POLITICAS

Organizacion

Mundial de la Salud

El panorama farmacéutico en 2006-2007

El apoyo internacional a las actividades relacionadas con los medicamentos esenciales
sigue aumentando. Los mecanismos mundiales de financiacién comprenden ahora,
ademds del Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria y el
Servicio Farmacéutico Mundial, la GAVI y otros, también el UNITAID. Este comenzé su
andadura en 2006 a raiz de la decisiéon de Francia, el Brasil, Chile, Noruega y el Reino
Unido de crear un mecanismo internacional de compra de medicamentos centrado en

el fratamiento de enfermedades con alta carga de morbilidad y financiado con recursos
sostenibles y previsibles. Desde entonces, muchos otros paises se han sumado a esta

iniciativa.

Las actividades de la OMS relacionadas con los medicamentos esenciales han seguido
basdndose en la Estrategia farmacéutica de la OMS 2004-2007. En este informe se ponen
de relieve algunas de las actividades llevadas a cabo en 2006 y 2007. En 2006 comenzé
a elaborarse la préxima estrategia farmacéutica de la OMS, prestando especial atencién
a la orientacién y al contenido del Plan Estratégico a Medio Plazo para 2008-2013 de la
OMS." Asi pues, la labor relativa a los medicamentos estard firmemente integrada en las
estrategias generales y los planes de trabajo de la OMS.

Datos nacionales de calidad:
esenciales para elaborar buenas
politicas

Los instrumentos para promover la
elaboracién y aplicacién de politicas
farmacéuticas basada en pruebas
cientificas han seguido mejorando. Varios
grupos de trabajo estdn reforzando tres
instrumentos de evaluacién: la encuesta
farmacéutica mundial, la encuesta de
centros sanitarios y la encuesta poblacional
domiciliaria. En 2006 se publicé un libro
con informacién fdctica relativa a més
de 100 paises.* La tercera encuesta
mundial se inicié en 2007 y ya se dispone
de las respuestas completas de mds de
100 paises. La encuesta en centros
sanitarios estd ultimada y lista para su
publicacién. Se ha elaborado la versién
operativa de la encuesta poblacional y se
ha probado en tres paises.

Apoyo a los paises para
la elaboracion de politicas
farmacéuticas

La elaboracién y aplicacién de una politica
farmacéutica nacional sigue siendo un
elemento fundamental de los programas
nacionales de medicamentos esenciales,

y se sigue promoviendo en todas las
regiones. Se ha prestado apoyo a 15 paises
africanos en la elaboracién, planificacién
y aplicacién de politicas farmacéuticas
nacionales, y se ha trazado un plan de
actividades en el sector farmacéutico,

que incluye la medicina tradicional, para
14 paises de la Comunidad del Africa
Meridional para el Desarrollo. En la Regién
de las Américas, los paises del Caribe se
han centrado en la elaboracién de una

politica farmacéutica subregional. En Asia,
Fiji fue escenario de una reunién regional
sobre politicas farmacéuticas en la que
participaron 11 paises insulares del Pacifico.
Brunei Darussalam, las Islas Cook y Niuve
recibieron apoyo para elaborar sus politicas
farmacéuticas nacionales. Se organizé en
Mongolia una conferencia internacional
sobre medicamentos esenciales para
analizar las experiencias y las ensefanzas
extraidas de la aplicacién de politicas
farmacéuticas nacionales.

El segundo y el tercer afio de la Alianza
Comisién Europea-OMS sobre Politicas
Farmacéuticas han culminado con éxito.
Se ha prestado ayuda a més de 40 paises,
ya sea en forma de asistencia directa, de
colaboracién subregional, o de ambas.

Se han llevado a cabo evaluaciones del
sector farmacéutico en Angola, Burundi,
la Repiblica del Congo, Djibouti, Fiji,
Nicaragua y Zambia. En Europa, la OMS
ha colaborado con el Instituto Austriaco
de Salud en el proyecto, financiado por

la Unién Europea, de informacién sobre
fijacién de precios y reembolsos de

gastos en medicamentos (Pharmaceutical
Pricing and Reimbursement Information,
PPRI), y que ha elaborado més de 20
perfiles farmacéuticos completos de los
Estados Miembros de la UE, ademds de
un estudio comparativo,® y ha contribuido
a la creacién, entre los paises de la UE
de redes sobre politicas de reembolso de
gastos de medicamentos. Se ha prestado
asistencia técnica a Iraq en la seleccion de
medicamentos, los sistemas de suministro
y la aplicacion de la politica farmacéutica
nacional.
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e Se presté apoyo técnico a mds de 80 paises y
estructuras subregionales para la elaboracion,
aplicacion y vigilancia de las politicas farmacéuticas
nacionales. Se hizo hincapié en fortalecer la
capacidad de abastecimiento y de reembolso
de gastos de medicamentos, en la gestion de
la adquisicion y el suministro, y en una mejor
reglamentacion de los medicamentos.

En el marco del Programa de Precalificacion de
la OMS y las Naciones Unidas se precalificaron
65 nuevos productos y se garantizé el apoyo de los
principales donantes a las actividades en curso.

La Lista Modelo de Medicamentos Esenciales
(LME) celebré su 30° cumpleaiios en 2007. En
ese mismo afio se publicardn la primera Lista
de Medicamentos Pedidtricos Esenciales y el
manual adjunto Promoting Safety of Medicines
for Children, y la OMS puso en marcha la iniciativa
mundial «Medicamentos a la medida de los nifios»,
dirigida a mejorar el acceso a medicamentos de
calidad, seguros y asequibles para los nifios.

La OMS contribuye activamente a la reforma de
las Naciones Unidas.? Por conducto del Grupo de
Coordinacion Farmacéutica Interorganismos (CFI),
la OMS trabajé intensamente con el ONUSIDA, el
FNUAP, el UNICEF, el Banco Mundial y el Fondo
Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis
y la Malaria, para armonizar sus politicas
farmacéuticas. El Grupo cumplié en 2006 su décimo
aniversario.

