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La Dra. Margaret Chan fue nombrada Directora General
de la OMS en noviembre. La Dra. Chan reconoce la necesidad
de que prosigan las actividades especificas de lucha contra el
SIDA, la tuberculosis y el paludismo. Pero también se propone
reorientar la labor internacional de salud publica centrandola
en la atencion primaria de salud (APS), a fin de llegar hasta
los pacientes mas necesitados, como las mujeres y los nifos,
especialmente en Africa. Esa decisién podria anunciar el retorno
a un enfoque mas horizontal y amplio respecto de la prestacion
de atencion sanitaria. Los medicamentos esenciales siempre

han constituido un elemento importante de la APS.

La agenda de la Dra. Chan para la OMS tiene seis puntos:
promover el desarrollo; fomentar la seguridad sanitaria;
fortalecer los sistemas de salud; aprovechar las investigaciones,
la informacion y los datos probatorios; potenciar las alianzas; y

mejorar el desempefo.



El apoyo internacional a las actividades relacionadas con
los medicamentos esenciales ha seguido aumentando. Los
mecanismos mundiales de financiacién incluyen ahora, ademas
del Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y
la Malaria y el Servicio Farmacéutico Mundial, el UNITAID. El
UNITAID se establecié oficialmente en 2006 a raiz de una decision
gue tomaron Francia, Brasil, Chile, Noruega y el Reino Unido de
crear un mecanismo internacional de compra de medicamentos
que se centrara en el tratamiento de enfermedades con una
alta carga de morbilidad, financiado con recursos sostenibles
y previsibles. La Dra. Chan ha estipulado que la mision de la
OMS en el marco de esas iniciativas consiste en establecer una
agenda sanitaria mundial sensata y convincente, basada en

datos probatorios.

Las actividades de la OMS relacionadas con los
medicamentos esenciales continuaron basandose en la
Estrategia farmacéutica de la OMS 2004-2007. En ese informe
anual se ponen de relieve algunas de las actividades realizadas
en 2006. A finales de 2006, comenz6 a elaborarse la proxima
estrategia farmacéutica de la OMS, prestando especial atencién
ala orientacion y al contenido del Plan Estratégico a Plazo Medio
de la OMS para 2008-2013. Asi pues, la labor relativa a los
medicamentos estard firmemente integrada en las estrategias

generales y los planes de trabajo de la OMS.

Principales logros alcanzados en 2006 en la esfera de los medicamentos esenciales //

Se prestd apoyo técnico en materia de medicamentos a
mas de 80 paises, y a estructuras subregionales, para la
elaboracién, aplicacion y vigilancia de las politicas farma-
céuticas nacionales. Se hizo hincapié en potenciar la capa-
cidad de adquisicién y gestion de los suministros, y en la

reglamentacion de los medicamentos.

Se actualizaron las herramientas de la OMS de evaluacion
de la situacion farmacéutica nacional y se publico el
manual Using Indicators to Measure Country Pharmaceuti-
cal Situations: Fact Book on WHO Level | and Level Il Mo-
nitoring Indicators. Esta publicacién contiene informacion
farmacéutica sobre mas de 100 paises basada en indicado-

res.’!

La OMS participa activamente en la reforma de las Na-
ciones Unidas.? Por conducto del Grupo de Coordinacién
Farmacéutica Interorganismos, la OMS trabajé intensa-
mente 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 far-

macéuticas. 2006 marcé el décimo aniversario del Grupo.

Se publicaron numerosas politicas y patrones mundia-
les relativos a productos farmecéuticos, que prestaban
especial atencion a los medicamentos prioritarios para el
VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y la salud reproduc-

tiva.

En el marco del Programa de Precalificacion de la OMS y
las Naciones Unidas se precalificaron 44 nuevos productos y
se garantizo el apoyo de los principales donantes a las activi-

dades en curso.

Se sigui6 aplicando a gran escala la metodologia normali-
zada de la OMS y Health Action Internacional para los
estudios sobre los precios de los medicamentos. Se pre-
sentd a la Asamblea Mundial de la Salud un informe resumido
sobre los precios de los medicamentos para el tratamiento de

las enfermedades cronicas.?

Se cre6 el Grupo de trabajo internacional contra la fal-
sificacion de productos médicos (International Medi-
cal Products Anti-Counterfeiting Taskforce (IMPACT))
para ayudar a las autoridades nacionales a proteger a sus
poblaciones contra el peligro de los medicamentos falsifica-

dos.*

Se publicaron varios estudios e informes innovadores,
con inclusion de un estudio sobre los sistemas de abasteci-
miento de medicamentos de las organizaciones confesiona-
les en Africa®, y dos documentos sobre el acceso a los medi-
camentos esenciales como parte del disfrute del derecho a

la salud.®7



POLITICAS

Evaluacion de las situaciones farmacéuticas basada en
indicadores //

Se siguieron mejorando las herramientas para promover la elabo-
racién y aplicacion de politicas farmacéuticas basadas en datos
probatorios. Varios grupos de trabajo estan reforzando tres he-
rramientas de evaluacién: la encuesta a nivel mundial, la encuesta
de centros de salud, y la encuesta de poblacién desde la perspec-
tiva de los hogares. Se publicé un libro con informacién factica
relativa @ mas de 100 paises y esta previsto publicar un (tercer)

informe farmacéutico mundial en 2007.

