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‘tres millones para 2005’

La OMS siguié brindando un apoyo
enérgico a las actividades farmacéuticas
relacionadas con la iniciativa «tres
millones para 2005». Entre las
contribuciones mds importantes cabe
destacar las siguientes: redaccion

de monografias farmacopeicas

sobre antirretroviricos (lo cual es
indispensable para evaluar los productos
y garantizar su calidad); informacién

y capacitacién en materia de control

y garantia de la calidad en el marco
del programa de precalificacién;
acopio de informacién de mercado
sobre la situacién de las patentes

de los medicamentos prioritarios,

en colaboracién con Médecins sans
Frontiéres y el ONUSIDA;” recopilacion
de informacién sobre fuentes, precios y
estado de registro de los medicamentos,
en colaboracién con Médecins sans
Frontiéres y el ONUSIDA; desarrollo

de herramientas para prever las
necesidades de medicamentos,

y participacién en evaluaciones
nacionales de la iniciativa «3 millones
para 2005». Un curso sobre Promocién
del Uso Racional de Medicamentos
celebrado en Pretoria condujo a la
realizacién de un cierto nimero de
estudios sobre el cumplimiento de las
terapias antirrefroviricas.

En los paises, el criterio general
consiste en fomentar la integracién

de los medicamentos destinados a la
iniciativa «3 millones para 2005» en
los sistemas generales.de suministro

de medicamentos. En el transcurso

de 2004 resulté evidente que las
actividades de la iniciativa «3 millones
para 2005» relacionadas con el
suministro de medicamentos funcionan
de forma més eficaz en los paises cuyos
programas nacionales de medicamentos
esenciales disponen
dedicacién exclusi
se estd aumentando e
funcionarios, sobre todo en
prioritarios de la iniciativa «3 mi

para 2005».

Fotos © Corhis

guia practica para los
Estados Miembros

En lo que se refiere a los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC),
se elaboré una guia préctica para
asesorar a los Estados Miembros

sobre la manera de cumplir la

Decision del Consejo General de la
Organizaciéon Mundial del Comercio
relativa a la aplicacién del péarrafo

6 de la Declaracién de Doha.” En
Africa y Asia se organizaron diversos
cursos regionales de capacitacién

y concienciacién, y el personal

que trabaja en el campo de los
medicamentos participé en cursos de
capacitacién similares organizados por
la Organizacién Mundial del Comercio.
Se proporcioné apoyo técnico al
Gobierno de Nigeria para redactar su
ley de patentes.

Ademas, la Red ADPIC ha
perfeccionado los instrumentos, métodos
e indicadores normalizados que se
utilizan en la monitorizacién y andlisis
del impacto que tiene el acuerdo

sobre los ADPIC en el acceso a los
medicamentos. Con el fin de garantizar
una recogida de datos coherente y
sistemdtica, la Red ha coordinado su
labor con la del proyecto conjunto
OMS-Health Action Internacional sobre
los precios de los medicamentos. A las
reuniones de la Red asisten expertos de
los Centros Colaboradores de la OMS,
asi como ofros asesores e investigadores
invitados. .
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para
enfermedades con alta
carga de morbilidad

La OMS sigue gestionando un
importante proyecto mundial para
evaluar posibles proveedores y
productos prioritarios para el tratamiento
del VIH/SIDA, la tuberculosis y el
paludismo. El proyecto recibié un apoyo

rotundo por parte de la Asamblea de la
Salud en 2004.

Los Estados Miembros, los programas
terapéuticos nacionales vy las
organizaciones no gubernamentales
también utilizan cada vez més la

lista. A mediados de 2004 se produjo
una situacién delicada cuando se
retiraron provisionalmente de la lista
algunos productos precalificados y se
establecieron requisitos adicionales

de garantia de la calidad en relacién
con la bioequivalencia. Los fabricantes
de los productos retirados de la lista
reaccionaron llevando a cabo nuevos
estudios de bioequivalencia que han
confirmado que, de hecho, dichos
productos son tan eficaces como los
respectivos equivalentes de marca. Sin
embargo, a finales de 2004, algunos de
los productos retirados fueron incluidos
nuevamente en la lista.

