroamericana (SIECA), Indhira Vaquerano:

Plante6 que el avance en materia de armonizacion en el area centroamericana se evidencia tanto
en el nivel politico como técnico, pasando de ser un area de libre comercio a una Unién Aduanera.
También hablé brevemente del proceso de Unién Aduanera y la defini6 como el espacio
geografico formado por dos 0 mas paises constituyendo un solo territorio aduanero. Especificé las
areas de trabajo, los logros en éstas y los grupos de trabajo creados para tratar el tema de
registros en las diferentes areas. Continué con los avances y perspectivas del subgrupo de
medicamentos y productos afines. Destacé como uno de estos logros a la resolucién N° 80-2001
sobre vigencia de registros sanitarios y la aplicacién de BPM. Mencioné otros acuerdos técnicos
que estan pendientes de su aprobacién final. Algunos de estos son: aplicacion de BPM, establecer
un formato Unico de certificacidon de productos farmacéuticos, fijar el listado de farmacopeas,
codificacion alfanumérica de los registros de medicamentos, utilizacién de guias de inspecciéon y
auto-inspeccion de BPM y otros. También menciond otras areas en las que se han realizado
avances sustantivos pero que aun no estan totalmente armonizadas.

Finalmente menciond que las areas de trabajo de la Unién Aduanera son analizadas y discutidas

con el nivel técnico, y sus documentos toman como base directrices internacionales y regionales.
El informe de la sefiora Vaquerano aparece como Anexo 4.
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Discusion

Con posterioridad a las presentaciones se plantearon algunos aspectos con relacion al trabajo
desarrollado por los diferentes grupos de integracion—ALCA, MERCOSUR, CAN Y SIECA—
sugiriendo que los diferentes grupos de integracién contemplen la participacion de la OPS en las
discusiones técnicas, siguiendo el ejemplo del MERCOSUR.

Uno de los participantes manifestd que existe la preocupacion de entender exactamente los
objetivos del ALCA, ya que el estancamiento de la economia de los EEUU Yy la solidificacién de la
Unién Europea pueden ocasionar un viraje de los intereses hacia asuntos meramente
comerciales, poniendo en riesgo la salud de los paises menos desarrollados. Los paises
presentes a través de sus autoridades reguladoras deben exigir una mayor transparencia del
proceso de integracion para prever sus implicaciones en la salud publica y en especial en los
medicamentos. Mientras la armonizacién es siempre buena para el comercio, no necesariamente
lo es siempre para la salud. Como ejemplo se cita la defensa de los derechos de la propiedad
intelectual. Algunos bloques de integracién han planteado tener una estrategia para garantizar la
participacién de la sociedad civil en los temas de integracién.

Otro interrogante planteado es qué pasara con los bloques subregionales cuando entre en
vigencia el ALCA. Los conferencistas sefialaron que esta es una realidad que no escapa a la
atencion de los diferentes grupos de integracion. Por lo tanto, los paises estan discutiendo y
coordinando las posiciones a defender en el ALCA y qué blogues van a actuar como negociadores
en el proceso.

También se puso de manifiesto la preocupacion sobre los procesos de armonizacién subregional
centroamericana en materia de legislacion farmacéutica destacandose que sélo se armonizaran
aquellas partes o |eyes que p udiesen restringir |a libre circulacion de mercaderias. Se llamo |a
atencioén sobre el deber de los foros de vigilar que los procesos de integracién no perjudiquen los
intereses sanitarios de los paises.

Se propuso que la farmacoeconomia sea parte de los analisis para la armonizacion, sirviendo de
instrumento base para las propuestas.

4. Implicaciones de la Conferencia Internacional de Armonizaciéon (ICH) en las
Américas

Mike Ward, Health Canada:

El representante de Canada abord6 el tema de ICH desde su posicién como pais observador en el
seno de la Conferencia. Hizo referencia a los antecedentes de la Conferencia Internacional, sus
participantes, sus objetivos, medios y resultados.

Sostuvo que la ICH ha promovido un mejor entendimiento entre las autoridades reguladoras (AR)
y las industrias, asi como entre las mismas AR. Mencioné algunos factores del éxito de la ICH,
como procesos bien definidos, manejo y administracién efectivos, nimero limitado de participantes
con objetivos claros, comunes y alcanzables y compromiso de los participantes en la aplicacion de
las recomendaciones y guias dictadas por la ICH, entre otros. Respecto de las repercusiones y
beneficios de la ICH para Canadd, expresdé que es una forma costo-efecliva y deseable de
desarrollar sus propias guias. Sefalé las implicaciones en cuanto a recursos humanos y
financieros de la aplicacion de las guias ICH. Entre los requisitos para que sean efeclivas y
posibles hay que considerar factores como entrenamiento; revisién o desarrollo de regulaciones
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locales para poder incluir e implementar las guias ICH; requerimiento de sistemas de informacion;
y otros.

Sefialé que dentro de las implicaciones de la | CH para las Américas esta la utilizacién de sus
guias como base para desarrollar las propias y para aquellos paises o compaiias que desean
exportar productos hacia los paises miembros de la ICH, el desarrollo en investigacion de nuevos
tratamientos con estandares dados por la ICH que beneficiara a pacientes en las Américas, entre
otros beneficios. Finalmente, sostuvo que aunque puede parecer que la aplicacion de los
acuerdos y guias ICH no tiene efectos en el corto plazo, los beneficios en la region de las
Américas seran aparentes a medida que avance el proceso de armonizacion. La presentacion del
sefior Ward aparece en el Anexo 5.

Esperanza Bricefio, Ministerio de Salud, Venezuela:

Como agente regulador, abordé el tema desde dos puntos de vista, como funcion reguladora y
como generador de politicas farmacéuticas. Como reguladora, mencion6 que las pautas y normas
ICH son de gran importancia y contienen todo lo que un regulador desea evaluar en cuanto la
calidad, seguridad y eficacia del medicamento. Estas normas sirven de referencia para la
elaboracion de normas nacionales y destaca su importancia en el campo académico mencionando
como ejemplo a las “directrices de impurezas”.

Desde el punto de vista de disefio de politicas de medicamentos, sefialé que debe tomarse en
cuenta como la implementacién de las normas ICH puede afectar el acceso a los medicamentos.
Si la norma no aporta beneficios adicionales a las de la OMS y es de mayor complejidad técnica,
entonces debe analizarse su aplicacién. Se esta en el camino de mejorar la calidad de los
medicamentos, pero si las normas nos impiden el acceso a los medicamentos, hay que evaluarlas.

Ratifico la solicitud que se hiciera en la 9a. Conferencia de ICDRA 1999, sobre evaluar el aporte o
impacto de la puesta en practica de la ICH en paises que no son miembros de ICH. Solicit6 a los
reguladores y a la OMS que continlen en el proceso de elaboracion y disefio de normas
especificas con criterios que incluyan la realidad de los paises. Como ejemplo, citd la
implementaciéon de las normas de BPM 92, que ya se estan utilizando y son aptas para todos los
paises del mundo. Alentd a aquellos reguladores y miembros d e la industria de medicamentos
genéricos que aun no lo hubiesen hecho, a participar en la ICH.

Norma Duarte, Ministerio de Salud, Guatemala:

Destacod que los acuerdos ICH estan hechos para los paises desarrollados y que la mayor parte
de las normas estan dirigidas a la industria de investigacién y desarrollo. Seialé que son normas
de referencia que requieren de un conocimiento y tecnologia avanzada. Planted que nuestros
paises se encuentran en la fase de produccién y no de investigacion y en la realidad de los paises
centroamericanos por ejemplo, con excepcion de Costa Rica, no existen centros de referencia
para el desarrollo de estudios clinicos controlados a utilizarse en bioequivalencia y la
infraestructura actual no permite alcanzar las recomendaciones de BPM OMS 92. Destacé que se
estd en un proceso dirigido en ese sentido. También sefalé que la inversion econdmica a
realizarse seria millonaria.

Senalé que para poder implementar las normas ICH, éstas deben ser compatibles con las normas
OPS/OMS. Indicé que la aplicacion de estas normas no es posible mientras los recursos humanos
de la autoridad reguladora y de la industria carezcan de capacitacion. Anadid que su
implementacion afectaria ademas la accesibilidad a los medicamentos.
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Finalmente, resaltd la tarea que aguarda a los paises para alcanzar y mejorar la calidad de los
medicamentos y el objetivo de alcanzar los estandares internacionales.

Discusion

Con relacién a la ICH, se plante6 qué medidas puede tomar la Conferencia para responder no
sblo a las necesidades de los paises ricos, sino también a las enfermedades que azotan a los
paises en desarrollo, como la Malaria y el mal de Chagas. Por otra parte, se expresé la
preocupacién de que uno de los fines de la ICH sea definir los requisitos para la industria
farmacéutica que quiera exportar a paises ICH, lo que podria considerarse como una de las
barreras a |a e xportacién y a la integracion que precisamente se e stan procurando eliminar en
acuerdos como el ALCA.

Ante estos interrogantes, se aclara que la ICH no es un ente mundial sino internacional para EU,
Japén y UE, para armonizar y evitar pruebas innecesarias, mantener la calidad estandar de los
medicamentos y evitar efectos secundarios de los mismos. En el plano mundial, ofrecera
estrategias a las industrias que realizan investigacion y desarrollo. La ICH entiende que aunque
una gran cantidad de paises no pueden aplicar sus directrices, éstas son utiles y esta dispuesta a
ayudar a todo pais que solicite informacién. Se mencioné el papel critico de la OMS para lograr la
comunicacién entre los paises integrantes de la ICH y los demas paises. La ICH esta consciente
que algunas directrices pueden tener impacto en la region.

Otra de las observaciones fue que los estudios subsidiados por la ICH son de un valor incalculable
en todo el mundo, pero existen grandes diferencias entre los paises desarrollados y aquellos en
vias de desarrollo para su implementacién. También se plante6 la posibilidad de encontrar ayuda
no solamente cientifica y técnica sino econémica.

También se sefalé el impacto de los resultados de estudios serios de investigacién clinica sobre
la salud publica. Se expres6 que las inquietudes presupuestarias no pueden tener prioridad sobre
la calidad de los medicamentos o la salud de la poblacién. Se manifestdé comprensiéon por los
problemas que enfrentan las autoridades reguladoras de los paises de Latinoamérica en la
aplicacién de las normas ICH. Sin embargo, si no se intenta la aplicacién de e stas normas, la
region no tendra manera de superar su situacion actual. Se mencioné que las normas ICH son
estrategias que cada Estado deberia seguir e incorporar en sus politicas.

En la discusién de este tema y con relacién al efecto de la aplicacion de las normas ICH sobre la
accesibilidad de los medicamentos, uno de los participantes comenté que las AR no son las
encargadas del acceso a los medicamentos.