Apoyo a los paises para la elaboraciéonde politicas farmacéu-
ticas //

La elaboracion y aplicacion de una politica farmacéutica nacional
continva siendo un elemento clave de los programas nacionales
relativos a los medicamentos esenciales, y se sigue fomentando
en todas las regiones. Se prestd apoyo a 15 paises africanos en
la elaboracion, planificacién y aplicacién de politicas farmacéu-
ticas nacionales, y se elaboré un plan de actividades en el sector
farmacéutico para 14 paises de la Comunidad del Africa Meri-
dional para el Desarrollo. En las Américas, los paises del Caribe
se concentraron en la elaboracion de una politica farmacéutica
subregional. En Asia, se organizd una reunion regional sobre
politicas farmacéuticas, en Fiji, en la que participaron 11 paises
insulares del Pacifico. Brunei, las Islas Cook y Niue recibieron
apoyo para elaborar sus politicas farmacéuticas nacionales. En

Mongolia se organizé una conferencia internacional sobre los
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medicamentos esenciales, para examinar las experiencias de los

paises en la aplicacion de sus politicas farmacéuticas.

Se realizaron evaluaciones del sector farmacéutico en la Republi-

ca del Congo, Djibouti, Fiji, Gambia, Nicaragua y Zambia.

El segundo afio de la asociacién entre la Comision Europea y la
OMS sobre politicas farmacéuticas culminé con éxito. Se prestd
ayuda a mas de 40 paises, en forma de asistencia directa y/o de

colaboracién subregional.

En Europa, la OMS colaboré con el Instituto Austriaco de Salud,
en el proyecto financiado por la Union Europea de informacion
sobre fijacion de precios y reembolsos de gastos en medicamen-

tos.

Acceso a los medicamentos esenciales como derecho
humano //

Se publicaron tres documentos sobre este tema. En mayo, el
Boletin de la OMS publicé un documento sobre cémo debian
incorporarse los principios de derechos humanos a las politicas
y programas farmacéuticos nacionales.® En agosto, The Lancet
publicd los resultados de un estudio de la OMS sobre si el de-
recho de acceso a los medicamentos esenciales podia hacerse
valer como parte del derecho a la salud.” En el estudio se iden-
tificaron 71 juicios celebrados en 12 paises en desarrollo, en

los que los demandantes reclamaban el acceso a medicamen-

POLITICAS

S suministro medi-
camento: El Progr mé ta aplicando a nivel nacionaren
tres fases: 1) valoracion nrcional del nivel de transparencia y
de la vulnerabilidad a la c'orrupcié'n; 2) desarrollo de una in-
fraestructura nacional de buena gobernanza; y 3) promocién
de la infraestructura de buena gobernanza por los principales
agentes del sector farmacéutico. A fines de 2006, se estaban

llevando a cabo actividades en nueves paises de Asia y Amé-

rica Latina.




Ejemplo de la reforma de las Naciones Unidas: 10 aios de
coordinaciéon farmacéutica //

Desde 1996, los asesores farmacéuticos de la OMS, el Banco
Mundial, el ONUSIDA, el FNUAP, el UNICEF y, mas recientemen-
te, el Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y
la Malaria y el PNUD/OSIA, se retinen semestralmente para co-
ordinar las politicas farmacéuticas en que se basan para brindar
asesoramiento técnico a los paises en materia de medicamen-
t0s.? Esto ha llevado a una mayor armonizacién del asesoramien-
to técnico, y a la elaboracién de varios documentos de politica
interorganismos, tales como las Directrices sobre Donaciones
de Medicamentos'® y la Lista Interorganismos de Medicamen-
tos Esenciales para la Salud Reproductiva.’ Entre las iniciativas
recientes del Grupo de Coordinacién Farmacéutica Interorga-
nismos cabe citar la precalificacion de los productos de salud
reproductiva y el mejoramiento de los medicamentos esenciales
para los nifios. En 1997, el Grupo de Coordinacién Farmacéu-
tica Interorganismos 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

diferentes organismos de las Naciones Unidas.
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Integracién de la medicina tradicional en los sistemas na-
cionales de atencion sanitaria //

La Asamblea Mundial de la Salud de 2003 exhortd a los Estados
Miembros a que formularan y aplicaran politicas y reglamenta-
ciones nacionales sobre medicina tradicional, y a que integraran
esas politicas y reglamentaciones en los sistemas nacionales de
atencion de salud. La Estrategia de la OMS sobre Medicina Tra-
dicional 2002—-2005" proporciond un marco para la accién. En
una reunién para examinar la integraciéon de la medicina tradi-
cional en los sistemas nacionales de salud, los resultados de un
cuestionario enviado a 22 paises pusieron de manifiesto que la
medicina tradicional y la medicina complementaria y alternativa
estaban experimentando un cambio de situacion patente y po-
sitivo (véase el cuadro), desde el punto de vista de las politicas
nacionales, los programas nacionales y los comités de expertos

en el &mbito de la salud.