Se estd ampliando el programa para
incorporar la precalificacién de los
principios activos y los laboratorios
de control de calidad. Esto es
especialmente importante en el caso
de los medicamentos utilizados en

el tratamiento de la tuberculosis.
Muchos de los problemas de calidad
identificados en el proyectp sobre los
medicamentos antituberculosos estan
relacionados con principios activos de
mala calidad. El aumento del nimero de
principios activos precalificados entre
los necesarios para la produccién de

medicamentos antituberculosos permitiria -

a los fabricantes eliminar muchos de los
problemas de calidad existentes.

Denominaciones comunes,
practicas adecuadas

de fabricacion y
combinaciones de

Cada medicamento nuevo requiere una
Denominacién Comin Internacional
(DCI). La OMS asigna las DCl tras un
procedimiento exhaustivo de consultas
mundiales. En 2004 se establecieron
nuevos procedimientos en materia

de DCI que fueron aprobados por el
Consejo Ejecutivo de la OMS, y se
asignaron cerca de 150 DCI nuevas en
seis idiomas.

Los aspectos abordados por el Comité
de Expertos en Especificaciones para
las Preparaciones Farmacéuticas son
muy amplios, yendo desde las précticas
adecuadas de fabricacién vy los textos
de orientacién para la reglamentacién
(por ejemplo, con respecto a la
intercambiabilidad de los medicamentos,
las combinaciones de dosis fijas y

las pruebas de estabilidad) hasta los
medicamentos falsificados y de calidad
inferior a la norma. Las especificaciones
sobre el control de calidad y las
sustancias quimicas de referencia
internacional se elaboran centrandose
en los medicamentos esenciales y en los
utilizados en el tratamiento de grandes
poblaciones, para los cuales a menudo
no existen normas internacionales de
calidad publicadas. En 2004 el Comité
elaboré directrices adicionales sobre

las Précticas Adecuadas de Fabricacién
con respecto al muestreo de las materias
primas, asi como directrices relativas

al registro de las combinaciones de
dosis fijas. Estas Gltimas tienen gran
importancia prdctica en la produccién

y registro de medicamentos prioritarios
para la infeccién por VIH/SIDA, la
tuberculosis (DOTS) y el paludis
(combinaciones basadas en el

gran cantidad de material
innovador

El equipo de medicina tradicional
siguié elaborando una amplia gama
de documentos de orientacién técnica
mundial, cuyo objetivo es promover la
eficacia, la seguridad y el uso racional
de la medicina tradicional. Muchos de
esos documentos abordan cuestiones
que carecen de otras directrices,

como, por ejemplo, los referidos a las
prdcticas agricolas adecuadas para la
produccién de plantas medicinales,

a la vigilancia de la seguridad de

los medicamentos herbarios'” y a la
elaboracién de informacion para el
consumidor.'* Un trabajo muy especial
fue el informe sobre los ensayos clinicos
acerca del fratamiento combinado

del Sindrome Respiratorio Agudo
Severo (SARS) con medicina china
tradicional y medicina occidental.'” Los
expertos que examinaron los ensayos
clinicos reconocieron las dificultades

y obstaculos encontrados al realizar
estudios sobre el tratamiento del

SRAS mientras la epidemia de esta
nueva enfermedad todavia se estaba
propagando. Debido a la relativa
escasez de recursos médicos y a la gran
carga de trabajo clinico, la investigacion
clinica sobre el SRAS se enfrenté a
dificultades inéditas.

Cada uno de estos documentos examina
de forma critica las pruebas cientificas
que se han presentado para avalar la
seguridad y la eficacia de la medicina
tradicional, y proporciona orientacién
practica a las autoridades nacionales de
reglamentacién.

como fomentar
el uso racional de los
medicamentos

En marzo de 2004 se celebré en
Tailandia la segunda Conferencia
Internacional para mejorar el uso de los
medicamentos (ICIUM). En la primera
ICIUM (1997) se habian identificado
las estrategias vélidas para fomentar el
uso racional de los medicamentos en
los paises en desarrollo y se apuntaron
diversas cuestiones que requerian mayor
investigacion. A la ICIUM 2 asistieron
mds de 500 expertos internacionales (en
su mayoria procedentes de paises en
desarrollo) que examinaron las pruebas
cientificas acumuladas en los Gltimos
siete afios e identificaron mas estrategias
vélidas de intervencién recomendables
para ampliar las actividades a nivel
nacional. Se abordaron asimismo
temas de investigacién pendientes,
como los medios més eficaces para
promover el cumplimiento de los
tratamientos crénicos en los paises