Se cred el Grupo de trabajo internacional |
contra la falsificacion de productos médicos
(International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce (IMPACT) para
ayudar a las autoridades nacionales a proteger a sus
poblaciones contra el peligro de los medicamentos
falsificados.?
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POLITICAS (cont)

Acceso a los medicamentos
esenciales como derecho
humano

Se han adoptado tres medidas en

torno a la cuestion del acceso a los
medicamentos esenciales como derecho
humano. Se elaboré un documento sobre
las implicaciones prdcticas del enfoque
del acceso basado en derechos en el cual
se detalla cémo deben incorporarse los
principios de los derechos humanos a las
politicas y los programas farmacéuticos
nacionales.® Se ha llevado a cabo un
estudio sobre la posibilidad de exigir

por la via judicial el acceso a los
medicamentos esenciales, entendido
como parte del derecho a la salud; en

él se describen 71 juicios celebrados

en 12 paises en desarrollo.” El Relator
Especial de las Naciones Unidas sobre el
Derecho a la Salud presenté un informe
a la Asamblea General de la ONU sobre
la mortalidad materna y el acceso a los
medicamentos esenciales como derecho
humano.

Programa de buena
gobernanza en la esfera de
los medicamentos

Se estima que el valor del mercado
farmacéutico supera los US$ 600 000
millones. Estos fondos son presa fdcil
para los abusos. De hecho, se estima
que entre el 10% y el 25% del gasto en
concepto de adquisiciones publicas en el
sector sanitario se pierde por la corrup-
cién. En 2005, la OMS puso en marcha
el Programa de buena gobernanza en la
esfera de los medicamentos, destinado
a reducir la corrupcién en las estructuras
del sector farmacéutico con la aplicacién
de procedimientos administrativos
transparentes y responsables y la
promocién de prdcticas éticas entre

los profesionales de la salud. Se esté
aplicando a nivel nacional en tres fases:
(1) valoracién nacional del grado de
transparencia y de la vulnerabilidad a la
corrupcién; (2) desarrollo de una buena
gobernanza nacional para los programas
farmacéuticos, y (3) promocién de las
prdcticas de buena gobernanza por parte
de actores clave del sector farmacéutico.
A finales de 2007 se estaban llevando a
cabo actividades en diecinueve paises de
todas las regiones de la OMS.
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Como
funciona
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Informe sobre los logros
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iPor qué se
creé el CFI?

Reforma de las Naciones
Unidas: 10 anos de
coordinaciéon farmacéutica

Desde 1996, los asesores farmacéuticos
de la OMS, el Banco Mundial, el
ONUSIDA, el FNUAP el UNICEF y, més
recientemente, el Fondo Mundial de
Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis

y la Malaria y el PNUD/OSIA, se

retnen semestralmente en calidad de
Grupo de Coordinacién Farmacéutica
Interorganismos (CFl) para coordinar las
politicas farmacéuticas en las que basan
el asesoramiento técnico que prestan a
los paises en materia de medicamentos.
Esto ha dado lugar a una mayor
coherencia del asesoramiento técnico y

a la elaboracién de varios documentos
de politica interinstitucionales, como

las Directrices sobre donaciones de
medicamentos y la Lista interinstitucional
de medicamentos esenciales para la
salud reproductiva. Entre las iniciativas
recientes del grupo de CFl cabe citar la
precalificacién de productos relacionados
con la salud reproductiva y la mejora de
los medicamentos pedidtricos esenciales.
En 1997, el grupo de CFl lanzé la serie
de seminarios anuales OMS/UNICEF de
informacién técnica sobre medicamentos,
que goza de gran éxito y sigue atrayendo
a numerosos participantes de diversos
organismos de las Naciones Unidas.

AR

NN

Q

N
\

NN

S

NN

NN

NN

MEDICINA TRADICIONAL

en los sistemas nacionales de
atencidon sanitaria

La resolucién mds reciente sobre
medicina tradicional (MT), aprobada en la
Asamblea Mundial de la Salud en 2003,
insta a los Estados Miembros a formular

y aplicar politicas y reglamentaciones
nacionales sobre medicina tradicional y a
integrarlos en los sistemas nacionales de
atencién sanitaria, teniendo en cuenta las
circunstancias de cada pais. Después de
cuatro afos de aplicacién de la Estrategia
de la OMS sobre Medicina Tradicional
2002-2005 se han hecho progresos en
los paises y se han alcanzado o superado
todas las metas. Ha aumentado el nimero
de paises que reconoce fratamientos

y précticas de MT/MCA a través de la
reglamentacién y el registro. En 2006, un
grupo de trabajo de la OMS discutié la
infegracién de la medicina fradicional en
los sistemas nacionales de salud.

En Africa el Camerdn, la Repiblica
Centroafricana, el Congo, Céte d’lvoire,
Rwanda, la Repiblica Unida de
Tanzania, Uganda, Zambia y Zimbabwe
han elaborado politicas nacionales
relativas a la medicina tradicional. Se ha
redactado un borrador de directrices sobre
politica nacional para la proteccién de los
conocimientos médicos tradicionales y el
acceso a los recursos biolégicos, asi como
un proyecto de ley modelo de la OMS para
la proteccién de los conocimientos médicos
tradicionales y el acceso a los recursos
biolégicos en Africa. En el Camerin, el
Congo, la Repiblica Democrética del
Congo, Ghana, Mali, Senegal, Suddéfrica
la Republica Unida de Tanzania y
Uganda se han puesto a prueba sobre el
terreno las directrices de la OMS para la
formacién de estudiantes de ciencias de

la salud en medicina tradicional y para la
formacién de practicantes de la medicina
tradicional en atencién primaria.

de los
medicamentos herbarios

Los resultados de la primera Encuesta
Mundial de la OMS mostraron que

los problemas en el dmbito de la
reglamentacién de los medicamentos
herbarios guardan relacién con la falta
de cuatro elementos fundamentales:
datos cientificos, mecanismos de
control adecuados, formacién de los
proveedores y asistencia especializada.
Mas de 120 Estados Miembros han



solicitado la ayuda de la OMS para
intercambiar informacién acerca

de cuestiones de reglamentacién y

bases de datos, organizar talleres de
capacitaciéon sobre reglamentacion y
farmacovigilancia de los medicamentos
herbarios, y elaborar directrices técnicas
sobre investigacién y evaluacién de
medicamentos herbarios. La OMS sigue
promoviendo la reglamentacién efectiva y
el uso seguro de estos productos en todo
el mundo. En 2007, la red internacional
de Cooperacién Internacional en materia
de Reglamentacién de los Medicamentos
Herbarios (IRCH), creada por la OMS en
2005 con 16 paises y 3 organizaciones
regionales, celebré su tercera reunién
anual.