Area

Existencia de leyes/reglamentaciones nacionales sobre TM/CAM
Existencia de una politica nacional sobre TM/CAM
Existencia de una unidad de TM/CAM en el Ministerio de Salud

Existencia de un comité nacional de expertos en TM/CAM

Existencia de una institucion de investigacion nacional
sobre TM/CAM

Existencia de un programa nacional sobre TM/CAM*

Cambio en la situaciéon de la medicina tradicional/medicina complementaria y alternativa (TM/CAM): 2002 y 2006 //

«No» en 2002 y «Si» en 2006

Brasil, Arabia Saudita, Suecia, Emiratos Arabes Unidos
Brasil, Mali
Reino Unido

Republica de Corea, Arabia Saudita, Emiratos Arabes Unidos,
Reino Unido

Australia, Brasil, Ghana, Iran

Brasil, Iran

* Por programa nacional sobre TM/CAM se entiende todo programa iniciado a nivel local o nacional por el Ministerio de Salud, o por otros ministerios u organismos
locales, que tenga por finalidad adoptar medidas especificas con miras a alcanzar objetivos de conformidad con las politicas o leyes nacionales.
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ACCESO

La propiedad intelectual y el acceso a los medicamentos //
La OMS sigue trabajando con miras a potenciar la capacidad de
los paises en desarrollo para participar eficazmente en las ne-
gociaciones comerciales. También sigue alentando a los paises
a velar por que las politicas y leyes nacionales tengan debida-
mente en cuenta los intereses de salud publica. Se celebraron
seminarios de formacién a escala regional y nacional destinados
a los responsables de la formulacion de politicas de paises en
desarrollo: por ejemplo, en Argentina, Republica del Congo y
Pakistan. La OMS particip6 asimismo en cuatro talleres regiona-
les organizados por la Organizacién Mundial del Comercio en

China, Costa Rica, Kuwait y Turquia.

El Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre Salud Publica,
Innovacion y Propiedad Intelectual de la OMS se reunié por
primera vez en diciembre, en Ginebra. El Grupo de Trabajo
redactara un proyecto de estrategia y plan de accién mundial
para promover la investigacion y desarrollo orientada por las
necesidades en el campo de la salud, centrandose en las enfer-
medades que afectan desproporcionadamente a los paises en
desarrollo. En su reunién de diciembre, el Grupo examiné ocho
elementos de un proyecto de plan de accién: establecimiento
del orden de prioridad de las necesidades de investigacion y de-
sarrollo; promocién de la investigacion y el desarrollo; creacion

y mejora de la capacidad de innovacién; transferencia de tecno-
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logia; gestion de la propiedad intelectual, mejora de la difusién
y el acceso; implantacién de unos mecanismos de financiaciéon
sostenibles; y establecimiento de sistemas de seguimiento y no-
tificacion. La Oficina Regional para Asia Sudoriental de la OMS
celebré una reunién preparatoria para que el Grupo de Trabajo
Intergubernamental estudiara una posicioén regional comun en
relaciéon con esas cuestiones. Se seguiran manteniendo con-
sultas a nivel regional y subregional como preparacion para la
préxima reunién del Grupo, que tendra lugar en noviembre de

2007.

Apoyo a las regiones y a los paises //

Se realizaron estudios para evaluar la capacidad de produccion,
adquisicion y gestion de los suministros en 32 pafses africanos,
y se elaboraron marcos regionales para la colaboracién vy re-
comendaciones sobre medidas de politica. Se presté apoyo a
catorce paises para reforzar la coordinacién y planificacion de
las adquisiciones y la gestién de los suministros, y para mejorar
la disponibilidad de medicamentos de calidad. Se ayudé a los
paises de la Comunidad del Africa Oriental a crear un modelo

para las adquisiciones mancomunadas.

En el marco de un taller celebrado en Asia Sudoriental, se exa-
miné la colaboracién regional en la producciéon de oseltamivir,

como parte de la preparaciéon para la pandemia. En los debates

ACCESO

Estudios multipais sobre los sistemas de suministro //




desempenan una funciéon crucial para aumentar el acceso a los
medicamentos, especialmente en las zonas rurales y remotas, y
proporcionan una “red de seguridad” cuando fallan los sistemas
de suministro oficiales. Sobre la base de esa experiencia, se llevo
a cabo un segundo estudio sobre los sistemas publicos de sumi-

nistro en 18 paises africanos.

Los métodos normalizados de la OMS/Health Action Internacio-
nal para los estudios sobre los precios de los medicamentos se
utilizan ya en al menos 50 paises de ingresos bajos y medios para
medir los precios y la disponibilidad de productos genéricos y no
genéricos en los sectores publico, privado, y de las organizacio-
nes no gubernamentales.” La asequibilidad se mide comparan-
do el costo de los medicamentos con el salario del trabajador

peor pagado del sector publico.

Se llevaron a cabo estudios de precios en 14 paises africanos y se
organizd un taller destinado a los interesados directos de 10 pai-
ses africanos, a efectos de analizar los resultados de los estudios y
planificar medidas en materia de politicas y promocién. También
se emprendié un estudio sobre los precios en Vietnam. Kenya,

Malasia, Mali, Uganda, Tanzania y Vietnam recibieron asistencia

para elaborar mecanismos de vigilancia de los precios de los
medicamentos. En Asia, 13 paises participaron en una consulta

regional en relacién con los precios de los medicamentos.

