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FUNCION DPE LA OMS EX LA TRANSFERENCIA Y DIFUSION DE INFORMACIONES
SOBRE CALIDAD, INOCUIDAD Y EFICACIA DE T.0S MEDICAMENTOS

LA OMS Y SU MANDATO CONSTITUCIONAL

1. Conforme a lo dispuesto en su Comstitucionm, la OMS actus como autoridad directi-
va v coordinadora en asuntos de sanidad internacional. Entre sus funciones estin las
de ayudar a los gobiernos que lo soliciten a reforzar sus servicios de salud y la de
facilitar informacién, asesoramiento y aslstencia en materia de salud, Practicamente
desde su creacidén, em 1948, los drganos deliberantes de la Organizacion identificaron
la regulacidén y la fiscalizacidn farmscoldgicas como un sector en que ésas responsabi-
lidades podrian resultar de utilidad. En el transcursc de los afies, ¥y particularmen-
te a raiz de la tragedia de la talidomida a primcipios del decenio de 1960, la Asam-
blea Mundial de la Salud adoptd oficialmente muchas resoluciones en las que ge propug-
na el establecimiento de normas internacionales, el intercambio de informacién y la
colaboracién multilateral em apoyo de los sistemas de regulacién farmacologica de los
gobiernos nacionales.

2. En el Anexo de este documente se indican las principales resoluciones y en las

gecciones que SLguen se describe su aplicacidn. Sin embargo, para apreciar el cometl-
do de la Organizacidn en una perspectiva que revele sus actuales esferas de interés

es preciso resefiar brevemente la manera en que las pregentes tendencias de fiscaliza-

cion y prepardcidn de medicamentes determinan la estruetura de los mercados nacionales.

ESTRUCTURA ¥ CONTROL DE LOS MERCADOS NACTONALES DE MEDICAMENTOS

Control administrativo de productos farmacéuticos

3.  Los métodos actuales de fiscalizacién de productos bioldgicos y farmacéuticos en
los paises muy desarrollados se han ido estableclendo durante mis de cincuenta afios.
La direccidn en que ello ha tenido lugar se ha basado en el hecho de que los efectos
terapauticos benéficos de los medicamentos objeto de comercializacidn suelen ser mas
fiaciles de demostrar que los riesgos que entrafia el uso de esas sustancias. Aunque
es indiscutible que las innovaciones en materia de productos han transformado la pric-
tica de la medicina en el transcurso de una sola gemeracion de ¢linicos, también ha
quedade de manifiesto que los medicamentos aom gustancias bioldégicamente activas con
un potencial innato para ejercer efectos tante adversos como bepéficos en dosls far-
macolégleas, y que los progresos de la terapéutic& estan indisolublemente asoclados
con el riesgo. En consecuencia, la evaluaciéon de costos, beneficios y riesgos del
tratamiento farmacologico ha asumide una complejidad que antes se dageonocia.

4. El prondstico e incluso la deteccidn de algunns efectos graves de los medicamen-
tos sigue pregentando formidables dificultades tacnicas, Histdricamente, la inspec-
cién farmacologica ha tendide a ser empirica, produciéndose en respuesta a incidentes
dramiticos relacionados con dafios imprevistos debidos & los medicamentog. Aunque con
el tiempo iré apreciidndose la necesidad de reajustes, el espectro de medidas de con-
trol splicadas a la industria farmaceutica basada en la investigaciém es notablemen-
te amplio,

5. S5e hace el mayor hincapié en la necesidad de evaluacidn técnica completa de cada
nuevo producte, antes de su comercializacién, Ahora bien, la adecuada garantia de

calidad, cficacia e inocuidad depende de muchas otras salvaguardias, en partlcular la
aplicacidn de buenas practicas de fabricacion, la eficiencia en la distribucion y el
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almacenamiento, la informacion adecuada de los usuarios y la ordenacibm y el znalisis
sistemiticos de los datos de la experiencia en el empleo de los farmacos puestos a la
venta, Asi, en los paises muy desarrollados se aplican medidas de control en la fa-
bricacion y el envasado, el etiquetade y la publicidad, la distribucion, la venta y
el ugo, y la notificacidn de la experiencla en el empleo comercial del producto.