Orientaciones técnicas sobre
medicamentos tradicionales

A raiz de que, en 2001, la OMS
recomendara utilizar politerapias
basadas en la artemisinina para

el tratamiento de la malaria, se

registré una gran demanda de la
planta medicinal Artemisia annua.

En 2006 se publicaron las directrices

de la OMS para el correcto cultivo y
recoleccién de Artemisia annua (WHO
monograph on good agricultural and
collection practices (GACP) for Artemisia
annua L.). En 2007 se publicaron

las directrices suplementarias sobre
précticas adecuadas de fabricacion de
medicamentos herbarios (Supplementary
guidelines on good manufacturing
practices for the manufacture of herbal
medicines), las directrices de la OMS
sobre evaluacién de la calidad de los
medicamentos herbarios con referencia
a los contaminantes y residuos (WHO
guidelines on assessing quality of herbal
medicines with reference to contaminants
and residues), y otfras directrices.

Artemisia annua
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Propiedad intelectual y acceso a
los medicamentos

La OMS sigue velando por que se tengan
debidamente en cuenta los intereses de
salud publica en la elaboracién de las
politicas y las leyes nacionales. Se han
celebrado en varios pafses seminarios

de formacién regionales y nacionales
destinados a los responsables de
politicas del mundo en desarrollo: por
ejemplo, en Argentina, la Repiblica del
Congo, Pakistén y Filipinas, La OMS

ha participado, asimismo, en cuatro
seminarios regionales organizados por la
Organizacién Mundial del Comercio en
China, Costa Rica, Kuwait y Turquia.

El Grupo de Trabajo Intergubernamental
de la OMS sobre Salud Publica,
Innovacién y Propiedad Intelectual
(IGWG), creado en 2006, celebré dos
periodos de sesiones. Al segundo,
celebrado en noviembre de 2007,
acudieron 140 Estados Miembros y partes
interesadas. El proyecto de estrategia
mundial y plan de accién del Grupo de
Trabajo para las actividades esenciales
de investigacién y desarrollo sanitario se
centra en las enfermedades que afectan
desproporcionadamente a los paises

en desarrollo. El proyecto de plan se
compone de ocho elementos: priorizacién
de las necesidades en materia de
investigacién y desarrollo; promocién

de las actividades de investigacién y
desarrollo; creaciéon y mejora de la
capacidad de innovacién; transferencia
de tecnologia; gestién de la propiedad
intelectual; mejora de la prestacién y el
acceso; establecimiento de mecanismos
de financiacién sostenibles; y creaciéon de
sistemas de seguimiento y nofificacién.

La estrategia mundial y el plan de accién
se presentardn ante la 61¢ Asamblea
Mundial de la Salud en 2008.

Acceso al programa de
medicamentos fiscalizados (ACMP)

Cada afo, decenas de millones de
personas padecen la falta de acceso a
opidceos (analgésicos). Para hacer frente
a este problema, y en respuesta a las
resoluciones de la Asamblea Mundial

de la Salud y del Consejo Econémico

y Social de las Naciones Unidas en
2005, WHA58.22 y ECOSOC 2005/25,
respectivamente, la OMS ha elaborado
el Programa de Acceso a Medicamentos
Fiscalizados (ACMP), en consulta con la
Junta Internacional de Fiscalizacién de
Estupefacientes y diversas organizaciones
no gubernamentales. El ACMP se puso
en marcha en 2007 para mejorar el
acceso licito de los médicos a todos los
medicamentos fiscalizados en virtud

de los convenios sobre farmacos. Este
programa se centra en la supresién de
los obstdculos que impiden el acceso

a los medicamentos fiscalizados y
comprende la elaboracién de directrices
de politicas, la realizacién de andlisis
especificos de los paises, el examen de
las legislaciones, y la formacién para
llevar a cabo estimaciones, estadisticas,
compras y actividades de supervision.

Apoyo a las regiones y a los
paises

Para mejorar el acceso a los
medicamentos en los paises es
fundamental comprender la situacién
actual. Se han llevado a cabo

estudios para evaluar la capacidad de
produccién, de adquisicién y de gestién
de los suministros en 32 paises africanos
y se han formulado marcos regionales
para la colaboracién y recomendaciones
sobre medidas de politicas. Se ha
prestado apoyo a 14 paises para

que fortalezcan la coordinacién y
planificacién de las adquisiciones y la
gestiéon de suministros, y mejoren la
disponibilidad de medicamentos de
calidad. Se ha ayudado a los paises

de la Comunidad del Africa Oriental

a crear un modelo de adquisicién
mancomunada. En Asia Sudoriental

se organizé un seminario en el que se
analizé la colaboracién regional en la
produccién de oseltamivir como parte de
la preparacién ante una pandemia.