En mayo, se presentd a la Asamblea Mundial de la Salud un
informe resumido sobre los precios de los medicamentos para
el tratamiento de enfermedades crénicas, elaborado con el
apoyo de la Oficina Regional para el Mediterraneo Oriental de
la OMS.3 En el informe se llega a la conclusién de que en el
sector publico, la disponibilidad es por lo general insuficiente, y
de que, con frecuencia, los precios en el sector privado no son
asequibles para los pacientes con enfermedades crénicas. Esta
labor ha recibido reconocimiento internacional y se ha converti-
do en un elemento importante de un nuevo plan para potenciar
la transparencia en la gobernanza, que esta siendo impulsado
por el Departamento para el Desarrollo Internacional del Reino
Unido.™ En diciembre, se examiné la metodologia general del
plan, sobre la base de las ensefianzas extraidas de los estudios

por pais.

En octubre se celebré un taller regional sobre la financiacién de
los medicamentos esenciales, en el que se recomendd la ela-
boracién de cuentas nacionales de salud para los gastos por

concepto de medicamentos. En las Islas Cook, Fiji, Mongolia

y Papua Nueva Guinea se hicieron analisis de la financiacion

publica y privada de los medicamentos.

En Europa, se prestd apoyo técnico en relacion con los siste-
mas de suministro y reembolso de gastos en medicamentos a
Azerbaiyan, Bosnia Herzegovina, Eslovaquia, Kirguistan, Leto-
nia, Malta, Polonia, y la ex Republica Yugoslava de Macedonia.
Mediante la formacion de redes directas entre paises para las
evaluaciones de la eficacia en relacion el costo de los nuevos
medicamentos, la OMS también hace aportaciones a paises de
Europa occidental en relacién con sus politicas y decisiones na-

cionales en materia de reembolso de gastos.



CALIDAD Y SEGURIDAD

Labor a nivel mundial para combatir los medicamentos
falsificados //

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 dafios. También destruyen
la credibilidad de los sistemas de salud, y entrafian un despil-
farro de recursos humanos y financieros valiosos. A fin de re-
forzar las medidas para combatir este problema, la OMS lanzé
la iniciativa mundial IMPACT (Grupo de trabajo internacional
contra la falsificacién de productos médicos)?, que cuenta con
el respaldo de las autoridades nacionales de reglamentacion
farmacéutica y tiene por objeto coordinar las actividades de
todas las partes interesadas. En noviembre, se establecié en la
OMS la Secretaria del IMPACT. Cinco grupos de trabajo estan
examinando: el marco legislativo y reglamentario; la aplicacién
de las reglamentaciones; la observancia; la tecnologia; y la co-

municacion.

El costo humano de las medicinas falsificadas //

Verdnica Diaz vivia en Viedma, Argentina. Tenia 22 afios y esta-
ba sana, aunque padecia una leve anemia ferropénica (cantidad
insuficiente de hierro en la sangre), y recibia inyecciones de una
preparacion de hierro. Tras la 72 dosis de un tratamiento de 10
inyecciones, se puso muy enferma y tuvo que ser hospitaliza-
da. Fallecié de una insuficiencia hepética el 23 de diciembre
de 2004. Durante su hospitalizacion se analizaron muestras del
medicamento que habia estado tomando. El dia de su falleci-
miento, la Administracién de Medicamentos de la Argentina
(ANMAT) determiné que se habia administrado a la joven un
medicamento falsificado altamente téxico. ANMAT ordend que
el producto se retirara inmediatamente del mercado, abri6é una
linea de atencion telefénica permanente para recibir y facilitar
informacion, e inicié una investigacion. Al 27 de diciembre, AN-
MAT habia encontrado el origen del producto falsificado en un
distribuidor. En enero de 2005 continuaron las investigaciones y
las pruebas de laboratorio, que permitieron rastrear y recuperar
la mayor parte de los lotes del producto falsificado y procesar
a cuatro personas. Sin embargo, el sistema de distribucion, su-
mamente fragmentado, no respondié enteramente a la orden
de retirada del producto. En mayo de 2005, a una mujer de 22
anos embarazada se le inyectd la misma preparacion de hierro
falsificada. La mujer sobrevivio, pero dio a luz a un bebé prema-

turo de 26 semanas, que pesaba sélo 1300 gramos.

Apoyo a los paises en materia de reglamentacién //

El plan regional estratégico quinquenal para reforzar la capa-
cidad de las autoridades de reglamentacién farmacéutica en
Africa, elaborado en octubre de 2005, proporcioné un marco
eficaz para la prestacion de apoyo técnico directo a los paises
en la evaluacion y fortalecimiento de sus entidades oficiales de
reglamentacion farmacéutica. También prosiguié la colabora-
cion con las estructuras subregionales en aras de la armoniza-
cién de las reglamentaciones farmacéuticas. En Africa, grupos
subregionales formularon planes para resolver los problemas re-
lacionados con el acceso a los medicamentos y la disponibilidad

de los mismos.

Se celebré una reunién regional para las regiones de Africa y
el Mediterraneo Oriental sobre la produccién local, en la que
se adoptd un marco para reforzar la capacidad de producciéon

local en alrededor de 30 pafses.