6. Todo ello exipe a su vez no 80lo la existencia de wm organismo central para de-
terminar las condiciones en que se aceptara el registro de cads producto, E£iscalizar
las practicas de publicidad y promocion Yy asegurar wna vigilancia adecuada ulterior a
la comercializacidn, sine también un conjunto de médicos, enfermeras v farmacéuticos
debidamente capacitados para prescribir y despachar los productos con buen Juicio v
dizerecisn, ¥y un cuerpo de inspectores y analistas quimicos gue garanticen la cali-
dad de los productos en toda la cadena de distribucidn. El costo del correspondien—
te aparato administrative representa una carga, incluso para los pafses mids prdspe-
oS, y Tepercute en log precios de log productos farmacButicos, sean &stos para uso
nacional o para exportacifn. FEn comsecuencia, los paises en desarrolle son los que
soportan la infraestructura de control y la base de ipvestigacidn de los pafses ex-
portadores, que elles no pueden implantar por falta de recursos.

7. Sin embargo, en el mundo en desarrollo ez donde més se siente la necesidad de me-
dicamentos. EL negar 2 lag poblaclones los beneficios de la tecnologia médica por
falta de capacidad administrativa es, por principio, inadmisible. EL problema se ha
de paliar procurando que los métodos nacionales de inspeccidn farmacolbgica v de in-
formacion de los profesionales y del publico estén aptimamente adaptados a las cir-
cunstancias locales, EL buen éxite de esas medidas dependerd del apoye que prasten
los gobiernos de los paises exportadores y los propios fabricantes, Los PIOgTes0os sé—
rdn mucho mas ficiles si la competencia técnica de la industria farmacéutica permite
aplicar normas adecuadas de promocidén y venta, y fomentar una adminilstracién farmaco-
logica eficaz en los paises en desarrollo, en vez de explotar los puntos débiles de
&stos.

8. Entretanto, los gobiernos de los paises exportadores pueden ir mejorando la si-
tuacion, En efecto, pueden hacer que sus estatutos y reglamentos garanticen el con-
trol eficaz de los productos exportados, sin impedir la salida o la preparacidn de

los medicamentos gue se necesitan en otros paises, aunque para esos productos no exis-
ta un mercado nacional. Ademis, pueden asegurar la aplicacidon efectiva v el perfec-
cionamiento del Sistema OMS de certificacion de la calidad de los productos farmacéu-
ticos objeto de comercio inte-rnacional,l con objeto de facilitar a los paises impor-
tadores no §6lo una certificacidn de la calidad del producto, sino también informa-
cifn fidedigna sobre su uso inocuo y eficaz,

9, Por ultimo, la OMS puede ademis desempefiar wns funcidn complementaria em los si-
guientes aspectos: promover el contacto y el buen entendimiento entre autoridades
nacionales de reglamentacidn farmacoldgica; proceder al intercambio de informacidn
técnica objetiva y ecuinime, debidamente seleccionada y presentada de maners que sea
ttil a los paises en su empefio por alcanzar la autosuficiencia; y fomentar v coordi-
nar las investigaciones terapéuticas a escala intermacional, particularmente en el
mundo en desarrolle.