En Ghana y el Senegal se han elaborado
y sometido a pruebas preliminares
instrumentos para identificar y describir
a los asociados y los flujos financieros
dirigidos a los medicamentos, y para
evaluar en profundidad los sistemas de
compra y suministro. Haciendo uso de
dichos instrumentos, 9 paises africanos
(Burundi, Camerdn, Ghana, Mali,
Nigeria, Rwanda, Senegal, Repiblica
Unida de Tanzania y Zambia) han
identificado, descrito y valorado en
profundidad los sistemas de compra y
suministro. En un seminario regional
celebrado en Fiji y dirigido a los paises
insulares del Pacifico, se presentaron unos
instrumentos similares que ya se estdn
aplicando. En Europa, se ha prestado
apoyo técnico a los paises en transicién
para el fortalecimiento del suministro de
medicamentos y la racionalizacién de
los sistemas de reembolso, entre ellos
Azerbaiydn, Bulgaria, la Repiblica
Checa, Hungria, Kirguistan, la ex
Republica Yugoslava de Macedonia

y Tayikistan. El proyecto del PPRI ha
identificado y descrito los sistemas de
reembolso de gastos en medicamentos
de la mayoria de los paises de la UE.
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En la Regién de las Américas, 11

paises recibieron apoyo técnico para el
fortalecimiento integrado de los sistemas
de compra y de gestién del suministro. A
través del Fondo Estratégico de la OPS y
la AMRO, 9 de estos paises recurrieron a
la capacidad regional para la adquisicién
de medicamentos estratégicos.

Estudios multinacionales sobre

Un estudio multinacional sobre las
actividades de suministro y distribucién

de medicamentos de 16 organizaciones
confesionales en 11 paises del Africa
subsahariana? mostré que estas
organizaciones desempefian un papel
crucial en la ampliacién del acceso a los
medicamentos, especialmente en las zonas
rurales y remotas, y proporcionan una
«red de seguridad» cuando los sistemas de
suministro oficiales fallan. Posteriormente,
se llevé a cabo en 18 paises de Africa un
segundo estudio comparativo para valorar
estrategias de suministro de medicamentos
que constituyan alternativas al sistema
altamente centralizado de suministro

de productos médicos.' En el estudio se
identificaron las précticas adecuadas en
materia de suministro de medicamentos

y operaciones de gestién en los paises
seleccionados, y se distinguié entre los
diversos tipos de estrategias de suministro
que estos paises utilizan.

y
de los medicamentos

La fijacién de precios y la financiacién
de los medicamentos son importantes
componentes del proceso por el que se
garantiza el acceso a los medicamentos.
En mds de 50 paises de ingresos bajos
y medianos se ha estado utilizando el
método normalizado de la OMS y de
Accién Internacional para la Salud en
los estudios sobre fijacién de precios

de los medicamentos al objeto de
determinar los precios, con asequibilidad
y la disponibilidad de medicamentos
genéricos y de marca en los sectores
publico, privado, y de las organizaciones
no gubernamentales.

Se han llevado a cabo estudios de
precios en 14 paises africanos y en
Viet Nam. En un seminario destinado
a los interesados directos de 10 paises
africanos se analizaron los resultados
de los estudios y se planificaron
intervenciones en materia de politicas
y promocién. Kenya, Malasia, Mali,
Uganda, la Repiblica Unida de
Tanzania y Viet Nam han recibido
ayuda para elaborar mecanismos de
vigilancia sistemética de los precios y la
disponibilidad de los medicamentos.

En Asia, una consulta regional sobre
precios de los medicamentos conté con
la asistencia de 13 paises. Con el apoyo
de la Oficina Regional de la OMS para
el Mediterraneo Oriental, se presenté a
la Asamblea Mundial de la Salud de
2006 un informe de sintesis sobre los
precios de los medicamentos para el
tratamiento de enfermedades crénicas.
Esta labor ha recibido reconocimiento
infernacional y se ha convertido en un
elemento importante de un nuevo plan
para potenciar la transparencia de la
gobernanza (MeTA), que estd siendo
impulsado por el Departamento para el
Desarrollo Internacional del Reino Unido.
Se ha elegido a Filipinas como primer pais
piloto para el MeTA. En 2006 se celebré
un seminario regional sobre financiacién
de los medicamentos esenciales en el
que se recomendd elaborar unas cuentas
nacionales de salud para el gasto en
medicamentos. En las Islas Cook, Fiji,
Filipinas, Mongolia y Papua Nueva
Guinea se analizé la financiacién publica
y privada de los medicamentos.
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En Europa, se presté apoyo técnico
para los sistemas de suministro y
reembolso de gasto en medicamentos

a Azerbaiydn, Bosnia Herzegovina,
Eslovaquia, Kirguistan, Letonia, Malta,
Polonia y la ex Repiblica Yugoslava
de Macedonia. Mediante la creacién
directa de redes entre paises para

el intercambio de informacién, las
modalidades de reembolso de gastos y
las valoraciones de la relacién coste-
efectividad de los nuevos medicamentos,
la OMS también hace aportaciones a
paises de Europa occidental en relacion
con sus politicas y decisiones nacionales
en materia de reembolso de gastos.

===

DISTRIBUCION MUNDIAL DE LAS DEFUNCIONES INFANTILES

Cada punto representa 5000 defunciones. Mueren
cada dia alrededor de 30 000 nifios, y la mayoria
de estas muertes podrian evitarse con el acceso a
~medicamentos esenciales.

Fuente: Black et al,, Lancet 2003; 361: 2226-34
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CALIDAD Y SEGURIDAD

IIVIPACTU

International Medical Product
Anti-Countarfeiting Taskiorca

Labor a nivel mundial para

: IMPACT

Los productos médicos falsificados
representan una amenaza mundial cada
vez mayor para la salud de las personas,
ya que son causa de muerte, discapacidad
y lesiones. Asimismo, destruyen la
credibilidad de los sistemas de salud,

y enfrafian el despilfarro de valiosos
recursos humanos y econémicos. A fin

de reforzar las medidas para combatir
este problema, la OMS lanzé en 2006 la
iniciativa mundial IMPACT (Grupo Especial
Internacional contra la Falsificacién

de Productos Médicos)? y establecié su
Secretaria en la sede de Ginebra.