en desarrollo, cuestién que se ha

vuelto extremadamente urgente de

cara al tratamiento del VIH/SIDA con
antirretroviricos. A peticién de Suecia,
se presentaron al Consejo Ejecutivo

de la OMS y la Asamblea de la Salud
las principales recomendaciones de

la ICIUM 2 sobre el uso racional de
medicamentos en general y sobre

la contencién de la resistencia a los
antimicrobianos en particular.
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Situacion financiera del area de trabajo relacionada con Introduccién: datos de referencia de

los medicamentos esenciales - WHO 1999 y logros en el aiio 2003 ME DICAM ENTOS

MEDICINES STRATEGY

Segon lo Frevisto, el bienio 2004-2005 comenzé con un saldo positivo de cerca de i e EL;:S; %g?érmg;o f?clamécelcl)ad?)/l\i;phc::?glcﬂ:slﬁf:zl%undc E S E N CIALES
US$ 5 millones. El presupuesto de 20042005 para el area de trabajo relacionada ity de dosgoﬁos de cor:jsultqs <on las éJr?:s interescdlijs del
con los medicamentos esenciales (es decir, la suma de presupuestos nacionales, -‘ ° P .

sector farmacéutico de todo el mundo. La nueva estrategia

regionales y de la sede destinados a actividades relacionadas con los medicamentos comprende actividades para el periodo 2004-2007 e INFORME AN UAL

esenciales) fue de US$ 51,5 millones, de los cuales un 37% se financié con el ¢ los datos de rof i de 1999 los daf

resupuesto ordinario y el resto con dinero de otras fuentes. De este presupuesto, mcorpor(I:l OT atos de re erer]glod N e ost_ %O;
US$ 29 millones (el 58%) se gastaron en labores normativas y de orientacion de qule reve 3” o3 prlogreso;req |zc1t oshent GFS. GCI 'V'dc 2e503 2 @ @ él
politicas mundiales, y en otras actividades emprendidas en la sede, mientras que el reidclonadas con los Medicamen’ios has’a Idjes oe ’

resto se asignd a los programas nacionales y regionales. y los indicadores previstos para el afio 2007." En la tabla 1