1 i o
OMS5, Actas Qficiales, N 226, 1975. {Separata - Practicas adecuadas para la

fabricacidn y la inspeceidn de la calidad de los medicamentos v sistema de certifi-
cacifn de la calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio internacional.)
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Evaluacifn técnica de los productos farmacéuticos

10. Aungue la lista modelo de medicamentos esenciales establecida por la OMS con-
tiene menos de 250 sustancias farmacduticas, el nimero de productes registrados en
algunos paises excede de 3000. El total de sustancias disponibles en esos mercados
nacionales es muy superior porque la mayor parte de ellas se ofrecen en formulacio-
nes varias (separadamente ¢ en combinacién), tante con nombre comercial como con de-
nominacién genfrica. En muchos paises hay que afiadir ademfs les abundantes remedios
2 base de hierbas u otros de tipo tradiciomal que se venden como productes registra-
dos v etiquetados o como preparaciones ocasionales. En muchos paises altamente des-
arrollados se reconocen, y reciben proteccidn considerable, los sistemas de medicina
tradicionales y heterodoxos, En las zonas wurales de algunos paises en desarrallo,
los curanderos tradicionales constituyen el recurso que estd mds al alcance para dis-
pensar servicios de atencién primaria de salud. Ahora bien, no hay que olvidar la
existencia de un trdfice ilfcito, altamente remunerador, de medicinas fraudulentas o
falsas, que no se limita exclusivamente a los pafses donde el sistema de reglamenta-
¢cifn es d8bil. Los intentos de explotaciém de la ley por evasién deliberada han
existido en los sistemas juridicos mis perfeccionados.

1l. Los sistemas nacionales completos, que exigen que los productos farmac@uticos ob- .v‘
jeto de comercializacidn se ajusten a normas de calidad, eficacia e ingcuidad deter-

minadas por instancias independientes, datan &6lo de los dos dltimos decenios, y la

priovidad ge ha concedido sistemfticamente a la evaluacidn de los productos nuevos.

Hasta ahora, pocas autoridades nacionales reguladoras han procedide al analisis de

los productos ya existentes en el mercade nacional; sin embargo, muchas de ellas tle-

nen previsto hacerlo en los préximos afios., La reciente demostracifn de que uma sus-—

rancia tan frecuente en log remedios herbales como el feido aristoldquico tiene un

alta potencial carcinogénico ha tropezade con la tolerante presuncidin de que «l useo

prolongado basta para determinar la inocuidad de un producto medicinal.

12. Incluso la evaluacifn de los productos nuevos se encuentra en fase de evolu-
cién. Después del desastre de la talidomida cundif la esperanza de que, urilizando
modelos animales, podria pronosticarse con exactitud la inocuidad de los medicamentos
para el hombre. Desde entonces, la experiencia ha demostrade la inexactitud de esa
hipftesis. Los efectos adversos de los medicamentos se manifiestan de formas muy wva—
riadas; ademds, se han observade graves complicaciones del tratamiento, como el sin-
drome de practolol, gque no se pueden reproducir, ni siquiera retrospectivamente, en
modelos animales.

13. Las dificultades son andlogas cuando se trata de evaluar 1z eficacia de tarmacos "
de uso prolongado contra enfermedades crénicas. La fahricacidn de productos utiliza-

dos conrra trastornos tan comunes coma la cardiopatfa isquémica, la hipertensidn, las
hiperlipidemia=s, la diabetes y la artritis reumatoide s5lo es viable comercialmente

cuando existe la posibilidad de que se autorice su uso regular después de un periedo

relat ivamente breve de evaluacién clfnica. Ahora bien, sflo la observacifn de pobla-—

ciones numerosas de pacientes tratados durante muchos afios permite demostrar defini-

tivamente la utilidad clinica del producte y detectar les posibles rilesgos de una

exposlcidn prolongada.

14. El uso raciomal de los medicamentos se basa en ung comprensifn completa y exacta
de su accién clinica. De momento, esa comprensifn es a wenudo superfieial e Incom-
pleta. Las deficienclas de la situacidn som manifiestas pero, en cambio, la percep-
cién de la manera en que debe procederse ha side lenta. En cualquier caso, la intro-
duccién de métodos epidemiolfgicos de investigacidm de los efectos de los medicamen-—
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tos parece que deba restar importancia al anflisis farmacoldgice preliminar, systi-
tuyéndolo por uaa combinacisn mfs equilibrada de evaluaciones previas a la comercia-
lizacién y vigilancia ulterior a ésta.