Apoyado por las autoridades nacionales
de reglamentacién farmacéutica, el
IMPACT se propone coordinar las
actividades de unos inferesados que van
desde la Interpol hasta los fabricantes
en cinco dreas clave. Cinco grupos de
trabajo estén estudiando: 1) el marco
legislativo y reglamentario: proteger
frente a las falsificaciones y sancionar
éstas a lo largo de todo el desarrollo y la
cadena de distribucién; 2) la aplicacién
de las reglamentaciones: promover

una distribucién, unas compras y unas
valoraciones nacionales correctas; 3) la
observancia de las normas: coordinar

y reforzar las operaciones entre los
paises participantes; 4) la tecnologia:
valorar las tecnologias para prevenir la
falsificacién de medicamentos, disuadir
de ella o detectarla; 5) la comunicacién:
dirigirse a los profesionales sanitarios,
los distribuidores, los pacientes, los
responsables de hacer cumplir la
normativa, y los medios de comunicacién.

Apoyo a los paises

El plan estratégico quinquenal de dmbito
regional para reforzar la capacidad

de las autoridades de reglamentacion
farmacéutica en Africa, elaborado en
octubre de 2005, brindé un marco

para la prestacién de apoyo técnico

a los paises en la evaluacién y el
fortalecimiento de sus organismos
oficiales de reglamentacién farmacéutica.
Ha proseguido la colaboracién con las
estructuras subregionales en el proceso de

7 armonizacién de dicha reglamentacién.

Se celebré una reunién regioncl sobre
produccién local para las regiones de
Africa y del Mediterraneo Oriental en la
que se adoptd un marco para reforzar la

~ capacidad de produccién local en unos 30

paises.

Se llevaron a cabo evaluaciones del
sistema de reglamentacién farmacéutica
en: Botswana, Burkina Faso, Camerun,



Chad, Céte d’Ivoire, Kenya, Malawi,
Mali, Mozambique, Rwanda, Senegal

y Zambia. En Asiq, se hizo en Fiji, en
Papua Nueva Guinea, Samoaq, las Islas
Salomén, Tonga y Vanuatu. En Europa,
la OMS ha colaborado estrechamente
con la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) y ha prestado apoyo a los paises
de Europa sudoriental y a DRUGNET, la
red de autoridades de reglamentacién
farmacéutica cuya finalidad es mejorar
dicha reglamentacién en la Comunidad
de Estados Independientes (CEl). Todos los
paises de la CEl recibieron apoyo directo
y formacién normativa en materia de
estudios de bioequivalencia. Se impartié
formacién al centro ruso de inspecciéon

de prdcticas adecuadas de fabricacién y

a inspectores de Armenia, Azerbaiydn,
Belards, Georgia, Repiblica de Moldova,
Kazajstén y Ucrania.

En la Regién de las Américas, la Red
Panamericana para la Armonizacién de

la Reglamentacién Farmacéutica (Red
PARF) ha anunciado la elaboracion de
unas importantes guias técnicas basadas
en las normas de la OMS, entre ellas:

las précticas adecuadas de fabricacion
(PAF), las prdcticas clinicas adecuadas y

la armonizacién de los requisitos para el
registro de vacunas. Se impartié formacion
en PAF a Brasil, Argentina, Uruguay y
Paraguay. Las autoridades nacionales de
reglamentacién farmacéutica de Argenting,
Brasil, Chile, Colombia, Cuba, México

y Venezuela estdn coordinando un
«mecanismo informal de diélogo entre las
autoridades nacionales de reglamentacién»
para aplicar las directrices armonizadas de
la Red PARF, para participar en inspecciones
conjuntas de las PAF e incorporar nuevos
temas de debate, como los medicamentos
biosimilares y la farmacoeconomia.

La y los avances
metodolégicos

Se entiende por denominacién comin
internacional (DCI, nombre genérico) el
nombre Unico —mundialmente reconocido
y de dominio pUblico— que recibe un
principio activo. Las DCl facilitan la
identificacién de los principios activos y
permiten el intercambio de informacién
sobre ellos. Son, asimismo, identificadores
muy importantes de productos en los
sistemas de farmacovigilancia y su
utilizacién mejora y promueve la seguridad
de los pacientes. En el bienio 2006-2007,
lo OMS ha asignado y publicado 240

DCI propuestas y 228 DCI recomendadas
utilizando procedimientos de consulta
mundial normalizados. Ello reviste especial
importancia para un grupo de productos
biolégicos cuyas patentes y otros derechos
de exclusividad expiran. Las copias

de éstos, conocidas en general como
medicamentos o proteinas biosimilares

Algunas de las actividades de la OMS son poco visibles,
pero permiten proteger dia a dia la salud de fodos los
habitantes del planeta. La denominacién internacional
unica atribuida por la OMS a los medicamentos contribuye
a garantizar que el paciente obtendrd exactamente lo que
le ha recetado su médico, aunque adquiera los productos
en ofro pais.

Dra. Margaret Chan, Directora General
Trabajar en pro de la salud: Presentacién de la
Organizacién Mundial de la Salud
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DCly estructura quimica de la amoxicilina

estdn llegando al mercado. Estos
«nuevos» productos bioldgicos plantean
diversos problemas de reglamentacién

y de seguridad, entre ellos el uso de

la DCI correcta. En colaboracién con

la Comisién de la Farmacopea China,

el Centro Ruso de Informacién del
Medicamento (Pharmedinfor) y el Centro
Colaborador de la OMS para el Registro y
la Reglamentacién de los Medicamentos,
de Tonez, se verificaron todas las DCI
existentes en chino, ruso y drabe cuando
fue necesario, se modificaron.

de los medicamentos

Debido a la demanda de nuevas normas
farmacéuticas y de garantia de calidad

a escala mundial, el Comité de Expertos
de la OMS en Especificaciones para las
Preparaciones Farmacéuticas se retne
ahora una vez al afo. En los informes
de la 412y la 422 reunién, celebradas en
20063 y 2007, figuran procedimientos
nuevos y revisados de evaluacién de la
aceptabilidad de productos farmacéuticos
y de salud reproductiva para su compra
por organismos de las Naciones

Unidas, y de la aceptabilidad de los
laboratorios de control de la calidad.