5. Actualizacion sobre la Conferencia Internacional de Autoridades Reguladoras
(ICDRA, por sus siglas en inglés)

Lembit Rago, OMS:

El doctor Rago abordd antecedentes de la reunién de ICDRA, sus objetivos, el lugar de la uitima
reuniébn y los topicos tratados, algunos de éstos planteados durante las sesiones, como la
implementacion e implicaciones de la ICH y documentos técnicos comunes de la ICH. Menciond
que se realizaron dos tipos de recomendaciones: uno dirigido a la OMS y el otro a las AR. Se
concentro en las recomendaciones a la OMS y los logros de la OMS con relacion a la
implementacién de las recomendaciones de las ICDRA desde 1999. Mencioné que hay una
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escasa asistencia de las Américas y alentd a las autoridades reguladoras presentes a que
participen en la préxima reunién en Hong Kong, China, en junio de 2002, donde se contara con
traduccién al espaniol.

Entre las recomendaciones a OMS y sus aportes se refiri6 a:

o Buenas Practicas Reguladoras (BPR): Las recomendaciones incluyeron e! desarrollo
de guias para definir las BPR e indicadores para medir su desarrollo. Entre los logros
se mencionaron la realizacién de un estudio sobre regulacién de medicamentos
efectiva y una guia para medir la capacidad reguladora.

« Buenas practicas de certificacion: se refiri6 a las guias y modelos para certificacion
de materias primas desarrolladas por la OMS.

e Falsificacion de medicamentos: habl6 de las "Pautas para la formulacion de medidas
para combatir los medicamentos falsificados", ademas de grupos de trabajo, material
informativo y entrenamiento de AR.

¢ Regulacién y calidad: se discutié el modelo de certificacion de la OMS y el borrador
de Buenas Practicas de Distribucién y Comercio. Se desarrollaron talleres en BPM.

o Implementacion e impacto de la ICH: mencioné los estudios de varios grupos en las
implicaciones de la ICH y su impacto en los paises que no la integran. Estos estudios
se pueden obtener a través de Internet.

o Estudios sobre el uso de medicamentos: se refiri6 al manual "Introduccion a la
investigacion en el uso de medicamentos” como el logro mas importante.

e Comunicacién electrénica en el proceso regulador: informé que se esta trabajando
en el desarrollo de una nueva versiéon de "Model System for Computer-assisted Drug
Registration (SIAMED)".

» Transparencia en la vigilancia de la seguridad de los medicamentos: se refirio al
sistema de correo electronico "Vigimed" para la distribucion e intercambio de
informacion y alertas sobre medicamentos.

« Bioequivalencia: mencioné la lista de productos comparadores internacionales y las
"Guias sobre Requisitos para establecer intercambiabilidad”

¢ Resistencia antimicrobiana: hablé del "WHO Model Prescribing Information™ entre
otros logros.

e Seguridad de productos derivados del plasma: comenté sobre "The WHO
Guidelines on Viral Inactivation and Removal Procedures Intended to Assure the Viral
Safety of Human Blood Plasma Products" y sobre el inicio del programa "Global Project
for Quality Assurance and Safety of Blood Plasma Derived Medicinal Products”.

¢ Medicamentos herbarios: se refiri® a varias publicaciones realizadas por la OMS
como la “Situacién Reglamentaria de los Medicamentos Herbarios. Una Resefia
Mundial” y otras que se encuentran en preparacion y discusion final en diferentes
temas en esta area.

El doctor Rago concluyd que la ICDRA es un foro util y apreciado por los paises, ya que
proporciona a los reguladores del mundo entero la oportunidad de discutir sus problemas y buscar
soluciones. Las recomendaciones de la ICDRA son una retroalimentacién positiva para el
desarrollo del trabajo de la OMS. Durante la ICDRA hay oportunidad de presentar avances, siendo
el factor limitante la falta de disponibilidad de recursos tanto para la OMS como para los paises.

Asimismo se refiri6 al tema de la ICH, considerando que esta Conferencia no pretendié en ningun
momento trabajar con medicamentos genéricos. Sostuvo que la ICH sigue careciendo de ciertos
materiales y directrices para los medicamentos genéricos, y que no todos los paises participantes
han acordado o estan convencidos de abordar este tema. Recomendd que los paises se
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concentren en resolver sus problemas basicos de regulacion, pues no se puede hablar de temas
complejos si no se esta haciendo lo elemental. La presentacion del doctor Rago aparece en el
Anexo 6 de este Informe.

6. Informe del Taller OMS-OPS sobre Evaluacion de Medicamentos Multifuentes:
Enfasis en Productos Retrovirales (Washington, D.C., del 22 al 23 de abril de 2002)

Ricardo Bolarios, ANMAT, Argentina:

El doctor Bolafios presentd el informe de la actividad previa a la conferencia organizada por la
OMS/Sede y la OPS/OMS, cuyos objetivos fueron: Analizar los principios basicos de calidad de
productos farmacéuticos multifuentes, presentar los resultados del proyecto de pre-calificacion de
medicamentos a ntirretrovirales d esarrollado por la OMS y analizar y formular recomendaciones
tomando en consideracion las realidades de los paises de la Region.

Durante la actividad se ratificoé que la calidad de los medicamentos debe ser asegurada
independientemente que éstos sean innovadores, genéricos o similares. Se plantearon y
analizaron las limitaciones que existen en el control de las materias primas, la necesidad de
implementar las BPM como condicién previa para realizar estudios de BE. Se presentaron los
primeros resultados del proyecto de pre-calificacion de productos antirretrovirales que esta
implementando la OMS y cuyos resultados se presentan en la pagina Web de la misma OMS.

7. La Declaracion de Helsinki y los estudios clinicos con controles activos

Robert Temple, Director Asociado en Politica Médica, FDA, EUA:

El doctor Temple abordé el debate suscitado en torno al conflicto que podria existir entre la ciencia
y la ética cuando se emplean placebos en los estudios clinicos, especificamente en los casos en
que ya se dispone de tratamientos efectivos para la enfermedad en la que se desea probar el
nuevo medicamento. Los estudios clinicos que comparan un nuevo medicamento con otro
también activo y considerado estandar, suelen aceptarse como un modo apropiado de demostrar
efectividad ya que los estudios controlados con placebo son calificados como no éticos. Se
analizaron los aspectos éticos del empleo de placebos y la necesidad de usar, en los estudios
clinicos, los tratamientos efectivos disponibles.

Comento las implicaciones y el significado de los principios de la Declaracion de Helsinki (1975)
sobre el empleo de placebos. Cité algunos puntos de vista publicados en las revistas médicas.
Analizé, igualmente, los cambios introducidos durante la revision (en el afio 2000) de la referida
declaracién. Especifico el caso del empleo de placebos en estudios con pacientes que padecen
procesos sintomaticos (por ejemplo, dolor de cabeza, calvicie, insomnio, alergia estacional, etc.) o
en casos de pacientes con enfermedades en los que el tratamiento puede diferirse por unas 2 a 4
semanas (por ejemplo, colesterol elevado). Menciond, asimismo, las recientes directrices de la
FDA sobre el tema, que fueron basadas en las recomendaciones |CH (ICH E-10). Sefial6 que
existen muchas situaciones en las que hay consenso sobre el rechazo al uso de placebos y que
también hay casos en los que no existe acuerdo sobre su uso. Mencion6 docurmientos recierites
sobre la posicion de la Agencia E uropea de Medicamentos (EMEA) y de la A sociaciéon Médica
Mundial.

El doctor Temple sefialé que hay situaciones en las que los controles con placebo pueden ser

necesarios alun si se dispone de tratamientos efeclivos. Disculid luego los problemas planteados
con los estudios de “equivalencia” (estudios que son disefiados para demostrar “equivalencia” o
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“no inferioridad”). Recalco el aspecto de la sensibilidad de esos estudios asi como la evidencia de
eficacia. Presentd ejemplos de situaciones en los que los estudios carecen de sensibilidad para
demostrar los efectos de los medicamentos.

Concluyé que los estudios que emplean placebos como control, son éticos aun cuando se
disponga de terapia efectiva, siempre y cuando los sujetos que reciben el placebo no sean
expuestos a riesgos; que los estudios de “no inferioridad” con controles activos son informativos
sélo si se esta seguro sobre la sensibilidad del estudio para detectar el efecto y, finalmente, que la
sensibilidad del estudio no puede, a menudo, ser presumida.

Durante la ronda de preguntas se discutié6 sobre las razones sanitarias de efectuar estudios
clinicos con placebo para evaluar productos “me too” (“yo también”) para situaciones clinicas leves
como cefalea, rinitis. Comento, al respecto, que es necesario realizar el control con placebo para
probar la efectividad de una droga y a veces se prueban nuevos productos con menores efectos
adversos para los que se desea comprobar su efectividad. La presentacién del doctor Temple
aparece en el Anexo 7.

8. La falsificacion de medicamentos: El caso de Colombia

Camilo Uribe. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamento y Alimentos (INVIMA),
Colombia:

Describi6 los antecedentes del inicio de funciones del INVIMA en 1995, como parte de la reforma
de salud del pais que cred el sistema de seguridad social en salud, aprobado por la ley 100 de
1993. Planteé que no es posible evaluar retrospectivamente la magnitud del problema porque
hasta ahora no se habia tomando conciencia de la gravedad del mismo. Con la implantacion del
INVIMA y su incorporacion como parte del sistema general de seguridad social en salud, se
fortalecieron las relaciones con las instituciones de salud y otros sectores que comenzaron a
denunciar la falsificacién.

Mencioné que con la nueva politica de lucha contra la corrupcion en el area de medicamentos,
que plantea como objetivos combatir el hurto, la falsificaciéon, el contrabando y la adulteracién, se
establecié que los responsables son carteles internacionales con la participacion de delincuentes
de paises fronterizos.

El doctor Uribe recalco la importancia del apoyo gubernamental y la condena a escala
internacional de este problema. Como factores que facilitan la corrupcion destaco: a) deficiente
control en los mecanismos de autorizacién de importacién; b) alta demanda de medicamentos a
bajo costo; c) legislacién poco clara sobre expendio y transporte de medicamentos falsificados; d)
alto nimero de intermediarios en la venta de medicamentos; e) el tamafio y la situacion actual del
pais; f) la falta de conciencia de los profesionales de salud sobre la magnitud del problema.

Identifico varios mecanismos para la falsificaciéon de medicamentos y habld brevemente de ellos:

e Hurto: lo identific6 como la fuente principal de medicamentos falsificados o
adulterades. Las modalidades de hurte son en los puertos y durante el transporte por
tierra. Ayuda a este mecanismo la falta de denuncia por parte de la industria. Mencion6
que las pérdidas por hurto fueron de US$3.183.635.

¢ Contrabando: se realizan importaciones y se declara un mayor valor al real, "lavando”
el dinero restante y falsificando el medicamenic "faltante". Las confiscaciones por

contrabando fueron de US$1.196.808.
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 Falsificacion: observo que el 40% del mercado "negro" corresponde a falsificaciones.
Habl6 sobre los problemas administrativos y legales al procesar este delito.

e Informé que el dinero total recuperado en decomisos fue de US$14.000.000, que
representan el 40% del mercado negro. Menciond los costos asociados con este delito,
como efectos adversos, hospitalizaciones y otros.