15. Los recurses y la labor de organizacidn que exigen esos estudios son ingentes,
Ein emparge, el archive electrdnico de datos bdsicos sobre prescripeidn y la disponi-
bilidad de registros de hospital permiten el acopic ¥ anilisis de mis informacidn que
nunca £obre la accidn de los medicamentos. Los gobiernos, debido a la responsabili-
dad general que les incumbe por sus servicios de salud y por las compafiias farmac&u-
ticas, cuyos productos han de garantizar en cuanto a inocuidad, tienen interés direc—
to en el fomento de dichos estudios y en la investigacidn de sus repercusiones logis-
ticas, financieras vy &ticas.

16. Independientemente de los métodos que lleguen a adoptarse, la eficiencia de los
trabajos y la medida en que &stos influyan e¢n el uso mundial de los medicamentos de—
penderd en gran parte de la coordinacidn internacional de los esfuarzos y del oportu-
1n¢ intercambio de informacién,

Los factores econdmicos como determinantes de la fabricacién v el uso de medicamentos

17. El concepto de uso racional de medicamentos lleva consigo la necesidad de méto-
dos de fabricacién socialmente orientados. El cardcter comercial y la estructura
competitiva de la industria farmacéutica basada en la investigacidn exigen que los
gastos hayan de estar dererminados por el future rendimiento de la inversién v no sé-
lo por las necesidades de la atencidén médica. La demanda potencial del producto
tiende a comvertirse en un factor primordial de la planificacidn de investigaciones,
v la fabricaciénm de un medicamento patrs captar parte del mercado ewistente pusde re-
sultar mds atractiva que una incursiém srriesgada en el campo de la innevacién tera-
péutica.l El problema viene agravado por otros desincentivos a la investigacidn in-
novadora, a saber: falta de pautas cientificas seguras para nueves tipos de trata-
miento; costo creciente de la fabricacién de medicamentos en tiempos de recesidén eco-
némica general; control estricto de precios en el sector piblico; v brevedad real de
la proteccién por patente, unida al estimulo selectivo de la fabricacidn v la pres-
cripeidn de productos genéricos,

18, La modalidad resultante de estudio v fabricacidm de fdrmacos, con su hincapié en
el tratamiento vy la prevencidn de las enfermedades comunes en poblaciones prosperas,
es objeto de ecritica por su mala adaptacién a las necesidades terapéuticas mundiales,
Asi, la sexta lista acumelativa de depominaciones comunes internaciemales para las
sustanciss farmacéuricas, publicada por la OMS en 1982,2 indica que se encuentran en
una fase avanzada de obtencidén por lo menos 78 benzodiacepinas y otros compuestos
estrechamente relacionados con ellas. La inelusién en la lista de 67 agentes inhibi-
dores beta-adrenérgicos, 53 agentes antiinflamatorios no estercidales de los grupos
ibufeno e ibuprofeno, 57 peniecilinas y 42 cefalogporinas resulta reveladora de la
frecuencia de tipos de investigacidém repetitivos, La tesis de que la manipulacién

1 Trends apd Prospects in Drug Regearch and Development, XI Conferencia del
Congejo de Organizaciones Interpacionales de las Ciencias Mé&dicas (COTCM), Ginebra,
8-9 de diciembre de 1977, COICM, Ginebra, 1978,