se muestran algunos indicadores de progreso de los paises. Situacién de los
A finales de 2004 se disponia del 57% de los recursos extrapresupuestarios Medicamentos en el
necesarios para el bienio, y el 47% del presupuesto ya estaba comprometido. En la . Tabla 1: algunos indicadores de progreso de los paises Meta para Mund
tabla 2 se enumeran los principales donantes extrapresupuestarios, cuya contribucién MEPRDs medicamentos son en el periodo 1999-2003 1999 2003 2007 undo
a la labor de la OMS se agradece. Con el correr de los afios ha habido un evidente g Nomero de oai i de ol fcar ool /106 | 49103 T fos d : q bai
cambio del apoyo extrapresupuestario no especificado al apoyo extrapresupuestario fumerq gpulses‘quel Isponen de planes para uil)'lcudr pol 'f“s it ) ] . ras Gbnl_os, el conC|eanL_J FO fra G'g
especificado, en el que se incluyen los crecientes ingresos extrapresupuestarios LTSI L T HUES SO S CUS LIl 3%% 48% 61% |S§ sFi)tUuo::?gne dsée ol;nmcejépcgr;n;itzz re
procedentes de instituciones como la Fundacién Bill y Melinda Gates. : ‘ tinco anos e
. ‘ - - : - : - en el mundo (The World Medicines
Medicamentos esenciles y politica farmacéutica Nimero de paises que disponen de una lista nacional de medicamentos 129175 | 82/114 Situation).” Este gran volumen
e mEmedenes esenciales actualizada en los dlimos cinco afios 74% 72% 75% ' 2
Tabla 2: Las veinte fuentes principales de ingresos extrapresupuestarios recibidos en 2004 ’ ’ ’ ?oirggz:%sutsiiozojg ﬁgn Sﬁgezgs datos
Nimero de paises donde se ejercen funciones basicas de reglamentacion 70/138 90/130 obtenidos por ofros orgcnlismos del
| i ’ ’ ’ [ i i
Re?{??ﬁ:}?g:grgﬁg g%z 88; de los medicamentos otk 69% T4k sistema de las Naciones Unidas y
suedo 9095914 Nomero de paises donde se reglamentan los medicamentos herharios 48 82/127 en informacién cqme_rcml sobre los
Bill and Melinda Gates Foundati 65% 75% mercados farmacéuticos. El libro
il und Wolinda ates rouncaii] 1704400 presenta las tendencias mundiales y
Paises Bajos - | 1552285 Nomero de paises en los que el gasto piblico en medicamentos es inferior | 38/103 24/80 cifras nacionales actuales, y tiene por
:\‘I“"”ei!“ _ } g;g g% a USS 2 por persona al aiio 37% 30% 20% ok|>]eto sustentar el andlisis dctla pollitiéos
ustralio | - - a investigacion en temas de salu
Gobierno Regional de Lombardia, Italia 826 501 Nomero de paises en los que el sector piblico solo compra medicamentos | 71/133 84127 é(,b“cql ch tendencias registradas
Dg]ﬂﬂls(}r[;z I 769 231 incluidos en la lista nacional de medicamentos esenciales 53% 66% 74% enlfre L 93 5c| y 1999 indicodn |que| la
762000 ‘ . . _— - velocidad de crecimiento del valor
ol 661 637 }\Iurmer? de Ficlsss en los que se permite la sustitucion por genéricos en las 812/110/35 997/510/32 - de Ia produccion de medicamentos
China 617 593 armacias privadas g g d ha sido cuatro veces mayor que la
Nippon Foundation - | 573300 *Nimero de paises nofificantes de los ingresos mundiales y que los
3 Japén 450 000 10 medicamentos més vendidos
ki Alemania — GTZ - N 400 000 i’epresgnton el d] 2% c(!iel valor de toda
g q_ . . oge a produccion de medicamentos.
F - — e Apoyo a los paises: demasiado que notificar P
[ LuxenEl?!?rlg;g B g;g ggg La OMS siguié prestando a mas de 80 Estados Miembros colaboracién técnica Enfoque de salud pl:lbliCd
e and adaptada a sus necesidades. Para facilitar esa importante labor, los programas la i . s
2 el 244 860 nacionales de medicamentos esenciales de cerca de 30 paises disponen ahora de eén la innovacion
Fulncionarios con didicociénbexgl:lusivo. En dos regiones (el ll\Aeditkt)erréne%Orientol T it | licitud v el subsidio del
as Américas) se han nombrado nuevos asesores regionales sobre productos ras recibir 1a soliciiud y €l subsidio ae
. . . -t . ; . Gobierno de los Paises Bajos, la OMS
Cambios en la direccién o E}rmaceuhcos. Ha coTtlanuodo ﬁl ﬁ)rogromg polrg FIDCIJQIS?S a{Jncgnos opc;\yodo por eal hizo las invesfigaciones pelrtinentes v
© Organizacion Mundial de la Salud 2005 epartamento para e escglrro o Inte&nocnonc g el Reino Unido, y se ha instaurado un formuld recomendaciones sobre los
- - . nuevo programa patrocinado por la Comisiéon Europea que presta un importante apoyo . T
En enero de 2004, el Dr. Jonathan Quick, Director del Departamento de Medicamentos Se reservan todos ks derechos. Las poblicaciones de b Organizacibn directopo |gs oisfa)s de las re ti)Dnes de Africa, el Pc:Eificcc)4 eﬁ)Caribe Enﬁwmerosog Y medicamentos prioritarios para Europa
Esenciales (EDM), renuncié a su cargo en la OMS para ocupar el de Presidente y Mundial de lo Salud pueden solicitarse a Comercializacién y ) P €9 e ’ Y e ' ; y el Mundo (Priority Medicines for
Director General de Management Sciences for Health en Boston (EE.UU.). En diciembre Difusidn, Olz!lﬂﬂilﬂdﬁ" Muﬂlditﬂ de o Salud, 20A‘1fenueAppiﬂ, olsesagntre e|t|os 13 de Africa, se thlzrorn efr)cg?stos rgorrrlloléz.odos'g?%re recios de Europe and the or/dz, centrandose
) R : . 1211 Ginebra 27, Suiza (tel.: +41 22791 2476; fax: +41 22791 0s medicamentos que proporcionaron datos riables sobre la disponibilidaq, precios, f aND
de 2004 se reestructur6 el Departamento de Medicamentos Esenciales, credndose 4857: crren elcnnico: bookorders@vho.in) Lossalicudos asequibilidad y co?npoﬁen?es de los precios. Esa informacion seppublicé on el sitia gn el m§|or U$|O de los fondos piblicos
el Departamento de Cooperacién Técnica en materia de Medicamentos Esenciales y de aulorizacion para reproduc o raduti las publicaiones de b de Accion Salud Int ional o fin de F tarla t o de los dat estinados a la investigacion para
Medicina Tradicional (TCM), y el Departamento de Politicas y Normas Farmacéuticas I OMS — ya sea para la venta o para la distribucion sin fines web de Accion oalud Infernacional a tin e fomentar la fransparencia de los datos Eromover el desarrollo farmacéutico.
(PSM). Se nombré al Dr. Hans Hogerzeil como Director de PSM, y a la Sra. Malebona comercales — deben dirigise a la Oficina de Publicaciones, a l sobre los precios de los medicamentos.” Se intensifico la armonizacién regional en llo incluyé un andlisis profundo
Matsoso y al Dr. Germén Velésquez como Directora y Director Asociado de TCM, ﬂ;’f;‘,';;"oﬂgg;;‘h":,‘n‘,‘;* +41 2791 4806;corro lechiric: (r]rlwterig'de reg|omenf|ccic')n de |c(:}|.fu|turc|1 c.c(:]lrgo.Fc.ie m.orbijllid?d
respectivamente. o e medicamentos en las mundial y la identificacién de los
P Las denominaciones empleadas en esta publicacion y la forma en Américas, AFI'ICCI Occidental <<m'9d|CGmenfOS esenciales inexistentes».
que aparecen presentados los datos que confiene no implican, por Yy la Comunidad de El informe tuvo muy buena OCOgIdO
parte de la Organizacién Mundial de la Salud, juicio alguno sobre Estados |ndependientes. por parte de la comunidad cientifica