Como estrategias para contrarrestar el problema recomendd la implementacién de acuerdos
internacionales, el desarrollo de campafias de e ducacién, programas de control y vigilancia de
puertos, la creacion de grupos intergubernamentales, y la implementacién de un programa
nacional de farmacovigilancia.

Describié las acciones mas importantes tomadas por el pais: a) la creaciéon de un organismo
interinstitucional con la participacién de la Fiscalia, la Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales (DIAN), la Policia Judicial (DIJIN, SIJIN, DAS) y otros organismos que permiten una
accion conjunta y de mayor eficacia; b) la creacién de una fuerza elite dentro del INVIMA, con la
Fiscalia y la DIAN, que actua en forma inmediata ante la denuncia de cualquiera de los crimenes
mencionados; c) la modificacion del codigo penal que incluy estos crimenes y les asigné penas
severas. Desdichadamente, la Gltima revision del codigo penal rebaj6 las penas entre cuatro y
ocho afios con lo cual los crimenes quedaron excarcelables; d) la creacion de una policia
sanitaria; d) un acuerdo en el seno de la reunién de Ministros de Salud de la Subregién Andina
(REMSAA) a comienzos del presente afio en Cartagena, donde se asumi6é el compromiso de
realizar acciones conjuntas. Finalmente mencion6 que este trabajo ha merecido dos premios
internacionales: un reconocimiento internacional d el Business Week y un premio mundial de la
Lucha Contra la Falsificacién de Medicamentos. La presentacién del doctor Uribe aparece en el
Anexo 8.

9. Observatorio Regional de Medicamentos para las Américas

Rosa Rodriguez-Monguié, OPS/OMS y Juan Rovira, Banco Mundial:

El Observatorio Regional de Medicamentos surgié como iniciativa dentro del marco de la "Agenda
compartida" entre la OPS/OMS, el Banco Mundial y el Banco Interamericano de Desarrollo. El
Observatorio, liderado por la OPS/OMS, tiene entre sus principales objetivos el recoger
informacion con procedimientos estandares de las principales areas farmacéuticas como son el
uso, provision, mercadeo, precios, y regulacion de medicamentos y darlos a conocer a las
autoridades sanitarias y en general a las instituciones y personas interesadas. También se trata de
constituir un foro de debate y fuente de conocimiento.

Los socios institucionales del Observatorio Regional de Medicamentos son: OPS/OMS, Banco
Mundial, Banco Interamericano de Desarrollo, USAID, USP, MSH, FIOCRUZ, ISALUD, SOIKOS,
Instituto Catalan de Farmacologia. Sus usuarios seran principalmente los gestores politicos,
quienes podran conocer entre otras cosas, el funcionamiento de aspectos reguladores en otros
paises.

El trabajo del Observatorio se organiza en bloques tematicos. Se inicia con la definicion de perfiles
de paises para realizar analisis comparativos en un futuro para cada area tematica. También
contara con una biblioteca virtual que formara parte del foro abierto. La definicién de los perfiles de
paises incluye una descripcion de la politica farmacéutica basada en documentos oficiales
(legislacion, regulaciones, etc.). La realizacion de los perfiles se llevara a cabo por medio de guias
centradas en los bloques tematicos.
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Se ha previsto iniciar actividades con los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile, Colombia y El
Salvador, para ir luego incorporando a los otros paises de la Region.

Discusién
La discusion general produjo las siguientes recomendaciones:

e La publicacién con actualizacién dinamica de un conjunto minimo de indicadores que
permita la comparacion entre paises.

Un flujo continuo de informacion entre los bloques tematicos.

e Lainteraccion de los puntos focales con las fuentes de informacion en los paises.

e Evitar la duplicacién de esfuerzos, teniendo en cuenta otros sistemas existentes de
informacioén o coordinando con ellos.

e Las autoridades reguladoras de varios paises mostraron gran interés en la participacion
y colaboracion con el Observatorio Regional de Medicamentos, proponiendo conversar
durante este evento. Sobre esto Ultimo se aclar6 que la vinculacién entre el
Observatorio y los paises se canalizaria a través de los Ministros de Salud de cada
pais.

Los expositores aceptaron con agrado las sugerencias e invitaron a participar en la primera etapa,
a todos aquellos que asi lo deseasen.

10. Panel sobre promocion y venta de medicamentos por Internet

Esperanza Bricefio, del Ministerio de Salud de Venezuela:

La moderadora inici6 manifestando que éste es un tema de mucha sensibilidad, donde existen
posiciones divergentes de parte de las AR. Sefalé que entre los puntos criticos hay que
considerar cobmo garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos. Por otro lado
mencion6 que la Internet podria favorecer el consumo de medicamentos falsificados y la
diseminacion de informacion tergiversada. Como aspecto positivo, mencioné el papel de la
Internet en facilitar el acceso a los medicamentos y a informacion valiosa sobre los mismos.

La experiencia en los EUA: Donald J. Vasbinder, FDA:

Inici6 su presentacion con algunos datos estadisticos sobre la magnitud del acceso de la
poblacion de las Américas, a través de Internet, a informacion relacionada con aspectos de salud.
Manifesté que las ventas de medicamentos por la Internet plantean nuevos retos para la FDA y las
AR y que se requieren cambios para afrontarlos. Present6 tanto los beneficios como los posibles
problemas del acceso a medicamentos por | nternet. Los temas en que la FDA tiene autoridad
legal para actuar son: importacién, venta y distribucion de medicamentos adulterados, no
aprobados, sin prescripcion médica o con prescripcion falsificada, y la promocion ilegal.

El sefior Vasbinder presentd el plan de acciéon de la FDA y sus objetivos para reglamentar la venta
de medicamentos a través de | nternet. S ubray6 |a necesidad de mantener bien informada a la
poblacion, lo que llevo a realizar una amplia camparia informativa con folletos, informaciones por
radio y television y la creacion de un sitio en la pagina Web de la FDA, para explicar los riesgos
que pueden existir al comprar medicamentos por Internet (www.fda.gov/oc/buyonline/default.ntm).
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Informé sobre otras acciones importantes desarrolladas por la FDA, como la identificacion de los
organismos aliados para el control de las ventas en linea tanto en el ambito nacional como
internacional. De esta forma se previene la duplicacion de esfuerzos. Finalmente presenté algunos
datos especificos sobre las acciones tomadas por la FDA y su metodologia. La presentacion del
sefior Vasbinder aparece en el Anexo 9.

La perspectiva de la industria

Héctor Bolafios, Industria Latinoamericana de Automedicacion Responsable, A.C. (ILAR):
Afirmé que la mayoria de los paises no tienen legislacion sobre la promocion y venta de
medicamentos por la Internet. Existen algunos intentos de regulacion similares a la
reglamentacion de la publicidad por radio y television. Mencioné tanto aspectos positivos como
negativos. Alenté el desarrollo de una propuesta que tenga en cuenta el alcance y dinamismo de
Internet, para aprovechar sus ventajas y reducir los riesgos. Abogd también por hacer
responsables a los fabricantes o distribuidores de sus sitios en Internet y por buscar un esquema
de colaboracién entre las autoridades y otros organismos. Mencioné las medidas para asegurar la
confiabilidad de los sitios. Dentro de las medidas se encuentra considerar los criterios éticos
aprobados mundialmente para la promocion de medicamentos. Se debe ademas circunscribir la
venta de los medicamentos a las farmacias y con el amparo de la receta.

En relaciéon con los sitios extra-frontera, manifesté que éstos requieren de una accion conjunta de
los paises, accion que requiere mas tiempo y es mas dificil. Por tanto, es muy importante
mantener informados a los consumidores sobre los peligros y la falta de control de estos sitios.
Mencioné los aspectos que se deben advertir al consumidor.

Propuso que las AR creen un sitio para orientar a los consumidores sobre la compra y uso de
medicamentos. Este podria ser un esfuerzo de la Red PARF. La presentacién del sefior Bolafios
aparece como Anexo 10 de este Informe.

Marck Gyson, FIFARMA:

Considerd que la promocién y venta de medicamentos por la Internet es un tema importante para
armonizar por los paises de la region. Hablo de las ventajas de Internet. Sefial6 que los sitios en
Internet sobre temas de salud ocupan el segundo lugar en numero. Se manifesto a favor de la
utilizacion de Internet para la distribucién de informacién responsable y adecuada, ya que la
informacion es un derecho del consumidor.

Por otro lado, el sefior Gyson considera que la venta fuera de los canales normales tiene el peligro
potencial de venta de medicamentos falsificados y de un uso irracional. La industria debe tener
derecho de informar a los consumidores sobre este peligro. Menciond que en algunos casos se
regula la informacién de la industria y no la de otros origenes.

Expres6 su apoyo a la educacién del consumidor, que espera esté basada en informacion
armonizada. Manifestd que la industria esta lista para cooperar con los gobiernos para evitar la
venta irregular.

La perspectiva de ios consumidores

Oscar Lanza, Asociacion de Consumidores:
Hizo una descripcion de lo que ha representado la Internet como herramienta de informacion, la
forma como e ha ampliado Su uso en &l mundo € hizo énfasis en su capacidad de
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convencimiento y persuasion para el uso de bienes y servicios. Sefiald que alienta y estimula, no
siempre prudentemente, el consumo de medicamentos.

En relacion con la informacion disponible sobre medicamentos, tanto en Internet como en los otros
medios tradicionales d e comunicacion, el d octor Lanza mostré su gran p reocupacién p orque la
mayoria de esas fuentes de informacién hacen caso omiso de los Criterios Eticos para la
Promocién de Medicamentos de la OMS.

Serialo el conflicto entre quienes promueven el uso racional de medicamentos y quienes necesitan
utilizar la tecnologia y las nuevas estrategias para incrementar las ventas de sus productos, a
menudo llevando a que los intereses comerciales predominen sobre los intereses sanitarios.
Expres6 que las reglamentaciones sanitarias parecen obsoletas ante las nuevas y sofisticadas
técnicas de promocion de medicamentos, como es el caso de Internet. La presentacion del doctor
Lanza aparece en el Anexo 11 de este Informe.

Reaccion de las autoridades requladoras

Giselle Rodriguez, Ministerio de Salud, Costa Rica:

Al analizar las anteriores presentaciones, hallé que todas tienen puntos en comun, mencionando
que no hay regulacién para la publicidad en Internet. Aclaré que en Costa Rica si existe legislacion
para la venta, porque en el pais quien vende medicamentos debe tener una autorizacién. Informé
que no hay control sobre la publicidad.

Considera un reto para la industria cdmo utilizar y difundir la informacién cientifica a las personas
apropiadas. En ese sentido mencion6 que las autoridades reguladoras deben emprender
campanas educativas vigorosas. Es muy importante la colaboracién de la OPS para unir
esfuerzos. Manifestd que en estas campaiias debe participar la industria.