International Nonproprietary Names (INN) for Phavmaceutical Substances, Cu-
mulative List No. 6 - Dénomimations communes internationales (DCT) pour les Substan-
ces pharmaceutiques., Liste récapitulative No. 6. OMS, Ginebra, 1982.
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molecular ofrece a menudo ventajas plasmadas en la mejora de la accién terapéutica es
un argumento vdlide pero rebatible, La existencia en el mercado de muchoszs productos
que egencialmente ge pueden intereambiar hace imposible una comparacidén terapéutica
efectiva. La situacidn resultante es que la eleccidn de un producto para fines tera-
péuticos viene determinada por la pregién publiciraria, mis bien que por pruebas ob-
jerivag, lo que 2 la larga puede dar al traste con la evaluacidn de efectos terapéu-
ticos,

19. 8in embargo, la reciente introduccidén de medicamentos de utilidad indiscutible,
como son el aciclovir, la ciclesporina y el dc¢ido clavuldnico, deamiente muchos de
los promdsticos pesimistas respecto & la rapidez de log progresos en terapeutica.
Por otra parte, los estudios clinicos en marcha sobre productos taleg como la iver-
meertina, la mefloquina y el praziguantel demuestyan el interés de algunas cowmpaiifas
de investigacidn en el adelantc de la medicina tropical. Ahora bien, el periodo de
gestacidn de un nuevo medicamento, desde el momento en que se consigue su primera
sintesls hasta su autorizacidn para uso clinice general, suele ger de ocho a doce
afios, Asi, puede pasar bastante tiempe sin que se noten en el proceso toda la (o=
fluencia de las presiones econdmicas existentes. Pese a ello, ya se observa una ten-
dencia inquietante; en log tiltimos afiog, variag empresas importantes de fabricacidn
de vacunas han cesado sus actividades debido a la disminucién de log beneficios v al
fuerte aumento de la reaponaabilidad por posibles dafos al usuario. Esa tendencia
seria nefasta cuando la aparicién del SIDA y de la enfermedad del lepgiomario vienen
a recordarnos que las enfermedades infecciosas son un blanco movible, cuando parece
estar cerca la wvacunacidn contra las enfermedades parasitarias y también las bacte-
rianas y las viricas, y cuando las téenicas de bioingenieris ofrecen nuevas e impor-
tantes posibilidades para la fabricacidn de vacunas. ’

20. La adopcidn de medidas correctivas de esas tendencias tiene importancia critica
para el futuro de la fabriecacidn de medicamentes. Algunos gobiernos tienen en estu-
dio o han implantado ya disposiciones que confieren cierta proteccidén o dan incenti-
vos a las compafifias que egtén digpuestag a asumir las responsabilidades de orden so-
cial. ©Se debate intensamente la posibilidad de prolongar el periodo de proteccidn

de los nuevos medicamentos mediante patentes, FEn algunos paises ge han egtablecido
cajas nacionales de compensacidn o sistemas de seguros mutuos alimentados con apor-
taciones de las compafiias y sujetos a administracidén estatal para atender las recla-
macicnes por los dafios que los medicamentos ocasionen al usuario. Varios gobiernos
han ofrecido ademds incentivos financieros directos para estimular el estudio de fir-
macos contra enfermedades raras, cuya fabricacidn no tendria de otro modo ningin
atractivo comerecial, .
21. A escala mundial, el llamamiento pare que las investigaciones farmacéuticas res-
poudan mejor a las necesidades actuales trae al primer plano les problemas del mundo
en desatrrollo. Probablemente, la prevalencia del paludizme ha sumento al doble du-
rante el pagsade decenio a medida que, tanto el pardsito como el vector, se han hecho
resistentes contra los medicamentos vy los insecticidas disponibles, WNo es de esperar
ninguna mejora duradera de la situacidén hasta que se degoubran nuevag medidas correc-
tivas, Otros trastornos, como el sarampién v las enfermedades diarreicas, que rara-
mentc son mortales en loz paises présperos, siguen constituyendo importantes causas
de mortalidad infantil en los paises en desarrollo. Pese a ello, la poblacidn de es-
tos paises sigue auméentando como en todas partes a un ritme que repregenta unma carga
intolershle para los recursos econdmicos, ya extendidos hasta el punto de ruptura.
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22. Esas son las circunstancias en que la OMS emprendid sus importantes programas de
investigacidn e? ?ateria de enfermedades tropicales y diarrveicas, asi como de repro-
duccidén humana,” ~ en la creencia de que, incluso con presupuestos modestos desde el
punto de vista comercial, es muche lo que puede hacerse para racionalizar el trata-
miento exigtente e incluso para conseguir nueves instrumentas terapéuricos, tanto co-
ordinando y aprovechando los recursos que ya existen en el mundo académico ¥ en la
industria, come prestando un apoyvo financiero bien estudiado a las investigaciones
prometedoras.