la condicién juridica de paises, territorios, ciudades o zonas, o de

sus autoridades, ni respecto del trazado de sus fronteras o limites. Y de la industria farmacéutica de

Con el apoyo econémico

Las lineas disconfinuas en los mapas representan de manera de Australia, se reforzo I nveSfJQOCIOn 2% Los debates que

aproximada fronteras respecto de las cuales puede que no haya el proyecto interreg ional tendrén |UgCl r en Europa permitirdn

pleno acverdo. e |ucﬁo contra la geterrrlnncrsucﬁl es la me|o::]monero
i mqcid ; e aplicar dichas recomendaciones.

La mencion de determinadas sociedades mercantiles o de nombres I:G|5|f_|CGC|On en ASIG', P

comerciales de ciertos productos no implica que la Organizacion mediante el lanzamiento . L. ) .

Mundial de la Salud los apruebe o recomiende con preferencia de un sistema de alerta 1 http://www.who.int/medicines/areas/policy/en/index.

himl

http://haiweb.org/medicineprices/
WHO/EDM/PAR/2004.5; http://hinfo198.
tempdomainname.com/gsdl2/cgi-bin/edmweby/library.fegi
4 Priority Medicines for Europe and the World. Geneva, WHO,
2004; http://mednet3.who.int/prioritymeds

Editorial. Europe’s Health Priorities for the World. Lancet
2004; 364:1912.

Editorial. Neglected diseases. Br Med J 2005; 330:376-377.

a ofros andlogos. Salvo error u omision, las denominaciones de 4oid | . del
productos patentados llevan letra inicial maydscula. erI] 1a én 10s paises de
Pacifico Occidental. En

La Organizacion Mundial de la Salud no garantiza que la 2005, este sistema se
informacion contenida en la presente publicacion sea completa y . .2

exacta. La Organizacion no podrd ser considerada responsable de ext,e nderd fdm bién a !OS
ningdn dafio causado por la ufilizacion de los datos. paises de Asia Sudoriental.
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