Gonzalo Vecina, ANVISA, Brasil:

Menciond que Internet es una herramienta irresistible y las autoridades reguladoras no se pueden
oponer a ella. Reconoci6 | os aspectos p ositivos y negativos ya tratados. Sostuvo que hay que
hacer una distincion entre la venta y la publicidad, y con los otros medios de divulgacion. Mientras
la propaganda por televisiéon e ntra en casa sin ser solicitada, |a Internet e s buscada p or quien
desea obtener informacién, por tanto, es una decision del ciudadano. No cree posible el control o
regulacién de la publicidad por Internet y considera que en esta area no hay mucho que hacer. En
relacién con la venta planteé la existencia de sitios legales e ilegales. Mencion6 la posibilidad de
reglamentar sélo los sitios legales. El reglamento debe ser semejante a la propuesta presentada
por ILAR. En cuanto a la venta ilegal, le parece muy dificil su control.

Discusién
Los participantes ofrecieron las siguientes consideraciones y propuestas:
e Combatir la publicidad con publicidad, incluyendo Internet, enfatizando la importancia
de la prescripcion y alertando sobre el peligro de comprar medicamentos de mala
calidad. Se necesita que la poblacién entienda bien la importancia que representa la

evaluacion que las autoridades sanitarias realizan cuando otorgan registro sanitario a
un producto.
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Hubo acuerdo sobre la necesidad de obtener informacién sobre posibles dafios
causados por compras por Internet.

Se mencioné la certificacion que emite una Junta de Asociacién Nacional de
Farmacéuticos de EUA a las farmacias con sitio en Internet, como una forma de
promover la informacién adecuada.

Se aclaro que el gasto que la industria realiza en publicidad representa un cuarto de su
gasto total. También se mencionaron algunos beneficios de la publicidad por Internet,
como la divulgacién de efectos secundarios.

Se manifestd igualmente la necesidad de realizar un diagnéstico de situacion,
identificando los problemas, pero también proponiendo soluciones.

Se reitero la necesidad de fortalecer a los cuerpos reguladores para poder enfrentar
este nuevo reto.
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. PRESENTACION DE INFORMES DEL SECRETARIADO Y DE LOS GRUPOS DE
TRABAJO DE LA RED PARF

1. Informe del Secretariado

Rosario D’Alessio, OPS/OMS:

Inicid agradeciendo a los miembros de los grupos de trabajo de trabajo por la labor realizada y
destaco que es precisamente esa labor la que en verdad constituye el informe del Secretariado.
Sefalé que a partir de la Il Conferencia el Secretariado ejercié su funcion conforme a lo acordado
en ella. Se refiri¢ a las funciones del Secretariado y a la aprobacién por el Comité Directivo del
plan de trabajo conforme a las prioridades establecidas por la Conferencia.

Como resultado del trabajo del Secretariado se menciond el proceso de aprobacion de la
resolucion CD42.R11 por el Consejo Directivo de la OPS/OMS en septiembre de 2000 donde se
solicitaba entre otros, el respaldo al establecimiento de la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (PARF). La aprobacién de esta Resolucién
significa el respaldo politico de los estados miembros representados por los ministros de salud de
los paises.

Entre otros resultados estan la realizacion de cinco (5) estudios de situaciones en el ambito
regional (BPM, BE, Falsificacion, BPC, Laboratorios de Control de Calidad), de un estudio en
proceso sobre las agencias de regulacion (desarrollado por la Temple University) y actividades
educativas en bioequivalencia y BPM. Destacé que ademas de los cursos regionales de BPM
organizados por la Universidad de Puerto Rico (UPR), se han realizado 10 cursos nacionales en
colaboracion con tres Facultades de Farmacia de tres paises latinoamericanos. Estos cursos
estan basados en los médulos educativos disefiados por OMS y estan actualmente en desarrollo 9
Cursos mas.

Menciond que, aceptando una de las recomendaciones de la Conferencia anterior, las actividades
de los Grupos de trabajo (GT) de la Red se realizaron como actividades previas o posteriores a
otras actividades nacionales o internacionales. Refiri6 que la OPS ha desarrollado reuniones que
si bien no estan dentro de las actividades programadas, si estan dentro del marco de la Red.
Como ejemplos mencion6é la reunién realizada en Jamaica sobre Regulacién de Plantas
Medicinales, la reunién sobre medicamentos narcéticos y dos actividades de seguimiento para la
armonizacion del registro de vacunas y donacién de medicamentos. Destaco el papel que deben
jugar las autoridades reguladoras en el tema de donaciones de medicamentos.

Mencioné las actividades acordadas por la Conferencia que aun estan pendientes de realizarse,
como: opciones para el reconocimiento de registro de medicamentos para que sea reconocidos
por otros paises; grupos de discusion en clasificaciéon de medicamentos incluyendo OTC: buenas
practicas de farmacia; y el desarrollo de actividades educativas en BPC. Pidié a los presentes
reflexionar para que en la programacioén de las nuevas actividades que se van a desarrollar dentro
de la Red sean realistas sobre su factibilidad. Pidi6 ademas tener en cuenta el tiempo y los
recursos disponibles. Para mas detalles acerca de la presentaciéon de la Sra. D’Alessio, favor ver
el Anexo 12 de este Informe.
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2. Informe del Grupo de Trabajo en Buenas Practicas de Manufactura (GT/BPM)

Justina Molzon, Coordinadora del Grupo, FDA, EUA:

Inicié recordando que la Il Conferencia consider6 al tema de BPM como el trabajo de mayor
urgencia. Menciond el plan de trabajo desarrollado por el GT, que fue consecuente con las
recomendaciones de la Conferencia.

Describi6 la participacion de la Universidad de Puerto Rico (UPR) y la FDA para la organizacion de
los cursos sobre BPM. Se inici6 con una encuesta a las autoridades reguladoras de BPM en
Latinoamérica, para identificar las necesidades. Posteriormente, se programaron los cursos segin
recomendaciones realizadas en la reunién de San Juan, Puerto Rico.

El aseguramiento y control de calidad y el cambio hacia un sistema de inspecciones basadas en
“sistemas” fueron las areas identificadas como las mas necesitadas de desarrollo. Mencioné los
cambios realizados en el curriculo de la UPR para reflejar esta nueva aproximacion al tema.

Menciond la aprobacién de este programa por parte del CD en marzo del 2001. Posteriormente
habl6 de los dos primeros cursos realizados por la FDA y UPR. También se refirid a los cursos
realizados por la OPS/OMS, basados en manuales educativos realizados por la OMS.

Finalmente, se refirio a la propuesta de plan de trabajo del Grupo de Trabajo, que incluye la mision
y los objetivos del GT. La presentacién completa de la doctora Molzon aparece en el Anexo 13.

Discusién y recomendaciones

e Se propuso incorporar en la Mision un mayor liderazgo regional que facilite el trabajo a
desarrollar, cambiando el término “promover” por “facilitar” en el objetivo del plan de
trabajo.

e Sobre la elaboracién de la guia armonizada de inspeccion de BPM (objetivo 2 de la
propuesta), se recomend6 acelerar la agenda para que ésta sea adoptada en el 2002,
implementada con monitoreo en el 2003 y presentar los resultados preliminares en la
IV Conferencia. Se deben explorar otros métodos que puedan garantizar el
cumplimiento de las BPM por los paises. Basandose en que el MERCOSUR vy la
Comunidad Andina estan elaborando sus guias de inspeccién, se deben respetar los
tiempos planteados en la propuesta. Se reconoci6 que la vigilancia de la
implementacién de las BPM es un tema inherente de las autoridades reguladoras.

e Se propuso buscar una mayor participacion de profesionales en las actividades de
capacitacién de BPM con lo cual se evidencie el compromiso de trabajar en el tema.

o También se destaco la contribucién de la FDA a este grupo y se le solicité continie con
sus actividades de capacitacién. Se alent6 a los paises a adoptar lo antes posible las
BPM 92. Se resalt6 la labor del GT y el significado de su progreso para el avance en
otras areas como Bioequivalencia.

e Finalmente se propuso que los paises entreguen sus recomendaciones al Comité
Directivo para su andlisis e incorporacién como recomendaciones al plan de trabajo.
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3. Informe del Grupo de Trabajo en Farmacopeas y Programa de Control Externo de la
Calidad (F/PCEC)

Roger Williams, USP, EUA:

Inform6 que el trabajo presentado refleja el firme compromiso del Grupo, constituido
fundamentalmente por representantes de las cuatro farmacopeas que estan funcionando
actualmente en las Américas: Carlos Chiale (ANMAT, Argentina), Celso Bittencourt (ANVISA,
Brasil), Maria del Carmen Becerril (México) y Roger L. Williams (USP, EUA). También participa
Michael Ward de Health Canada.

Presento las acciones realizadas por el grupo durante el afio 2.001 que incluyeron el intercambio
de informacién sobre las cuatro farmacopeas, la armonizacién de las monografias, un curso en
espafnol sobre la prueba de disolucién realizado el 8-9 de octubre de 2001, la creacién de un
grupo de discusion con las farmacopeas de Europa y Japén. Resaltd la participacién de los
representantes de las farmacopeas del GT en el Comité Ejecutivo de Expertos de la USP.

Como parte del plan de trabajo propuesto para el 2002 se refiri¢ a la creacién de una Farmacopea
de las Américas, sometiendo a consideracion una variedad de actividades para la consecucién de
tal fin. Entre estas actividades esta la creacion de una pagina “extranet” para el grupo de trabajo y
personal asociado, la creacién de una base de datos estandarizada de monografias, la creacion
de un formato estandarizado de monografias y la creacion de un Comité Directivo de las
farmacopeas. Detallé las funciones de este Comité Directivo y los posibles miembros. Su
presentacién aparece en el Anexo 14 de este Informe.

Programa de Control Externo de Calidad (PCEC)

Enrique Fefer, USP, EUA:

El Programa de Control Externo de la Calidad (PCEC) es realizado por OPS/OMS con asistencia
de la USP, para evaluar y mejorar el desempefio de los laboratorios oficiales de control de calidad
de medicamentos de las Américas. Para desarrollar este programa, primero se realizd un estudio
diagnoéstico de los laboratorios por medio de una encuesta detallada (cantidad de muestras,
ensayos microbiolégicos, biolégicos, quimicos y fisicos, presupuesto, recursos humanos,
documentos). Se contd con la participacion de 21 laboratorios en 18 paises latinoamericanos.
Mencioné algunos de los resultados de la encuesta destacando que existen muchas deficiencias,
principalmente en recursos econoémicos y humanos. También pudo observarse que todos
contaban con equipo para Cromatografia Liquida de Alto Rendimiento (HPLC) y el 95% con
equipo para prueba de disolucién. Resaltd que sélo el 15% tiene area de microbiologia validada
para ensayos de esterilidad.

Posteriormente se enviaron a los laboratorios dos muestras diferentes y sus respectivos
estandares de referencia para evaluar el desempefio en los métodos de HPLC y prueba de
disolucion. También se envié la metodologia a emplear, hojas de datos y toda la informacién
necesaria.