23. Al establecer esos programas, la OMS se ha visto involucrada directamente em el
procego de preparacién de medicamentos. En la actwalidad constituye un importante
punto focal de colaboracidn técnica entre paises desarrollados y paises en desarrolle
colaberacién que se centta en una compleja operacidm téenica mulcidisciplinaria que
estinula tante 2 los departamentos académicos como a lz industria farmacéutica para
que ataquen los problemas de salud del mundo en desarrollo mediante investipaciones
innovadoras y andlisis critico de 1z préctica terapéutica actual.

¥

24. En 1973, coincidiendo con las primeras fases de esos programas de investigacidnm,
la Aszmblea Mundial de la Salud aprobé un informe del Director General,% en el que se
sehala la necesidad de politicas farmacéuticas completas y centralizadas en los pai-
ses en desarrollo, como requisito para la satisfaccidn de las necesidades bacicas de
salud de las poblaciones subatendidas, Se hizo referencis a la experiencia de los
paises donde se implantaron sistemas de medicamentos bisicos o esenciales? v se pidid
a la OM§ que asesorara a los Estados Miembros en 1a seleccién ¥ la obtencidém, a pre-
cle razonable, de medicamentos esenciales de buena ealidad ¥ ajustados a las necesi-
dades nacionales de salud. Sigue siendo respengabilidad de los gobiernos determinar
la medida en que se aplicarin polfticas de compra selectiva, asi como adaptar la
lizta modelo de medicamentos esenciales establecida por la OMS a las necesidades y
normag especificas nacionalea, Las fuertes diferencias entre los paises hacen impo-
sible estgblecer una lista de medicamentos que sea aplicable y aceptable en general,

253. El concepto de medicamentos esenciales ha tenido amplia aceptacidn desde que se
establecid. Ofrece una base racional y flexiblie para sistematizar la obtenecidn de
farmacos vy su empleo en los palses, y para determinar las necesidades en puntos espe-
cificos del sistema de atencidn de salud o para fines determinados. De hecho, a me-
nudo ofrece ventajas importantes en términocs de economia y eficiencia, TIncluse en
log paises prospercs, donde se dispone de muchos medicamentos, hace rlempo que se re-
curre a la compilacidn de formularios de hospital (a menudo por iniciativa espontanea

Programa Especial de Investigaciones y Ensefianzas sobre Enfermedades Tropica-
les. BSexto informe sobre el programa, 1 de emero de 1983 - 31 de diciembre de 1984.
PNUD/Banco Mundial/OMS, Ginebra.

Programa de Lucha contra las Enfermedades Diarreicas. Cuarto informe sobre el
programa, 1983-1984, (MS, CGinebra.

Programa Especial de Investigaciones, Desarrollo y Formacién de Investigadores
sobre Reproduceidn Humana, 13Y informe anual, diciembre, 1984, OMS, Ginebra,

4
OMS, Actas Oficiales, N° 226, 1975, Anexo 13, pp. 96-110.

5 ; P
OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 685, 1983. Uso de medicamentos esencia-
les: informe de un Comité de Expertos de la OMS,
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de las instituciones) como medio de reducir los costos de la prescripcién facultativa
y simplificar las practicas de suministro, Otras iniciativag anilogas de organiza-
ciones profesionales han llevado a la publicacion de formularios nacionales de tipo
cagl oficial y otro material de referencia para promover entre los médicos una pres-
eripeion facultativa eficiente y eficaz desde el punto de vista del coste.