En Asia, se realizaron evaluaciones sobre la reglamentacion de
los medicamentos en Fiji, Papua Nueva Guinea, Samoa, las Islas

Salomon, Tonga y Vanuatu.

En Europa, la OMS colaboré estrechamente con la Agencia
Europea para la Evaluacién de Medicamentos y presto su res-
paldo a DRUGNET, la red de autoridades de reglamentacion
farmacéutica que tiene por fin mejorar la reglamentacion de
los medicamentos en la Comunidad de Estados Independientes

(CEIl). Se brind6 apoyo directo y formacion reglamentaria en

estudios de bioequivalencia a todos los paises de la CEl. Se
impartié formacién en procedimientos de inspeccién al centro
ruso de inspeccion de practicas adecuadas de fabricacion y
a inspectores de Armenia, Azerbaiyan, Bielorussia, Georgia,
Moldova, Kazajstan y Ucrania. También se impartié formacion
en buenas practicas de laboratorio a expertos de la autoridad

de reglamentacion farmacéutica de Kazajstan.

DCl y evolucion de la metodologia //

Una denominacion comun internacional (DCI, denominacion
genérica) es una denominacién Unica — mundialmente reco-
nocida y propiedad publica — de un ingrediente farmacéutico
activo. Asi, las DCI facilitan la identificacién de los ingredien-
tes farmacéuticos y permiten el intercambio de informacion
relativa a los mismos. En 2006, la OMS asigné y publicé 103
DCl, utilizando procedimientos normalizados para las consul-
tas mundiales. El sistema de denominaciones recientemente
desarrollado para los productos de terapia genética se utilizd
por primera vez para asignar seis denominaciones de medica-
mentos de terapia genética. Prosiguio la labor las sustancias
medicinales bioldgicas. En colaboracién con la Comision Chi-
na de la Farmacopea y el Centro Colaborador de la OMS para
el registro y la reglamentacion de medicamentos, en Tunez,
se verificaron todas las DCI existentes en chino y en darabe vy,

cuando fue necesario, se modificaron.



Normas de calidad esenciales a nivel mundial para los
medicamentos contra el VIH/SIDA y el paludismo //

Teniendo en cuenta la demanda que existe de nuevas normas
farmacéuticas y de garantia de la calidad a escala mundial, el
Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Pre-
paraciones Farmacéuticas se retine ahora una vez al afo. En el
informe de la 412 reunién del Comité figura el procedimiento
revisado para evaluar la aceptabilidad de productos farmacéuti-
Cos para su compra por organismos de las Naciones Unidas y la
aceptabilidad de los laboratorios de control de la calidad. Tam-
bién figura un nuevo texto de orientacién sobre modificaciones
("cambios”) de expedientes de productos precalificados." Ade-
mas, el Comité adoptd 16 nuevas monografias para su inclu-
sion en la Farmacopea Internacional, cuatro nuevas sustancias
quimicas de referencia internacional, y una politica relativa al
ensayo de sustancias afines en futuras monografias para for-
mas farmacéuticas. Se revisaron las directrices generales para el
establecimiento, el mantenimiento y la distribucién de sustan-
cias quimicas de referencia a fin de mejorar la orientacién sobre
patrones de referencia secundarios oficiales. La labor sobre el
desarrollo de un sistema para prescindir de los requisitos de
bioequivalencia in vivo para las versiones genéricas de algunos

medicamentos esenciales progresé satisfactoriamente.

Actividades de precalificacion //

El Programa de Precalificacién de la OMS y de las Naciones Uni-
das evalua la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
prioritarios para el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y la
salud reproductiva. Un nimero cada vez mayor de organismos
de las Naciones Unidas, programas terapéuticos y farmacéuti-
cos nacionales, y organizaciones no gubernamentales utilizan
la lista en linea de productos precalificados' y se basan en ella
para adoptar sus decisiones en materia de adquisicion. En 2006

se anadieron 44 nuevos productos a la lista.

Durante 2003-2005 el Programa funcioné con sélo dos efec-
tivos de personal de la OMS y un presupuesto de menos de
US$ 1 millén por ano. Pero en 2006 recibié de los donantes
un apoyo financiero sustancial a largo plazo. Gracias a ello fue
posible contratar a un ndmero considerable de efectivos adi-
cionales. A continuacién se proporcionan las estadisticas prin-
cipales del Programa para 2005-2006. Durante ese bienio, se
precalificaron mas productos genéricos que no genéricos, lo
qgue demuestra los continuos buenos resultados del Programa
en lo que respecta a la creacion de capacidad en el sector de los
medicamentos genéricos. El Programa de Precalificacion tam-
bién se ha convertido en uno de los principales vehiculos por el
que se canaliza el apoyo técnico a las autoridades nacionales de

reglamentacion farmacéutica.