Los resultados mostraron que el 64% realiz6 un buen trabajo, que en muchos casos llegé a la
excelencia. El 30% realiz6 el trabajo de manera incompleta y sélo un laboratorio presentd
marcadas deficiencias.

La segunda etapa consistio en el envio de una sola muestra y su estandar de referencia para que
los laboratorios utilizasen toda la metodologia a su alcance, incluidas principalmente las utilizadas
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en la primera etapa. Esta etapa se concluira en Junio de 2002 y basandose en las necesidades de
los paises se vera donde realizar cursos de capacitacién con especialistas de USP.

Refiri6 que se prevé también dentro del Programa la realizacion de un curso de buenas practicas
de laboratorio (GLP). Este se llevara a cabo en los respectivos paises.

Recordd que la participacién en esta evaluacion es voluntaria e inst6 a los paises a participar. La
presentacién del doctor Fefer aparece en el Anexo 15 de este Informe.

Discusion y recomendaciones

El trabajo realizado por el Grupo de Trabajo en Farmacopeas y del Programa de CEC se
considerd parte importante del trabajo que realiza la Red PARF. Por cuanto a la fecha los paises
del Caribe no han participado en el Programa de Control Externo de Calidad, representantes de
paises de esa Region solicitaron ser incluidos en dicho Programa. Al respecto se informé que asi
esta previsto y que se tiene programada la implementacion de la segunda fase a partir del
segundo semestre de este afio.

4, Informe del Grupo de Trabajo para el Combate a la Falsificacion de Medicamentos
(GT/CFM)

Antonio Carlos da Costa Bezerra, Coordinador del Grupo, ANVISA, Brasil:

Agradecio al Grupo de Trabajo por su colaboracién. Indicd que el trabajo realizado por el grupo
consistio fundamentalmente de tres actividades: a) creacién de un registro de los responsables
asignados a la lucha contra la falsificacion dentro de las oficinas reguladoras; b) elaboracién de un
diagnostico de la situacion actual de los paises que combaten la falsificacion de medicamentos; c)
la realizacion de un seminario, con la participacion adicional de las autoridades reguladoras y
autoridades de 4 paises invitados como observadores.

Presento brevemente los resultados de la encuesta y la propuesta de armonizacién de! concepto
de medicamento falsificado.

Posteriormente, se refiri6 a la elaboracién del plan de trabajo para el periodo 2.002-2.004,
denominado Plan de Accién Conjunta para la Prevencién y el Combate a la Falsificacion de
Medicamentos en las Américas: Tiempo para la Accion. Este Plan cuenta con cuatro
componentes: estrategias politicas y econémicas, conformacién de una red de prevenciéon y
combate a la falsificacion, capacitacion de recursos humanos y un sistema de informacién y
documentacion. Desarrollé brevemente cada una de ellas.

Como sugerencias del grupo de trabajo mencion6:

e La armonizacion del concepto de medicamento falsificado y definiciones
complementarias;
La adopcién de reglamentaciones armonizadas;

e Mayor control en las importaciones y exportaciones;
El intercambio de informaciones y notificacion de sospechas de falsificacion de
medicamentos;
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La creacién de un Comité Nacional de Prevencion y Combate a la Falsificaciéon de
Medicamentos, de caracter interinstitucional.

El informe del sefior Da Costa Bezerra aparece como Anexo 16 de este Informe.

Discusién y recomendaciones

Durante la discusién se aprobé el plan de trabajo del grupo y se recalcé la importancia de cumplir
con los plazos presentados. Se realizaron las siguientes recomendaciones:

Ampliar la definicibn de medicamento falsificado para incluir medicamentos
fraudulentos con envase primario o secundario adulterado.

Fomentar y, en lo posible, implementar inmediatamente la comunicacién entre paises
sobre este tema. Ademas, se recalc6 lo indispensable de los programas de
farmacovigilancia para colaborar en el control de la falsificacion desde varios puntos de
vista.

Se recomienda considerar al medicamento como una concesién publica para poder
obtener mas informacion sobre su comercializacion y a la vez sobre posibles
falsificaciones.

Se resalta la importancia de las campafias de educacion, tanto a profesionales de la
salud como a consumidores.

Se sugiere emplear a la farmacoeconomia como una herramienta para apoyar el
trabajo en el control de la falsificacion.

Se deben tener en cuenta otros factores de riesgo como el despacho en las farmacias
por personal no profesional, la produccién no regulada en farmacias, la produccion en
mercados emergentes no evaluados satisfactoriamente y finalmente, la falta de Buenas
Practicas de Distribucién y Despacho.

Es importante entender que en este proceso mucho depende del area judicial de los
paises y que el foco de la atencion de las AR no debe dirigirse Gnicamente hacia la
industria farmacéutica.

informe del Grupo de Trabajo en Buenas Practicas Clinicas (GT/BPC)

Patricia Saidén, Coordinadora de Grupo, ANMAT, Argentina:

Inicié su presentacion observando que en la region se ha incrementado la realizacion de estudios
clinicos, tanto de fase Ill como de fases mas tempranas. En consecuencia hay incremento en el
numero de investigadores, empresas y pacientes que estan participando en estos estudios. Esto
plantea el desafio para las autoridades reguladoras de asegurar un mecanismo adecuado para la
apropiada educacion de estas personas. Defini6 como objetivos del grupo promover el desarrollo
de las BPC y proveer a la region de guias unificadas de los diferentes temas en esta area.
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Destacoé que después del diagndstico de la situacién en BPC por medio de una encuesta, se
desarrollaron guias armonizadas en Comités de Etica y Consentimiento Informado, segun se
presentan en las propuestas para aprobacion de la Conferencia. Para ambos documentos se
tuvieron en cuenta documentos de la ICH, guias de la OMS y las necesidades de la Regién. En su
presentacion enumero las partes de cada guia (ver el Anexo 17).

Posteriormente presento los resultados principales de la encuesta, los indicadores de seguimiento
en BPC y habl6 sobre los seminarios de difusion programados. Finalmente, presenté el plan de
trabajo para el periodo 2002-2004.

Discusion y recomendaciones

Durante la discusion se consideré el incremento en las diferentes fases de las investigaciones
clinicas en los paises de Latinoamérica como una oportunidad para crecer en el campo de la
ciencia y tecnologia. Se sugiri6 regular la presencia de patrocinadores y aumentar el control por
parte de las AR.

Otras sugerencias presentadas fueron:

¢ Dar prioridad a requerimientos de documentos esenciales para conducir un estudio
clinico.

* Armonizar procedimientos para la evaluacién de protocolos de estudios clinicos por las
autoridades sanitarias.

e Desarrollo de guias armonizadas de inspeccion para auditorias de BPC.
* Incluir como indicador de seguimiento el tiempo que toma la aprobacién del protocolo.

* Implementar los indicadores de acuerdo con las regulaciones para comparar su
aplicacion entre paises.

* Medir el nUmero de inspecciones por area inspeccionada.

e Desarrollar directrices con relacién a medicamentos pediatricos. Se recomienda un
subgrupo de trabajo en nifios.

e Se sigue planteando la duda sobre el uso de placebos en lugar de métodos
terapéuticos disponibles en el mercado. Se propuso un encuentro de paises de
América y Europa para evaluar y discutir el protocolo de Helsinki.

» Disefiar una metodologia para obtener datos de las personas que participan de las
pruebas clinicas, y una metodologia para recolectar informacién de sujetos sanos que
participan en estudios clinicos con el fin de obtener informacién de efectos secundarios
que no se presentaron durante la fase de estudio.

e Buscar mecanismos para establecer sanciones legales a empresas o entidades
dedicadas a la investigacién que no cumplan con las Buenas Practicas Clinicas.
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o Establecer claramente los intereses en los estudios clinicos. Es necesario declarar si
los investigadores son pagados por los laboratorios, o por entidades que tienen interés
en el resultado de la investigacion y si los e studios negativos s on p ublicados. D ebe
haber transparencia para las autoridades y comunicacién a la comunidad cientifica
mundial.

6. Informe del Grupo de Trabajo en Bioequivalencia (GT/BE)

Justina Molzon, Coordinadora del Grupo, FDA, EUA:

Mencioné que la Bioequivalencia ocupa el segundo lugar entre los temas mas importantes
definidos dentro de la Red. Se presentaron las diversas actividades desarrolladas por el grupo de
trabajo en capacitacion y educacion, en produccion de documentos y el plan de trabajo.

La doctora Molzon destacé que para establecer el programa de capacitacion se realizé6 una
encuesta sobre bioequivalencia en los paises. Basandose en los resultados se desarrollo el
programa de entrenamiento que consta de cuatro modulos. Se refiri6 brevemente al contenido de
cada uno y a los cursos realizados hasta la fecha teniendo en cuenta este programa.

Finalmente presenté las propuestas armonizadas basada en:

e Criterios para priorizar estudios de bioequivalencia;

o Criterios para la seleccion de un medicamento que sirva como patron de
bioequivalencia;

» Indicadores de seguimiento a la implementacion de los estudios de bioequivalencia.

La presentacién de la doctora Molzon aparece en el Anexo 18 de este Informe.

Discusién y recomendaciones

e Se hicieron algunas aclaraciones respecto a la lista mencionada para la seleccion de
un medicamento que sirva como patrén de bioequivalencia. Ella debe ser tomada como
una base que cada pais puede ampliar o reducir basandose en los medicamentos de
mayor uso y a los recursos que disponga.

* Se aclaré que se propuso utilizar como producto de referencia al innovador porque su
eficacia y seguridad clinica ya fueron probadas. En la lista elaborada por el grupo se
incorporan algunos. Se destaca que al usar la misma referencia hay mayor oportunidad
de armonizar.

e Se refrendd la utilizacion de los conceptos contenidos en el documento Multisource
(Generic) Pharmaceutical Products: Guidelines on Registration Requirements to
Establish Interchangeability, de la OMS.

» Se recomendd establecer criterios armonizados en todas las Américas para tener
legislacion que pueda ser aplicable y agilice el plan de trabajo.

e Serecomendo el registro p Ublico de |os productos, como en el Orange Book de |os
Estados Unidos.
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» Se manifiesta la p reocupacién en garantizar que | os p roductos d e referencia | ocales
sean bioequivalentes a la referencia internacional de la casa matriz y la dificultad de
controlar las alteraciones en los productos de referencia. Se sugiere al grupo de
trabajo definir criterios para desarrollar estudios de bioequivalencia que incluyan
metabolitos.

» Se solicit6 a los paises que han acumulado experiencia en este tema compartirla con el
Grupo de Trabajo.

7. Normas y Procedimientos de la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF)'

Rosario D’Alessio, OPS/OMS Secretariado:

Como representante del Secretariado, la Sra. D’Alessio presentd a consideracion de la
Conferencia, la propuesta de modificacion a la organizacién y los procedimientos de la Red
Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) formulada por el
Comité Directivo y su Secretariado y que fueron aprobados por la Il Conferencia. Se indica que se
trata, principalmente, de agregados al texto aprobado en 1999 y se refieren principalmente a la
operacion de los grupos de trabajo y al procedimiento para nominar a los miembros del Comité
Directivo.