26, Tanto sl se considera primordialmente como funeidn del gobierno como si se con-
sidera autodisciplina profesional, la limitacion de los costos de prescripcion es un
asunto politico. Muchag autoridades nacionales de reglamentac1on farmacelogica, al
extender las autorizaciones tienmen que limitar su atencidn a los aspectos de calidad,
inocuidad y eficacia, Otras estan facultadas ademis para verifiecar, como condicidn
de registro, si el producto responde a umna necegidad médica percibida. En cualquier
cego, los gastos publicos en medicamentos se consideran en todag partes como un ele-
mento importante v potencialmente negociable del costo general de los servigios pu—
blicos de sanidad. Los gobierncs se muestran cada vez mis determinados a reducir el
costo de los medicamentos, no szolo mediante control directo de prechos y registro se-
lectivo, sino también mediante reembolso selective de las recetas, obtencion obliga-
toria de licencias para productos genéricos o fomento de la prescripeidn y la venta
de estos productos. Para todos los gobiernos, el dilema consiste en reducir todo lo
posible los gastos piblicos en medicamentos, sin menoscabar por ello la calidad de
los servicios de salud gque facilitan y permitiendo al mismo tiempo que las inversio-
nes en el estudio de nueves farmacos sean socialmente productivas.

La exportacidn de productos farmacéuticos

27. La mayoria de los Estados Miembros importan grandes cantidades de preductos far-
macéuticos acabados y a granel. 5in embargo, muchos de elles carecen de 1os recursos
téenicos vy fimanecieros necesarios para efectuar evaluaciones completas e independien-
tes de los farmacos que adquieren.

28. Loz principales paises exportadores de medicamentos han adoptade distintas posi-
ciones en su respuesta legislativa a la situacidn precitada. Una de esas respuestas,
basada en la doctrina de la responsabilidad del Estado y en el concepto de normas in-
ternacionales minimas, consiste en prohibir la exportacidn de los productos farmacéu-
ticos que no hayan sido aprobados para venta en el proplo pais. Otra, basada en el
principio del respeto entre naciones, consiste en reconccer el derecho de cada Estado
soberano a decidir las medicinas que importarid, segin la manera en que evaliie sus
propias necesidades de salud, la morbilidad y otras caracteristicas sanitarias de la
poblacidn, la naturaleza de su sistema de servicios de salud, la disponibilidad de
tratamiento vy los resultados de la propia evaluacion de riesgos y beneficios,

29. Las caracterfsticas de la morbilidad v la estructura de la atencidn médica va-
rian muche de un pals a otro. El salde de riesgos y beneficios del uso de medica-
mentos varfa también del mismo modo, La inaceptable carga de morbilidad que pesa so-
bre muchos pafses en desarrolle proviene de enfermedades infecciosas que no existen

en los palses desarrollados o que han sido dominadas eficazmente porque se dispone de
gservicios médicos muy adelantados. En cousecuencia, en muchosz paises exportadores la
Administtacidn comsidera gque carece de la informacidn necesaria para emitir juicios

de valor sobre la inocuidad y la eficacia de los productos mediclnales cuando &stos

ge wvan a usar en circunstancias o contra enfermedades sobre las que dicha Administra-
ribn carece da experiencia,

30. S5in embargo, los paises en desarrollo dejan a los paises exportadores la implan-
tacion de mecanismos legislativos y administrativos que impidan eficazmente el envio
de productos inaceptables o de calidad deficiente. Eszas disposiciones no deberian
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impedir el paso de medicamentos (tiles ceando se necesitan con mayor urgencia, ni
constituir un desinecentivo al estudio de nuevos medicamentos contra enfermedades que
son endémicas s6lo en pafses en desarrollo.