Se han elaborado asimismo unas

nuevas directrices sobre modificaciones
(«cambios») de expedientes de productos
precalificados y evaluacién de principios
activos para su uso en medicamentos.

En 2006 y 2007, el Comité adopté 27
nuevas monografias de antipaltdicos,
antituberculosos, antirretrovirales

y medicamentos pedidtricos para

su inclusién en la Farmacopea
Internacional; 11 nuevas sustancias
quimicas de referencia internacional,

y una politica relativa al ensayo de

5

sustancias afines en futuras monografias
para formas farmacéuticas.

En 2006, se publicé la 42 edicién de la
Farmacopea Internacional en papel, en
CD-ROMy en linea.' Todas las PAF de la
OMS y las directrices conexas se publicaron
en un solo volumen'é y se elaboré

un médulo de estudio con materiales
formativos para las PAR!7 Estas normas
de calidad y directrices independientes
permiten a los Estados Miembros y a otros
interesados hacer frente a los retos que
plantea la creciente globalizacién.

de medicamentos

El Programa de Precalificacion de

la OMS y de las Naciones Unidas,
financiado por la Fundacién Bill y
Melinda Gates y el UNITAID, evalta

la calidad, la seguridad vy la eficacia

de los medicamentos prioritarios

para el VIH/SIDA, la tuberculosis, el
paludismo y la salud reproductiva.

La lista en linea de medicamentos
precalificados'® es un «bien publico»
utilizado por organismos de las Naciones
Unidas, programas terapéuticos y
farmacéuticos nacionales, organizaciones
no gubernamentales y organismos

de reglamentacién nacionales para
orientar sus decisiones en materia de
adquisiciones o de normativa. A finales
de 2007, la lista recogia unos 156
productos y los lugares de fabricacién
conexos. Para elaborala se llevaron a
cabo 46 inspecciones y se redactaron
511 informes de evaluacién. Durante
2006-2007 se precalificaron 65 nuevos
productos, entre ellos 5 antituberculosos
y 3 antipaltdicos, lo que representa

una ampliacién considerable del
numero de medicamentos precalificados
disponibles para estas enfermedades.
Un programa de muestreo y ensayo
sobre el terreno mostré unas tasas muy
bajas de deficiencias de calidad entre los
productos precalificados.™

Reconociendo la importancia de la
fortalecimiento de la capacidad,

para los fabricantes, los laboratorios

y las autoridades nacionales de
reglamentacién a través de la formacion
y el aprendizaje préctico, el Programa
de Precalificacién de la OMS duplicé el
ndmero de seminarios de capacitacién
en 2007. Se organizaron 13 cursos

en nueve paises y se formé a 523
participantes. Desde 2006, el Programa
ha prestado asistencia técnica, prdctica
y especifica a los fabricantes y los
laboratorios de control de calidad. Sélo
en 2007, el Programa de Precalificacién
de la OMS ofrecié 13 sesiones de
asistencia técnica en nueve paises,
frente a seis sesiones en cuatro paises
en 2006.



SEGURIDAD

(CONT.)

SELECCION Y USO RACIONAL

Seqguridad de los medicamentos
utilizados en los programas de
salud publica

La deteccién, evaluacién y prevenciéon
de las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) a través de la
farmacovigilancia mejora la atencién a
los pacientes y su seguridad. El Programa
Internacional OMS de Vigilancia
Farmacéutica, junto con el Centro de
Vigilancia Farmacéutica de Uppsala
(Suecia), facilitan la identificacién y
comunicacién rdpidas de «indicios»

de RAM a través de una base de

datos electrénica mundial. En 2007 se
publicaron 45 indicios de RAM. A finales
de 2007, la base de datos contenia casi
4 milliones de informes de casos. Con
la incorporacién de Belards, Nepal,
Surinam, Togo, Uganda y Uzbekistan,
aumentd a 84 el nUmero de miembros
de pleno derecho del Programay se
amplié la capacidad de éste para
recopilar informes de RAM.

Se han celebrado cursos y seminarios
de formacién en farmacovigilancia,
reacciones adversas a los medicamentos,
y seguridad y vigilancia en Barbados,
Botswana, Ghanag, Filipinas y Zambia.
El primer curso francéfono de formacion
en farmacovigilancia se impartié

en Marruecos. A raiz de los cursos
organizados en Ghana se han iniciado
dos proyectos de recogida de datos
sobre antipalddicos en Nigeria y la
Republica Unida de Tanzania. Estas
actividades reflejan el creciente interés
internacional por la farmacovigilancia
orientada especificamente a los
nuevos medicamentos esenciales

para enfermedades prioritarias en

los paises en desarrollo, como el
paludismo y el VIH/SIDA. El programa
trabaja en estrecha colaboracién

con otros programas de lucha contra
enfermedades y estd desarrollando un
sistema de cooperacién y coordinacién
internacionales.

Potenciar la calidad y la
seguridad de la sangre y los
hemoderivados

La poblacién mundial es cada vez més
moévil, lo que aumenta la vulnerabilidad
de los paises a las enfermedades
transmisibles. Urge, pues, mejorar la
cooperacion entre los organismos de
reglamentacién en lo que respecta a las
normas de calidad y seguridad de la
sangre y los hemoderivados. En su 57¢
reunién, celebrada en 2006, el Comité
de Expertos de la OMS en Patrones
Biolégicos acordd un plan estratégico

sobre garantia de la calidad y seguridad
de los productos sanguineos y otras
sustancias biolégicas afines (transferido
al Departamento de Politicas y Normas
Farmacéuticas en diciembre de 2005),
asi como el mandato de la Red OMS
de organismos de reglamentacién
hematolégica. Asimismo, el Comité de
Expertos en Patrones Bioldgicos establecié
patrones biolégicos de referencia
internacional para el control de las
pruebas de diagnéstico de la seguridad
de la sangre, los cuales contribuirdn a

la armonizacién internacional de las
reglamentaciones sobre seguridad de los
productos sanguineos.