Especifico las propuestas agregadas: la definicion de la Red PARF y de sus componentes;
quiénes participan; la procedencia (representatividad) de los miembros del Comité Directivo; la
forma en que son nominados y renovados estos miembros; sobre las reuniones y las formas de
comunicacién del Comité Directivo, estimulando el uso de medios electrénicos.

Entre las modificaciones propuestas se incluyen también aspectos relacionados con los grupos de
trabajo como el procedimiento para su establecimiento, el financiamiento de sus actividades, sus
lideres y/o coordinadores, las calificaciones de los expertos participantes, el nimero de ellos en
cada grupo, las causales para el reemplazo definitivo y el plan de trabajo.

Un punto que habia sido diferido en la Conferencia anterior fue la renovacion del Comité Directivo,
que debera ser tratado en esta oportunidad.

Discusién y recomendaciones
Al ponerse a debate esta propuesta de modificaciones, se recibieron diversos comentarios sobre:

» Elfinanciamiento (especialmente en lo relacionado con el cobro para la participacion en
la conferencia).

e El pedido de nuevas incorporaciones al Comité Directivo (ILAR, AIS y, en calidad de
alternos, la industria farmacéutica).

¢ Laforma en que se toman las decisiones (consenso vs. votacién).

e La conveniencia de contar con un calendario o cronograma anual de las actividades.

La version actualizada de las Normas y Regulaciones de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmaceutica, que incorpora las recomendaciones de la Conferencia, se presenta separada de este Informe.
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* La representatividad geografica de los miembros de agencias reguladoras (5
subregiones pero incluyendo a Chile, Cuba y Republica Dominicana) y la metodologia
para renovar sus miembros.

El Secretariado puso a discusion, entre los participantes de la Conferencia los tdpicos planteados
procediendo a continuacion a las definiciones:

e Se mantienen los cinco grupos subregionales y se sugiere la adscripcion de Chile al
grupo MERCOSUR, y de Cuba y Republica Dominicana al grupo Centroamérica.

e Es conveniente mantener la composicion actual del Comité Directivo a fin de preservar
el liderazgo de las autoridades de regulacion.

e Es aceptable la figura de coordinadores alternos en los grupos de trabajo. Las
reuniones de estos grupos se canalizan a través del Secretariado.

* No es posible la publicacién de cronogramas o programas anuales de reuniones por las
limitaciones de financiamiento para planes bianuales.

e Es pertinente y atendible el envio, con la debida anticipacién, de los informes de los
grupos de trabajo para una adecuada revisién por los interesados.

e Resulta apropiado que el Comité Directivo pueda tomar decisiones en los periodos
entre las conferencias.

e Se puede desistir del cobro por registro para las conferencias.

e Se enmendara el texto sobre renovaciéon de miembros del Comité Directivo indicando
que se renovara “hasta 3 miembros”.

e Se recomienda incrementar el empleo de los medios no presenciales (por ejemplo,
correo electronico, videoconferencia) para mantener e intensificar la comunicacion.

8. Resultados preliminares del estudio sobre Agencias de Regulacion

Albert Wertheimer, Temple University:

Inicié su presentacién mencionando que el estudio se condujo con vistas a identificar la estructura
Optima de las AR. Sefalé que el cuestionario del estudio fue completado por 15 autoridades
diferentes de la region. Se refirié a los puntos en los que se obtuvo consenso positivo destacando
AR fuertes, con mandatos claros y recursos suficientes. También se refiri6 a los puntos con
consenso negativo. Las respuestas de las AR se diferenciaron segun sus tres tipos de estructura
organizativa: tipo F DA, instituto s emi-independiente, y unidades integradas con el Ministerio de
Salud. Presenté rapidamente algunas respuestas obtenidas. Posteriormente, enfatizé que el
estudio esta aun en curso y que se busca encontrar la estructura mas eficiente y satisfactoria.
Finalmente, pidi6 comentarios y sugerencias de la audiencia para mejorar el estudio. La
presentacion del doctor Wertheimer aparece en el Anexo 19 de este Informe.
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Discusion y recomendaciones

Se recomienda que en lugar de hablar de una estructura éptima de AR, se hable de
una estructura minima que debieran tener los organismos para que sea aplicable a la
realidad de varios paises en Latinoamérica.

El estudio debiera contemplar aspectos para reforzar la aplicacion de sanciones legales
por parte de la autoridad.

Se destacd que en los paises donde se requieren cambios en la estructura organizativa
de las AR, las recomendaciones de organismos internacionales como la OPS pueden
ayudar.

Hubo apoyo general para el desarrollo de acciones dirigidas a fortalecer a las AR.
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Iv. TEMAS FUTUROS PARA ANALISIS POR LA RED PARF

Salua Osorio, OPS/OMS:

Present6 los resultados de las encuestas completadas por los participantes durante los dos
primeros dias de la reunion. Como criterios de prioridad se tomaron dos variables: importancia y
urgencia. Se e xplicd brevemente la metodologia. La encuesta consté de d os partes: evaluar la
prioridad de los GT existentes y evaluar la prioridad de posibles nuevas areas de trabajo. Las
encuestas de las autoridades reguladoras se consolidaron en forma separada de la de los demas
participantes. Se obtuvieron 60 encuestas en promedio. Respecto a los GT existentes, el tema
considerado de mayor importancia y urgencia fue el de Buenas Practicas de Manufactura, seguido
del de Bioequivalencia. Esto fue valido tanto para las AR como para los demas participantes de la
Conferencia. Dentro de las nuevas areas de trabajo se identifican los siguientes temas:
Clasificacion de Medicamentos; Farmacoeconomia; Farmacovigilancia; Productos Homeopaticos y
Fitoterapéuticos; Registro de Medicamentos; y Sistemas de Informacién. El Registro de
Medicamentos y la Farmacovigilancia fueron identificados como los nuevos temas de mayor
prioridad (por importancia y urgencia).

Discusion y recomendaciones

e Se confirman las prioridades de la Conferencia pasada donde las Buenas Practicas de
Manufactura y Bioequivalencia siguen siendo prioridad de trabajo.

e Se propone que en el grupo de Registro de Medicamentos se desarrollen trabajos para
implementar el esquema certificacion de productos farmacéuticos de OMS vy registro y
evaluacion de materias primas, entre otros.

e Se propuso que se incluyera en el plan de trabajo futuro de la Conferencia a los nuevos
GT categorizados como mas importantes y urgentes (Registro de Medicamentos y
Farmacovigilancia). Esto no afectaria el funcionamiento de los grupos ya formados y
dependeria también de los recursos econémicos y humanos.

» Se insiste en mantener la concentracién en el logro de los objetivos de armonizacion
para no diluir los esfuerzos ni cambiar las prioridades.

e Se propuso que para algunos temas como Registro de Medicamentos, un pais elabore
una propuesta que se presentaria a la consideracién de los otros paises para llegar a
un documento final que seria presentado al CD.

e Tal como en el caso del grupo regional que se reunid6 en Jamaica (2000) para
desarrollar una propuesta armonizada sobre plantas medicinales, se propone la
constitucién de un grupo de trabajo sobre medicamentos
homeopaticos/fitoterapéuticos. EIl objetivo principal de este Grupo seria discutir los
temas, la metodologia y disefiar una estrategia adecuada para la regulacion de
medicamentos herbolarios.

e Otros destacan la importancia de un grupo sobre Registro de Medicamentos.
e Se propuso que para conformacion de los nuevos grupos, las AR podran hacer llegar al

Secretariado de la Conferencia el nombre de los candidatos.
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES DE LA Ill CONFERENCIA

Al inicio de la sesidn, se le cedi6 la palabra al Secretariado para la renovacion de los miembros del
Comité Directivo de la Red PARF.

La delegada de Venezuela manifestd su satisfaccion por el tiempo en que participara como
miembro del CD, e informé que el grupo de paises andinos acordé la renovacion de su Miembro,
proponiendo a Colombia como nuevo titular y a Bolivia como suplente para la Comunidad Andina.
Ambos paises aceptaron. El delegado de Bolivia sefialé en su intervencion la importancia de la
transparencia en el funcionamiento del CD y la definicion de miembro alterno, miembro sustituto y
miembro suplente. Colombia propuso, segln lo acordado previamente por el grupo andino, que la
proxima reunién de la subregion se realice del 13 al 14 de mayo en Lima e invité a la OPS a enviar
un representante a dicha reunion.

El Miembro del CD por Canada también ofreci6 ser sustituido como miembro saliente del TLC y
propuso a México como titular, y Estados Unidos como Miembro Alterno. Ambos paises aceptaron
la propuesta.

Se procedio a revisar las recomendaciones de la Conferencia, sobre la base de un borrador de
documento que fue distribuido previamente. Este documento recoge las recomendaciones de la
Conferencia para las propuestas de cada grupo de trabajo y se solicito a los asistentes expresaran
sus observaciones al contenido del documento refiriéndose, en sus observaciones, a los puntos
del mismo documento.

Discusién
1. Sobre las recomendaciones para el GT en Buenas Practicas de Manufactura
(GT/BPM)

Punto 1.5: Falté incorporar en la propuesta una mayor asesoria de la OPS/OMS sobre Ia
incorporacién del Sistema de Certificacion de la Calidad para productos farmacéuticos objeto de
Comercio Internacional.

Punto 1.4:° Se destacé nuevamente que, dada la importancia de las BPM, no era conveniente
esperar hasta la proxima Conferencia para implementar en forma total la Guia de Inspecciones
armonizada para la Regién. En tal sentido, se reiteré la propuesta de adelantar los tiempos de
implementacion, llevando las guias de inspeccién a consideracion y aprobacién del Comité
Directivo, en lugar de la préxima Conferencia.

Se propone presentar la informacién en la Guia en Internet, para obtener los comentarios de
todos.

2 La Conferencia reconoce que las BPM son un reto para la armonizacién en toda América y dado que los grupos subregionales de
integracion estan trabajando en las guias de inspeccion, se recomienda que estos grupos subregionales de armonizacién soliciten al
Grupo de Trabajo de BPM su contribucién en los procesos de armonizacién, para agilizar las negociaciones y optimizar el proceso de
capacitacion.

Sobre el Plan de Trabajo presentado por el GT/BPM, especificamente con relacién a la armonizacién de la guia de inspecciones, la
Conferencia recomend¢ acelerar los plazos para que la misma sea adoptada en el 2002 e implementarla y monitorear su uso durante el
2003. Para ello, por via de excepcion, se recomienda que la Guia armonizada sea aprobada por el Comité Directivo en lugar de la
Conferencia como lo indica la propuesta.
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Se destacé que al documento le falta incorporar la aprobacién de la propuesta del GT, tal como si
aparece en otros grupos de trabajo.

2, Sobre las recomendaciones para el GT en Bioequivalencia (GT/BE)

Hubo intervenciones contrapuestas sobre los puntos 2.2* y 2.6° alegando que estos puntos estan
mejor interpretados en el documento original del grupo y que asi deben ser presentados en las
recomendaciones de la Conferencia.