El programa de precalificacion de la OMS y las Naciones Unidas

en 2005-2006 //

Evaluaciones de expedientes

Reuniones de evaluacién (nimero de dias) en Copenhague

Numero total de informes de evaluacion

Numero de informes sobre productos relacionados con el VIH/SIDA
Numero de informes sobre productos para el tratamiento de la tuberculosis
Numero de informes sobre productos para el tratamiento del paludismo
Inspecciones

Inspecciones de lugares de fabricacién de productos acabados

Inspecciones de lugares de fabricacion de ingredientes activos

Inspecciones de organizaciones de investigacion por contrato

Inspecciones de laboratorios de control de la calidad de los medicamentos en Africa
Productos y laboratorios precalificados

Numero total de productos precalificados

Numero de productos para el tratamiento del VIH/SIDA precalificados
Numero de productos para el tratamiento de la tuberculosis precalificados
Numero de productos para el tratamiento del paludismo precalificados

Numero de laboratorios de control de la calidad precalificados

32
29

2006

6(42)
496
389

78
29
49
17
10
15

44
42



Seguridad de los medicamentos utilizados en los progra-
mas de salud publica //

La deteccién, evaluacion y prevencion de las reacciones adver-
sas a los medicamentos a través de la farmacovigilancia mejora
la atencién a los pacientes y su seguridad. La recopilacion de
informes sobre reacciones adversas a los medicamentos es fun-
damental para la farmacovigilancia. El Programa Internacional
OMS de Vigilancia Farmacéutica, junto con el Centro de Vigilan-
cia Farmacéutica en Uppsala (Suecia), facilitan la identificacién
y comunicacion rapidas de “indicios” de reacciones adversas
a los medicamentos a través de una base de datos electrénica
mundial instalada en el Centro de Vigilancia Farmacéutica. A
finales de 2006, la base de datos contenia 3,7 millones de in-
formes de casos. Bielorussia, Nepal y Uzbekistan se unieron al
Programa, lo que hizo aumentar el nimero de miembros plenos
a 81, asi como la capacidad del Programa para recoger infor-

mes de reacciones adversas a los medicamentos.

En Barbados, se celebré un curso de formacion regional sobre
el control de la seguridad de los antirretrovirales, que tenia
por objeto presentar a los gestores de programas sobre el VIH/
SIDA y a otros profesionales de la salud un sistema comun de
farmacovigilancia, facilitar el acceso a la base de datos sobre

reacciones adversas a los medicamentos de la OMS, y poner en

marcha proyectos experimentales de farmacovigilancia de las
reacciones adversas a los medicamentos en los paises respecti-
vos. También se organizd en Botswana un curso de formacion

nacional sobre farmacovigilancia.

Potenciar la calidad y la seguridad de la sangre y de los
productos sanguineos //

La poblacién mundial es cada vez mas movil, lo que aumenta
la vulnerabilidad de los paises a la amenaza de las enfermeda-
des transmisibles. El mejoramiento de la cooperacién entre los
organismos de reglamentacion en lo que respecta a las normas
de calidad y seguridad de la sangre y los productos sanguineos
ha pasado a ser una necesidad urgente. En su 572 reunioén cele-
brada en octubre, el Comité de Expertos de la OMS en Patrones
Bioldgicos acordd un plan estratégico para guiar los trabajos so-
bre garantia de la calidad y seguridad de los productos sangui-
neos y otras sustancias biolégicas afines'’, asi como el mandato
de la Red OMS de organismos de reglamentacién hematologi-
ca. Asimismo, el Comité de Expertos en Patrones Bioldgicos es-
tablecié patrones bioldgicos de referencia internacional'® para
el control de las pruebas de diagnéstico de la seguridad de la
sangre. Esos patrones contribuirdn a la armonizacién interna-
cional de las reglamentaciones para la seguridad de los produc-

tos sanguineos.

También se dedicaron esfuerzos especiales a coordinar las acti-
vidades de normalizacion de la OMS con las de otras organiza-
ciones que establecen normas, los Centros Colaboradores de la
OMS en patrones bioldgicos, y los comités de normalizacion de
instituciones cientificas internacionales. Ademas, se difundieron
ampliamente las directrices y normas relativas a la produccion,
el control y la reglamentacién del plasma para fraccionamiento,
con objeto de ayudar a los paises a obtener preparaciones de
plasma de calidad para el fraccionamiento de derivados plas-

maticos."

Se desarrollé un proyecto de la OMS igualmente importante,
gue tenia por finalidad aumentar el acceso a los antisueros y
potenciar la produccion de calidad en los paises en desarrollo.
La eficacia de los tratamientos para las mordeduras de serpien-
te y la rabia dependen de antisueros que a menudo no estan
disponibles o son inaccesibles en los paises donde mas se ne-

cesitan.

—

Reglamentacion de los medicamentos herbarios//

A raiz de la recomendacién formulada por la OMS de utilizar
terapias combinadas basadas en la artemisinina para el trata-
miento de la malaria, se registré una carencia generalizada de
la planta medicinal Artemisia annua. A fin de optimizar la uti-
lizacion de los suministros de esa planta, se elaboré y publicd
la Monografia de la OMS sobre Buenas Practicas Agricolas y de
Recoleccion de Artemisia annua.?® También se publicaron las
Directrices Suplementarias Sobre Practicas Adecuadas de Fabri-

cacion de Medicamentos Herbarios.?'
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Apoyo a los paises //

La OMS siguié prestando apoyo a muchos paises en la se-
leccion de los medicamentos esenciales. Por ejemplo, en Eu-
ropa apoyé la organizaciéon de cursos de formacion en los
paises balticos, en relacién con la evaluacion econémica de
los medicamentos que se incluyen en las listas nacionales de
reembolsos de gastos en medicamentos. También se brindo
apoyo técnico para la actualizacién de las listas nacionales
de medicamentos esenciales en Kirguistan, Macedonia, Mol-
dova, Tayikistan y Uzbekistan, y para la elaboraciéon y actua-
lizacion de formularios nacionales en Armenia, Azerbaiyan,

Georgia y Tayikistan.