Se han hecho esfuerzos para coordinar
las actividades de normalizacién de la
OMS con las de otras organizaciones
que establecen normas, los Centros
Colaboradores de la OMS en

patrones biolégicos, y los comités

de normalizacién de sociedades
cientificas internacionales. Ademds,

se han difundido ampliamente las
directrices y normas de la OMS

relativas a la produccién, el control

y la reglamentacion del plasma

para fraccionamiento, con objeto

de ayudar a los paises a obtener
preparaciones de plasma de calidad
para el fraccionamiento de derivados
plasméticos. El tratamiento eficaz de

las mordeduras de serpiente y de la
rabia exige administrar antisueros que

a menudo no estdn disponibles o son
inasequibles en los paises que mds los
necesitan. En respuesta a esta necesidad,
se ha elaborado un programa de trabajo
para ampliar el acceso a los antisueros y
potenciar la produccién de calidad en los
paises en desarrollo.

Una mujer con
un nifio enfermo
en un consulforio
rural de la India, y
los medicamentos
dispensados al nifio

Apoyo en la seleccion de
medicamentos esenciales

Se ha impartido formacién en Sudéfrica
sobre evaluacién econémica de
medicamentos para su incorporacién

a las listas nacionales de reembolsos

de gastos. Se celebré un seminario
multinacional para varios paises de la
regién de Asia Sudoriental en el que se
hizo especial hincapié en la necesidad
de incluir medicamentos pediétricos en
las listas nacionales de medicamentos
esenciales. Se organizé en Croacia

un seminario, destinado a los paises

de Europa oriental, sobre elaboracién
de directrices terapéuticas en salud
reproductiva, en combinacién con las
listas de medicamentos esenciales. Se
prestd apoyo a la creacién de redes
entre los paises europeos sobre seleccién
de medicamentos para su reembolso y
se organizé un seminario con Polonia,
Hungria, la Repiblica Checa y
Eslovaquia para intercambiar informacién
y estudiar una posible cooperaciéon mds
estrecha. En América Central se estd
ultimando una lista modelo subregional
de medicamentos esenciales en el marco
de la politica farmacéutica subregional.

o §é

Medicamentos a la medida de
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Medicamentos pedidatricos
esenciales

Cada afo, alrededor de 10 millones
de nifios mueren por enfermedades
que se podrian fratar si hubiera acceso
a medicamentos esenciales seguros y
eficaces. La Asamblea Mundial de la
Salud adoptd en 2007 la resolucién
WHA 60.20, que insta a la adopcién
de medidas en pro de la «Mejora de los
medicamentos pedidtricos». La OMS las
esté adoptando junto con el UNICEF
Treinta afos después de la primera
Lista Modelo OMS de Medicamentos
Esenciales, el Comité de Expertos
refrendé la primera Lista Modelo de
Medicamentos Pedidtricos Esenciales.
En diciembre de 2007, la OMS puso

en marcha la iniciativa «Medicamentos
a la medida de los nifos»,?° dirigida a
sensibilizar y movilizar a los interesados
para que atiendan la necesidad mundial
de medicamentos de uso pedidtrico.



Interinstitucional
2006

Trece organismos de las Naciones Unidas
y organizaciones no gubernamentales
internacionales han respaldado el
Botiquin Médico Interinstitucional de
Emergencia 2006. Esta tercera edicién
tiene en cuenta el tratamiento del VIH/
SIDA en situaciones de emergencia,

la creciente resistencia parasitaria
(paludismo) y a los antimicrobianos, la
introduccién de las jeringas y agujas
desechables como prdcticas 6ptimas,

y la experiencia adquirida sobre el
terreno con la utilizacién de las versiones
anteriores del botiquin.

El doctor Hans Hogerzeil, Director del Programa de
Medicamentos de la OMS, en un dispensario rurla en China.

y orientaciones de
politicas

Se ha actualizado la base de datos de

la OMS sobre uso de medicamentos en
la atencién primaria de los paises de
ingresos bajos y medianos para incluir
todos los estudios publicados entre 1990
y 2006. Un andlisis mostré que, en esos
paises, mds de la mitad de todos los
medicamentos se utilizan de manera
inadecuada, y que la situacién es peor
en el sector privado que en el publico.
Muchos paises no estan aplicando
politicas bdsicas para fomentar un uso
mds racional de los medicamentos,
tales como unas listas de medicamentos
esenciales y unas directrices clinicas
actualizadas; la existencia de comités
farmacéuticos y terapéuticos en la
mayoria de los hospitales; acceso a
informacién farmacéutica independiente,
y una formacién médica continua
independiente y obligatoria. En esta
informacién se fundé el informe?' que

la Secretaria de la OMS presenté en
mayo de 2007 a la Asamblea Mundial
de la Salud, durante la cual se adopté la
resolucién WHA60.16.

Se han organizado varios cursos de
capacitacién, seminarios y actividades
de asistencia técnica para impulsar la
adopcién de medidas en este dmbito:
dos cursos en la India para promover

el uso racional de los medicamentos

en la comunidad; cursos sobre Comités
Farmacéuticos y Terapéuticos en Brunei y
en dos provincias de Ching; actividades
de promocién del uso racional de
medicamentos en 14 paises africanos;
dos cursos en el Caribe; un Congreso
Nacional sobre Promocién del Uso
Racional en el Brasil, y apoyo a Armenia,
Azerbaiydn, Croacia, la Repiblica de
Moldova, Rumania y Uzbekistan para
la elaboracién y aplicacién de directrices
clinicas.

En el Suddn, a raiz de un estudio de
situacién se formularon recomendaciones
para contener la resistencia a los
antimicrobianos. Respecto a la Regién del
Pacifico Occidental, se inicié en Chinay
Mongolia una intervencién de mejora del
uso racional de los medicamentos basada
en indicadores y que ya se ha aplicado
con éxito en Camboya y Laos.