Punto 2.1°% Se solicité al GT aclarar los criterios de priorizacién de estudios de bioequivalencia y
explorar la posibilidad de implementarlos con vistas al futuro, y no retrospectivamente, y que
abarquen tanto productos multifuentes como productos de referencia.

Por otra parte, requiere incorporar la aprobacion de la propuesta del GT, siguiendo el ejemplo de
otros grupos de trabajo.

Se sugiere presentar los datos en Internet para obtener comentarios de todos.

3. Sobre las recomendaciones para el GT en Buenas Practicas Clinicas (GT/BPC)

Se sugirid revisar el punto 3.8’ y se plante6 la posibilidad de un encuentro entre América y
Europa, previamente a la definicion de la posicion de América respecto a la utilizacion de
placebos. Tambien se propuso afadir el punto 30 de la declaracién de Helsinki, referido al
procedimiento a seguir una vez terminado un estudio.

Respecto al punto 3.10°%, se planteé el tema de las sanciones por el incumplimiento tanto de BPC
como BPM y se aclaré que el abordaje del GT/BPC se basd mas en el aspecto cientifico que en la
busqueda de sanciones. También se aclar6 que el grupo de BPC tiene planteado una guia de
inspecciones con las medidas a tomar para diferentes grados de incumplimiento de BPC (grados
de sancion). Hubo intervenciones sobre ejemplos de sanciones en varios paises y la conveniencia
de mejorar las BPC por parte del GT antes que buscar sanciones.

4 . . . . . - .
Con relacion a la seleccion del producto de referencia para lose estudios de BE, se recomienda utilizar como producto de referencia
al producto innovador ya que la eficacia y la seguridad clinica fueron probados con éste. Se destaca que al usar el mismo producto de

geferencia se facilita la armonizacién.

Se manifiesta la preocupacién en garantizar que los productos de referencia locales sean bioequivalentes a la referencia internacional
de la casa matriz y la dificultad de controlar las alteraciones en los productos de referencia. Se sugiere al grupo de trabajo definir
criterios para desarrollar estudios de bioequivalencia que incluyan metabolitos.

Sobre la propuesta de Criterios para priorizar lose estudios de BE, la Conferencia recomienda que la lista de medicamentos que
requieren bioequivalencia debe ser tomada como una base que cada pais puede ampliar o reducir de acuerdo a los medicamentos de
mayor uso y a los recursos de que se disponga.

Se sigue planteando la duda sobre el uso de placebos en vez de alternativas terapéuticas disponible en el mercado. Se propueso un
encuentro de paises de las Américas y Europa para evaluar y discutir el uso de placebo cuando hay alternativas, a la luz de ultima
madificacién dal protocolo de Helsinki y el punto 30 de la Dedlaracion de Helsinki.

Hay que buscar mecanismos para el establecimiento de sanciones legales a empresas o entidades dedicadas a la investigacion
farmacoclinica que no cumplan con las Buenas Practicas Clinicas.
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4, Sobre las recomendaciones para el Grupo de Trabajo para el Combate a la
Falsificacion de Medicamentos (GT/CFM)

Respecto del punto 4.9° se solicité clasificar separadamente a los medicamentos de baja o nula
actividad terapéutica o combinaciones inapropiadas, ya que hay organismos para el control de los
medicamentos que no cumplen con los estandares. Se recomendd también diferenciar la
falsificacion de medicamentos de errores en el etiquetado o en la manufactura de productos
adecuadamente registrados. Se planteé la necesidad de trabajar mas en la definicion de
medicamento falsificado.

Se recomendo, considerar al medicamento como una "concesién pablica”, lo que es vital como
estrategia para el combate a la falsificacion ya que permite rastrear un medicamento desde su
fabricacion hasta su comercializacion.

Se recomendé que el procedimiento descrito en el punto 4.8 sea declarado practica obligatoria,
en forma inmediata.

5. Sobre las recomendaciones para el GT sobre Farmacopeas y Control de Calidad
Externo (GT/FCCE)

Se solicit6 incorporar a los laboratorios de control de calidad de paises del Caribe en el programa
de control de calidad externo.

Sobre las recomendaciones del GT de Farmacopeas no hubo comentarios ni observaciones,
dando por aprobadas sus propuestas.

6. Sobre las recomendaciones de la propuesta de actualizaciéon de las normas y
procedimientos de la Red PARF

Se comentd que el tema “Accesibilidad a Medicamentos" no quedd reflejado en las
recomendaciones y que las politicas que se adopten deben favorecer la accesibilidad. Se plante6
la necesidad de iniciar el trabajo del GT en la clasificacion de medicamentos como forma de
trabajar en accesibilidad a medicamentos.

La diferencia entre Miembros Alternos y Suplentes del CD se define sobre la base de Ia
participacion en las reuniones del Comité. Los Miembros (AR) participan financiados por el
Secretariado; los Miembros Alternos (AR) pueden participar en todas las reuniones pero con
financiamiento propio. Sélo en caso que el Miembro Principal (AR) no pueda participar se ofrece
financiamiento al Miembro Alterno de la misma subregién geografica. Se acepta un Miembro
Suplente para ALIFAR y para FIFARMA. Estos Miembros Suplentes sélo pueden participar en las
reuniones cuando sustituyen al Miembro Principal de ALIFAR y FIFARMA segin el caso. Se
aclara que la participacion de los Miembros de estas asociaciones industriales en las sesiones del
Comite es financiada por la misma asociacion industrial y no por el Secretariado.

9 . . . . . . S
Se recomienda como una estrategia a la lucha contra la falsificacién el incremento de los niveles de racionalidad del mercado
farmacéuticn, reduciendo o eliminando medicamentos de baja o nula aclividad terapéulica, asi como de combinacicnes inapropiadas,

10 Se deben generar de inmediato sistemas de informacién 4gil para alertar a todos los paises cuando se presenta un problema de
falsificacion.
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Ante el interés de participacion de otros grupos de interés (Consumidores, industria de OTC,
ONGs, etc.) se recomendd que esta participacion debe estar enfocada hacia la Conferencia
Panamericana la cual es la instancia abierta a todos los grupos de interés, y no necesariamente al
Comite Directivo de la Red. Es la Conferencia la que indica al Comité Directivo las lineas de
trabajo a seguir y la que formula recomendaciones. Asimismo, se destacé que el Comité Directivo
puede invitar a participar en sus reuniones a diferentes organismos o personas con conocimiento
relevante de un tema a tratar en sus sesiones. El nimero de miembros del CD debe permanecer
cual es, pues se debe preservar la mayoria de las autoridades reguladoras.

Se ratifica la conformacion de GT pequefios a fin de facilitar su operatividad. Se apoya la
participacion como observadores de ONGs y otros grupos, pero no se asume el costo econémico
de su participacion.

Se recomienda también la utilizacién de mecanismos como la teleconferencia para llevar a
cabo las sesiones y reuniones de los diferentes grupos.

Respecto del punto 6.4'" se sugiere explorar también otras fuentes alternativas de
financiacion.

7. Sobre otras recomendaciones
Se aclara que la exposicion sobre el Observatorio Regional de Medicamentos fue informativa,

para promover un posible enlace entre la Conferencia y el Observatorio de Medicamentos; pero
que no es un producto de la Conferencia y esta abierto a sugerencias y comentarios.

R ) . Lo . .
Se hace necesario que los paises hagan esfuerzos para contribuir al financiamiento de las actividades de la Red.
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VI SESION DE CLAUSURA

Roberto Lopez, Health Action International y Consumer International:

Felicito a la OPS, resaltd la importancia de la participacién de las ONG en este evento, dando
algunos ejemplos. Mencioné que los objetivos finales son el beneficio de la poblacién y sistemas
de salud eficientes y que no se busca directamente un fin comercial. Sefialé la necesidad de
acuerdos mas equitativos, que permitan la participacion de los paises en desarrollo en el comercio
internacional, de acuerdo con su nivel de desarrollo. Sefial6é la importancia de los criterios para
establecer el registro de medicamentos, asi como su impacto en la salud publica e impacto
econdémico.

Propuso esfuerzos dirigidos a una adecuada promocién farmacéutica, la creacion de mecanismos
que permitan transparencia en la regulacién de precios de los medicamentos y los métodos de
informacién al consumidor. Reafirm6 la importancia de la participaciéon de los consumidores y
organizaciones de la sociedad civil.

José Manuel Cousifio, FIFARMA:

Reconoci6 los esfuerzos de los grupos de trabajo y observé que aln existen asimetrias en las
cuales hay que trabajar. Subrayd la importancia de que los miembros de los GT tengan
experiencia, con adecuada base cientifica y técnica en los temas a tratar en los GT. Insté al
Secretariado a tomar las medidas apropiadas en este aspecto al nominar a los miembros de los
GT. Se refirié al interés de la industria farmacéutica en colaborar con las agencias de reguiacion.
Afirmé que la industria tiene dos pilares: la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos y
el respeto por AR fuertes, transparentes, con caracter y que basan sus decisiones sobre las
evidencias cientificas y de la tecnologia farmacéutica y médica.

Mencion6 también |a necesidad de una e valuacién cuantitativa de |os avances |ogrados en |as
Conferencias y de enfocarse en los temas prioritarios e implementar acuerdos en plazos
perentorios, con cumplimiento de éstos. Respecto de la agenda refiri6 que hubo temas novedosos
pero sin acuerdo del CD, como el tema del Observatorio Regional de Medicamentos. Comenté
que el tema de la accesibilidad debe manejarse en un foro abierto especial y no es un tema que
competa a la Conferencia. Sostuvo que al hablar de acceso se deben tener en cuenta otros
factores diferentes de la industria, como caracteristicas culturales y sociales.

Renov6 el compromiso de la industria farmacéutica de investigacion con la Conferencia tanto en
los aspectos técnicos como econdmicos.

Rubén Abete, ALIFAR:

Sefalé que comparte los principios generales que guian las acciones de la OPS y las autoridades
reguladoras del Continente, en especial en lo referente a la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos que consume la poblacion.

Reflexionando sobre los criterios estratégicos y objetivos para la creaciéon de la Conferencia y
plante6 las siguientes preguntas: ;Qué resultados se proyectaron para 1997 en términos de
bienestar de la salud publica y acceso a los medicamentos y cuéles se han alcanzado? ;Cuales
han sido los beneficios que han recibido los paises en desarrollo como consecuencia de la
aplicacion de las politicas econémicas que impone el mundo globalizado?. Planteé que ahora
enfrentamos una globalizacion social.
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Menciond que ALIFAR viene siguiendo los avances y progresos que esta realizando cada uno de
los paises en materia de reglamentacion sanitaria de registro, fiscalizacion y control, asi como en
los esquemas subregionales de integracion que comparten las exigencias de calidad y eficacia.
Recalcd la necesidad de un equilibrio entre las exigencias de calidad y su repercusion en la
calidad del medicamento. “Super-estandares llevan a super-costos y éstos a super-precios pero
no aseguran super-calidad”.