Botiquin Médico Interinstitucional de Emergencia 2006 //
La revision del Nuevo Botiquin de Urgencia 98 culminé en la
adopcién del Botiquin Médico Interinstitucional de Emergen-
cia 2006 por 10 organismos del sistema de las Naciones Uni-
das y organizaciones internacionales no gubernamentales.?

Esta tercera edicidon tiene en cuenta el tratamiento del VIH/

SIDA en situaciones de emergencia, la creciente resistencia
parasitaria y a los antimicrobianos y la experiencia adquirida
sobre el terreno con la utilizacion de las versiones anteriores

del botiquin.
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Lista interorganismos de articulos esenciales para la sa-
lud reproductiva //

Se elabor6 una Lista Interorganismos de Dispositivos Médi-
cos Esenciales para la Salud Reproductiva, siguiendo el mo-
delo de la Lista Interorganismos de Medicamentos Esenciales
para la Salud Reproductiva de 2005. Esta nueva lista es fruto de
varios afos de trabajo conjunto de numerosas organizaciones.
El problema radicaba en que las organizaciones estaban utili-
zando especificaciones diferentes y sistemas de denominaciéon
diferentes para los productos distintos de los medicamentos
(dispositivos, suministros descartables, instrumentos, etc.). La
nueva lista resuelve este problema y facilita un Unico modelo

de referencia.

Medicamentos esenciales para los nios //

En la ultima Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales
(2005) no figuran todas las formulaciones pediatricas esencia-
les. Por ello, en 2006 se empez6 a trabajar concienzudamente
en la identificacion de los medicamentos pediatricos esenciales
gue faltaban en la lista y en la promocién de su elaboracién.
Un estudio realizado en 40 paises de ingresos bajos y medios
revel6 problemas generalizados en relaciéon con la disponibili-
dad, dosificacion y costo de los medicamentos pediatricos. Se
estan llevando a cabo actividades en estrecha colaboracién con
el UNICEF y con el Programa de precalificacion de la OMS y las
Naciones Unidas. Este Ultimo prestard apoyo activo a los or-
ganismos de reglamentacién y a los fabricantes para elaborar
y evaluar la calidad y seguridad de las nuevas formulaciones

pediatricas.

Apoyo a los paises //

Promover el uso racional de los medicamentos por prescripto-
res y consumidores puede generar beneficios para la salud y
ahorro financiero. Sin embargo, muchos paises no aprovechan
plenamente los posibles beneficios de las intervenciones de de-
mostrada eficacia. Se impartieron varios cursos de formacion
regionales para estimular la adopcién de medidas en ese am-
bito. Entre ellos figuraba un curso destinado a promover el uso
racional de los medicamentos en la comunidad, que se impartio
en Jaipur, India, en colaboraciéon con el Institute of Health Ma-

nagement Research de la India.

Se elaboraron nuevas publicaciones en la Regién de Asia Sudo-
riental, como la titulada The Role of Education in the Rational
Use of Medicines.? En la India, se emprendio la revisiéon del pro-
grama académico de estudios de medicina como parte de los
esfuerzos para mejorar el uso racional de los medicamentos, en
colaboracién con la Sociedad India de Farmacologia. También
en la India, se siguieron apoyando los proyectos de investiga-
cion aplicada sobre vigilancia comunitaria de la resistencia a los
antimicrobianos y el uso de los antimicrobianos. Un descubri-
miento especialmente preocupante es que las fluoroquinolonas
son el antibiético mas comunmente utilizado por la comunidad,

y suele utilizarse indebidamente contra la tos y los resfriados.

En la Region del Pacifico Occidental, se inicié una intervenciéon
en la provincia de Zhuhai, en China, y en Mongolia, para me-
jorar el uso racional de los medicamentos, basada en indicado-
res, y denominada Formacién en vigilancia y planificacion. (La
intervencion ya se ha aplicado con éxito en Camboya y Laos).
En Africa, se realizé un estudio de situacion en Sudan y se for-
mularon recomendaciones para contener la resistencia a los

antimicrobianos.

En Europa, se prestdé apoyo a Armenia, Azerbaiyan, Croacia,
Moldova, Rumania y Uzbekistan, para la elaboraciéon y aplica-
cion de directrices clinicas. Asimismo, la OMS terminé una revi-
sién externa de los programas de directrices clinicas del Instituto

Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica del Reino Unido.
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También particip6 en los debates del Parlamento Europeo sobre
la elaboracién de un plan europeo para contener la resistencia

a los antimicrobianos.