En la Regién de Asia Sudoriental, la
India emprendié la revisién del programa
académico de estudios de Medicina
como parte de las iniciativas de mejora
del uso racional de los medicamentos.
En Europa, la OMS concluyé una
revisién externa de los programas de
directrices clinicas del Instituto Nacional
para la Salud y la Excelencia Clinica
(NICE) del Reino Unido y participé en
los debates del Parlamento Europeo
sobre el desarrollo de un plan de dmbito
europeo para confener la resistencia a
los anfimicrobianos.

En la Regién de las Américas se

estd prestando apoyo a un enfoque
interinstitucional del uso racional de
los medicamentos. El Brasil ha creado
un Comité Nacional para Promover

el Uso Racional de los Medicamentos.
Guatemala ha instaurado mecanismos
similares y también otfros paises estan
adoptando medidas. Se han llevado a
cabo estudios sobre el uso de antibiéticos
en la comunidad en Honduras,
Nicaragua, el Paraguay y el Perd.

En la India, proyectos de investigacion
aplicada sobre vigilancia comunitaria de
las resistencias a los antimicrobianos
mostraron que las fluoroquinolonas

son los antibiéticos més comdnmente
utilizados en la comunidad y suelen
emplearse indebidamente contra la tos
y los resfriados. Esta forma de utilizarlos

puede inducir futuras resistencias. Un
importante estudio sobre cumplimiento
del tratamiento antirretroviral, llevado a
cabo en Botswana, la Repiblica Unida
de Tanzania y Uganda, mostré que
incluso estando garantizado el acceso a
los ARV, el cumplimiento terapéutico se ve
a menudo gravemente obstaculizado por
la pobreza, el hambre, las largas esperas
en los establecimientos de salud y la
escasez de profesionales sanitarios.

Potenciacion de la
farmacéutica

El farmacéutico es un miembro
indispensable del equipo de atencién
sanitaria con funciones diversas que

van desde la compra y el suministro de
medicamentos a servicios de atencién
farmacéutica que garantizan unos
resultados sanitarios dptimos para

los pacientes. En 2006 se publicé,

en colaboracién con la Federacién
Farmacéutica Internacional (FIP), la
primera edicién de un manual innovador
titulado Developing pharmacy practice
— A focus on patient care (Desarrollo

de prdcticas farmacéuticas centrado en
la atencién al paciente). Se ided para
atender a la evolucién de las necesidades
de los farmacéuticos, establecer un nuevo
paradigma del ejercicio de la farmacia,
y presentar un enfoque por etapas de la
atencién farmacéutica en un contexto de
prdctica general.



Los 20 principales donantes de 2006-2007 (USS)
Fundacion Bill y Melinda Gates [ RN 13,600,000

Situacion financiera y gestion

El presupuesto del bienio 2006-2007 para el drea de trabajo

N ) . N ; Comision Europea 8,552,783
relacionada con los medicamentos esenciales a nivel de los paises, Reino Unido 3925819
las regiones y la sede se cifré6 en US$ 61 millones. En noviembre UNITAID 3,500,000
se habian comprometido US$ 59 millones, de los que US$ 35,5 Paises Bajos 3,300,000
millones (60%) se destinaron a labores normativas y de orientacién Noruega ey

" . .. . Francia 2,190,835

de politicas mundiales, y a ofras actividades emprendidas en la sede. Ausiralia 1349 754
El resto se asigné a programas nacionales y regionales. A finales de Alemania 1181 556
2007, el presupuesto efectivo habia aumentado a US$ 80 millones Dinamarca 1,084,041
de ddlares, en gran parte para tener en cuenta las necesidades China 917,000
crecientes (y la financiacién obtenida) en el marco del Programa Halia il
de Precalificacién y el programa de Mejora de los medicamentos Snecd i 355
rec y €l prog | Estados Unidos 528,746
pedidtricos. Espafin 431,146
Irlanda 272,627

Alrededor del 25% del presupuesto bienal se financia con cargo Fundaci6n Ford 243,200
al presupuesto ordinario, el 13% con fondos no especificados, Finlandia i
o . . e . . Japon 160,000

y el 62% con contribuciones especificadas. Las contribuciones Belgico | 04787

no especificadas se estdn canalizando de forma creciente como
«financiacién bdsica» a través de la cuenta institucional de la OMS.
El nivel de la ayuda no especificada ha disminuido en los Gltimos
anos, pero se ha aumentado la financiacién especificada, como la
recibida de la Fundacién Bill y Melinda Gates, la Comisién Europea,
la Nippon Foundation y el UNITAID. El gréfico de barras muestra los
veinte primeros donantes de fondos extrapresupuestarios, si bien se
agradecen las contribuciones de todos los donantes a la labor de la
OMS. Dada la magnitud de la agenda farmacéutica mundial, pese a
todo, la financiacién del drea de trabajo de la OMS relacionada con
los medicamentos sigue siendo insuficiente.

Orientacién futura

El objetivo estratégico 11 del Plan Estratégico a Plazo Medio de la
OMS para 2008-2013 abarca el acceso, la calidad y el uso racional
de todos los productos y tecnologias médicas esenciales. A medida
que se elabora y se aplica, el plan va propiciando una mayor
coordinacién entre las politicas de la OMS y el apoyo que ésta brinda
a las actividades relacionadas con la sangre y los hemoderivados,
los productos de diagnéstico, los medicamentos, las vacunas y otras
tecnologias sanitarias.

En diciembre de 2007 se tomé la decisién de fusionar los
departamentos de Politicas y Normas Farmacéuticas y de Cooperacién
Técnica en materia de Medicamentos Esenciales y Medicina Tradicional
en un Unico Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica
Farmacéutica, y de trasladar el nuevo departamento al grupo orgdnico
de Sistemas y Servicios de Salud. Estas reformas organizativas abren

la puerta a una mayor integracién de las actividades en el dmbito

de los medicamentos, y a una coordinacién mds estrecha con los
sistemas de salud. Las éreas clave para una mayor colaboracién son
los medicamentos esenciales como parte de los sistemas de atencién
primaria, la financiacién de los medicamentos y la buena gobernanza.
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