Expres6 preocupacion respecto del acuerdo ALCA y sus esperanzas de que las negociaciones
produzcan un resultado final equilibrado y balanceado para nuestros paises, que los costos que se
afronten por las desgravaciones arancelarias sean compensados por un efectivo acceso al
mercado de los paises del ALCA, en especial a los paises desarrollados. Finalizd reconociendo
los avances de los GT.

Camilo Uribe, Comité Directivo Red PARF:

Reconocié un balance positivo de la Conferencia. Consideré que la Conferencia fue dinamica pero
muy diplomatica, cosa que estad un tanto redida con la realidad y que hay que "dinamizar" el
desarrollo de la Conferencia. Reconocié la labor del Secretariado.

Destacé que los avances en el caso de Colombia con respecto a la falsificacion obedecen a una
politica de gobierno, no sélo a la labor de un director o de los funcionarios de la institucion.

David Brandling-Bennett, Director Adjunto, OPS/OMS:
Observd el progreso desde la primera Conferencia. Destacé que el progreso se realiza dando
pequefnos pasos para lograr grandes objetivos, dando como ejemplos la erradicacién de la viruela

o la poliomielitis.

Recalcd los dos principios establecidos por el Doctor Alleyne: panamericanismo y equidad.
Consider6 a esta Conferencia un ejemplo de estos principios. Aclaré que lo que realiza la
Conferencia no es sélo promover el comercio internacional de productos farmacéuticos, sino aun
mas importante, trabajar en el acceso y uso de productos farmacéuticos y garantizar la calidad de
los mismos.

Sefnalé que es importante entender que se esta trabajando tanto en un contexto regional como
global.

Agradecié a las diferentes instituciones que participaron para lograr la realizacion de la
conferencia asi como al personal de la OPS, y a todos los asistentes. Finalmente dio por
clausurada la lll Conferencia.
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Area de Libre Comercio para las Américas: Situacion actual en la integracion
regional — Linda R. Horton

Avances en la armonizacion farmacéutica en los subgrupos de integracion:
MERCOSUR y la Salud — Manuel Olarreaga

Avances en la armonizacion farmacéutica en los subgrupos de integracion:
Comunidad Andina — Maria Elena Gutiérrez

Avances en la armonizacién farmacéutica en los subgrupos de integracion: Sistema
de Integracién Econdémica de Centroamérica (SIECA) — Indhira Vaquerano
Implicaciones de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) en las
Américas de las recomendaciones de la ICH — Mike Ward

Implicaciones de la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) en las
Américas — Mike Ward

Actualizacion de las recomendaciones de la ICHsobre la Conferencia Internacional
de Autoridades Reguladoras (ICDRA) — Lembit Rago

La Declaracién de Helsinki y la investigacion clinica — Robert Temple

La falsificacion de medicamentos: El caso de Colombia — Camilo Uribe

Promocién y venta de medicamentos por Internet — Donald Vasbinder

Promocién y venta de medicamentos por Internet —Hector Bolafios

Promocion y venta de medicamentos por Internet: criterios éticos y estrategias en la
era del Internet — Oscar Lanza

Informe del Secretariado de la Red PARF — Rosario D’Alessio

Informe del Coordinador del Grupo de Trabajo en Buenas Practicas de Manufactura
(GT/BPM)- Justina Molzon

Informe del Coordinador del Grupo de Trabajo de Farmacopeas (GT/F) — Roger
Williams

Programa de Control de Calidad Externo (CCE)- Enrique Fefer

Informe del Coordinador del Grupo de Trabajo para la Prevencion y el Combate a la
Falsificacion de Medicamentos en las Américas (GT/CFM) — Antonio Carlos Da
Costa Bezerra

Informe del Coordinador Grupo de Trabajo en Buenas Practicas Clinicas (GT/BPC)
— Patricia Saidén

Informe del Coordinador del Grupo de Trabajo en Bioequivalencia (GT/BE) —
Justina Molzon

Resultados preliminares del estudio de Organismos de Regulacion — Albert
Wertheimer

Temas futuros para analisis por la Red PARF — Salua Osorio
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2. Programa de la Conferencia

Il CONFERENCIA PANAMERICANA SOBRE A'RMONIZACI()N
DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA
Washington D.C., del 24 al 26 de abril de 2002

OBJETIVOS

1. Fomentar la convergencia de los sistemas de reglamentacion farmacéutica en las Americas
mediante un dialogo constructivo entre las entidades de reglamentacion y otros sectores de
interés;

2. Intercambiar informacién sobre el estado de avance de en los procesos de armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica en los distintos grupos de integracion econdmica de la Regién de
las Américas;

3. Dar seguimiento a la Resolucibn CD42.R11 sobre Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica aprobada por el 42 Consejo Directivo de la Organizacién Panamericana de la
Salud;

4. Promover la armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica adoptando, previo analisis, las
recomendaciones y propuestas armonizadas formuladas por los Grupos de Trabajo
establecidos por la Il Conferencia Panamericana sobre Armonizacion Farmacéutica
(Washington, 1999);

5. Formular recomendaciones a la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentaciéon Farmacéutica (Red PARF) para el siguiente periodo de trabajo.

AGENDA

MIERCOLES, 24 DE ABRIL

Sesion 1 Moderador: Cari Borras, OPS/OMS

9.00-9.30 Apertura
Daniel Lépez Acuia, Director HSP, OPS/OMS

9:30 - 10: 00 Retos de la Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica en las
Américas
Ginés Gonzalez, Ministro de Salud de Argentina

10:00 — 10:30 Café

Sesion 2 Moderador: Rosario D’Alessio, OPS/OMS

10:30 — 10:50 Area de Libre Comercio de las Américas: Situacion actual en la Integracion
Regional
Linda R. Horton, Hogan & Hartson, EUA

10:50 — 12:00 Avances en la armonizacién del area de farmacéutica en los Subgrupos de
Integracion:
Manuel Olarreaga, MERCOSUR
Maria Elena Gutiérrez, Comunidad Andina de Naciones
Indhira Vaquerano, Secretaria de Integracion Econdémica Centroamericana (SIECA)
CARICOM (TBA)

12:00 - 2:00 Almuerzo
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Sesién 3
2:00 - 2:45

2:45 - 3:15
3:15 - 3:45
Sesion 4

3:45 -4:10

4:10-4:35

4:35 - 5:00

Moderador: Jeanette Vega, ISP, Chile

Implicaciones de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) para las
Américas

Mike Ward, Health Canada

Esperanza Bricefio, Ministerio de Salud, Venezuela

Norma Duarte, Ministerio de Salud, Guatemala

Actualizacion sobre la Conferencia Internacional de Autoridades reguladoras
(ICDRA)

Lambit Rago, OMS/Sede

Café

Moderador: Manuel Limeres, ANMAT, Argentina
La Declaracién de Helsinki y el Ensayo Control
Robert Temple, Director Asociado en Politica Médica, FDA, EUA

Informe del Taller OMS-OPS sobre Evaluacién de medicamentos multifuentes:

énfasis en productos antiretrovirales

TBA

Estudio de Caso: Falsificacién de Medicamentos. Colombia
Camilo Uribe, Director del INVIMA, Colombia

JUEVES, 25 DE ABRIL

Sesion 5
9:00 -9:15

9:15-10:00

Moderador: Cari Borras, OPS/OMS

Informe General del Secretariado de la Red Panamericana para la Armonizacion de

la Reglamentacion Farmaéutica
Rosario D'Alessio, OPS/OMS

Propuestas Armonizadas e Informe del Grupo Técnico en Buenas Practicas de

Manufactura
Justina Molzon, Coordinadora de Grupo, FDA, EUA

10:00 — 10:30 Café

Sesion 6

Moderador: Camilo Uribe, INVIMA, Colombia

10: 30 — 11:10 Propuesta e Informe del Grupo Técnico para el Combate a la Falsificacion de

Medicamentos
Antonio Bezerra, Coordinador del Grupo, ANVISA, Brasil

11:10 — 11:50 Propuestas Armonizadas del Grupo Técnico en Farmacopeas/

12:00 — 2:00
Sesion 7
2:00 — 2:40

2:40 - 3:15

3:15-3:45
Sesion 8

Programa de Control de Calidad Externo?
Roger Williams, USP, EUA

Enrique Fefer, USP, EUA

Almuerzo

Moderador: Gonzalo Vecina-Neto, ANVISA, Brasil

Propuestas Armonizadas e Informe del Grupo Técnico en Buenas
Practicas Clinicas

Patricia Saidon, Coordinadora de Grupo, ANMAT, Argentina
Propuestas Armonizadas e Informe del Grupo Técnico en
Bioequivalencia

Justina Molzon, Coordinadora del Grupo, FDA, EUA

Cale

Moderador: Mike Ward, Health Canada
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3:45 - 4:15

4:15-4:45

4:45 - 5:00

Observatorio Regional de Medicamentos para las Américas

Rosa Rodriguez-Monguié, OPS/OMS-Banco Mundial

Joan Rovira, Banco Mundial

Normas y Procedimientos de la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacioén Farmacéutica

Rosario D’Alessio, OPS/OMS- Secretariado

Eleccién de los nuevos Miembros y Alternos del Comité Directivo de la

Red PARF

OPS/OMS, Secretariado

VIERNES, 26 DE ABRIL

Sesion 9
9:00 - 9:30

9:30 -10:00

Moderador: Justina Molzon, FDA, EUA
Discusién General sobre Temas Futuros para Armonizar
Establecimiento del Grupo Técnico en Plantas Medicinales

Autoridad Reguladora
Resultados Preliminares del Estudio sobre Agencias de Regulacion
Albert Wertheimer, Temple University

10: 00 —10:30 Café

Sesion 10

Moderador: Esperanza Bricefio, Ministerio de Salud, Venezuela

10:30 — 12:00 Promocion y venta de medicamentos por Internet.

12:00 - 2:00

Sesion 11
2:00 - 3:00

3:00 - 4:00

Panelistas:

Donald Vasbinder, FDA La Experiencia en los EUA

Hectér Bolaiios, ILAR, Perspectiva de la Industria

Oscar Lanza, AlS Bolivia, Representante de Asociaciones de Consumidores
Guiselle Rodriguéz Hernandez, Costa Rica

Gonzalo Vecina, ANVISA, Brasil

Almuerzo

Moderador: Cari Borras, OPS/OMS
Conclusiones y Recomendaciones Generales de la lll Conferencia
OPS/OMS, Secretariado
CLAUSURA
Grupo de Consumidores
TBA
Industria
José Manuel Cousifio, FIFARMA
Rubén Abete, ALIFAR
Comité Directivo de la Red PARF
TBA
OPS/OMS
David Brandling-Bennett, Deputy Director OPS/OMS

La OPS/OMS reconoce y agradece el apoyo a la Red PARF de:
Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica, FIFARMA
Asociacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica, ALIFAR
Administracién de Alimentos y Medicamentos, FDA
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, ANMAT
Miembros del Comité Directivo de la Red PARF
Miembros de los Grupos de Trabajo de |a Red PARF
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