Investigaciones operativas y orientacién en materia de
politicas //

La base de datos de la OMS sobre el uso de los medicamentos
al nivel de la atenciéon primaria de salud en los paises de ingre-
sos bajos y medios fue actualizada para incluir todos los estu-
dios realizados entre 1990 y 2005. Se analizaron las tendencias
en el uso de los medicamentos con el paso del tiempo y con
arreglo a diferentes criterios. El andlisis demostré que en esos
paises mas de la mitad de todos los medicamentos se utilizan
de forma inadecuada, y constaté que, con frecuencia, las listas
de medicamentos esenciales y directrices clinicas no se actuali-
zaban, que los comités encargados de los medicamentos y los
tratamientos no funcionaban, que no se tenia acceso a infor-
macion farmacéutica independiente y que la educacion médica
continuada independiente no era obligatoria. Esta informacion
sirvié de base al informe que la Secretaria de la OMS presenté

al Consejo Ejecutivo en mayo.?

Se ultimé un importante estudio sobre la observancia del trata-
miento con antirretrovirales en Botswana, Tanzania y Uganda,
que fue presentado a la conferencia mundial sobre el SIDA ce-
lebrada en Toronto.?> El estudio demostré que incluso cuando
esta garantizada la disponibilidad de los antirretrovirales, las

posibilidades de que el paciente pueda seguir observando el
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tratamiento se ven a menudo anuladas a causa de la pobreza,
el hambre, los largos plazos de espera en los centros sanitarios y
la escasez de personal sanitario. La observancia del tratamiento

rara vez se mide o se registra.

La OMS y la Federacién Internacional Farmacéutica pusieron en
marcha la iniciativa Developing Pharmacy practice — a Focus on
Patient Care, con objeto de proporcionar una perspectiva en
materia de politicas sobre la funcién que desempena el farma-
céutico, y una perspectiva desde el punto de vista de la practica

en lo que respecta a la atencién farmacéutica.




El presupuesto inicial del bienio 2006-2007 para el area de tra-
bajo relacionada con los medicamentos esenciales a nivel de
los paises, las regiones y la sede, se cifro en US$ 61 millones.
En noviembre, se habfan comprometido US$ 26 millones, de
los cuales US$ 15 millones (37%) se destinaron a labores nor-
mativas y de orientacion de politicas mundiales, y a otras activi-
dades emprendidas en la sede, mientras que el resto se asigné
a los programas nacionales y regionales. A finales de 2006, el
presupuesto efectivo habfa aumentado a US$ 71,7 millones,
en gran parte para tener en cuenta las necesidades crecientes
(y la financiacion obtenida) en el marco del Programa de Pre-

calificacion.

Alrededor del 25% del presupuesto bienal se financia con car-
go al presupuesto ordinario, alrededor del 13% con fondos no
especificados y el 62% restante con contribuciones especifica-
das. Las contribuciones no especificadas se estan canalizando
de forma creciente como “financiacion basica” a través de la
cuenta institucional de la OMS. El nivel de apoyo no especi-
ficado ha ido disminuyendo lentamente en los Ultimos afios.
Todos los incrementos recientes de la financiacion (como el
apoyo recibido de la Fundacién Bill & Melinda Gates, la Nippon
Foundation y el UNITAID) estan especificados. (En el cuadro se
enumeran los principales donantes extrapresupuestarios, cuya
contribucién a la labor de la OMS se agradece). En general, en
el area de trabajo de la OMS relacionada con los medicamentos
la financiacién sigue siendo insuficiente, si se tiene en cuenta la

magnitud de la agenda farmacéutica mundial.

Fundacion Bill & Melinda Gates
Comisién Europea

Reino Unido

Paises Bajos

Australia

Noruega

Francia

Suecia

UNITAID

China

Dinamarca

Nippon Foundation

Gobierno Regional de Lombardia, Italia
Italia

Japon

Republica de Corea

Fundacion Ford

Bélgica

Estados Unidos de América

Irlanda

3,902,063
3,633,299
1,910,913
1,349,754
1,324,485
1,172,108
1,102,919
1,000,000
601,576
513,699

455,451

406,733

363,781
252,317
213,222
200,260
187,261
149,884
144,552

1 2 3 4

6

6,351,246

7 (million US$)



ORIENTACION FUTURA

Los Departamentos de Politicas y Normas Farmacéuticas (PSM)
y de Cooperacion Técnica en materia de Medicamentos Esen-
ciales y Medicina Tradicional (TCM), junto con los equipos de
las regiones y los paises, se encargan conjuntamente del area
de trabajo relativa a los medicamentos. La organizacion de re-
uniones de personal superior semestrales y los contactos fre-
cuentes que mantienen, garantizan una colaboraciéon intensa
en la planificacion y aplicacién de los programas farmacéuticos

nacionales, regionales y mundiales.

En 2006 se empezd a trabajar en la elaboracién del Plan
Estratégico a Plazo Medio de la OMS para 2008-2013. El
Objetivo Estratégico 11 del nuevo plan abarca el acceso, la
calidad y el uso racional de todos los productos y tecnologias
médicas esenciales. A medida que el plan se desarrolla se esta
logrando una mayor coordinacion entre las politicas de la OMS
y el apoyo brindado a las actividades relacionadas con la sangre
y los productos sanguineos, los diagnésticos, los medicamen-

tos, las vacunas y otras tecnologias relacionadas con la salud.
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