31, Esos dos principios figuran en una resolucibn (37/137) adoptada en 1982 por la
Asamblea General de las Naciones Unidas sobre los problemas del comercio internacio-
nal de toda ¢lase de productos peligroscs, ¥ en particular las sustancias farmaceuti-
cas. En ella se gefiala que a veces los productos prohibidos o rerirades por conside-
raciones de salud y seguridad humana en el pafis de origen han permanecido a la venta
en los mercados de exportacidm, o que los productos nuevos destinades a uso nacional,
peto no aprobados todavia, han sido astorizados prematuramente para exportacidno.

32, En la resolucidn se seflala también que un producto prohibido en determinade pais
puede responder a una nececidad legftima en otro. En consecuencia, pide a los gobier-
nos que impidan la exportacion de los productos farmacéuticos no autorizados para uso
naeional, salve a peticidn especffica‘de la autoridad competente del pais importador
o cuando existan pruebas de que su uso estd oficialmente autorizado en ese pais, En
ambos casos se pide a los gobiernos que los prospectos y las etiquetas sean adecuados
para garantizar un vse inocuo y eficaz del producto, Para facilitar a los palses im-
portadores la identificacidn de sustancias que presenten riesge indebido o excepcio-
nal, 1a Agamblea General ha pedico la publicacién y la actualizacidn regular de una
lista general de productos que hayan sido proscritos, fuertemente restringidos o que
no hayan sido aprobados en el pais de origen.

33. La lista precitada viene a complementar el Sistema de certificacidn de 1la cali-
dad de los productos farmacéuticos objeto de comer¢io internacional, establecido por
la OMS en 1975. El sistema facilita un mecaniame administrativo a las autoridades
reguladoras de los palses en desarrollo para la obtencién de los detalles que solici-
ten sobre la reglamentacidn impuesta a los productos importados en el pais de origen
de éstos, La autoridad comwpetente del pais de fabricacidn tieme que certificar los
productos farmaceuticos destinados a exportacién indicando, a peticién del pais impor-
tador, lo siguiente:

- si el pafs exporrador ha aprobade el producto para vemta en el territorie na-
cional y, en caso de no ser asi, por qué;

- 81 los locales donde se fabrica el producte son objeto de inspeccidn regular y
relinen los requisitos establecidos por la OMS en sus principios relativos a

practicas adecuadas de fabricacién,

Intercambio internacional de informacion

34. La complejidad del mercado internacional de productos farmacéuticos y la urgencia
con gque a veces hay que transmitir los mensajes hacen indiscutible la necesidad de ea-
tablecer canales eficaces de comunicacidn interpacional entre las autoridades de re-
glamentacidn farmacoldgica de los distintos pafses.

35. Para establecer esos canales hay que tener en cuenta las grandes diferencias que
existen en la estructura de los mercados nacionales de medicamentos v en las circuns-

tancias en que éstos se usan, La decisidn adoptada en un pafs puede no ser aplicable
de inmediato en otros.

Lista general de productos cuyo consumo o venta haya sido proscrito, suspendi-

do, fuertemente restringide o que no hayam sido aprobados por los gobiernos. Naciones
Unidas, Nueva York, 30 de dieciembre de 1983,
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36. Las medidas para conseguir un uso inccuc y eficaz de los medicamentos exigen re-
cursos, incluso en las sociedades mas prdsperas. Sin embargo, deben implantarse en
todus las comunidades, sean cuales fueren los medics y las caracteristicas culturales
de éstas. En cusalquier caso, para garantizar un uso racional es preciso que la dis-
ponibilidad de los medicamentos esté minucicsamente planificada v controlada. A la
larga, exige la implantacidn de tratamientos y dosificaciones especificos para empleo
en atenciénm especializada. Las preparaciones de accidn prolongada, como son los con-
traceptives inyectables, las sustancias de administracidn intermitente (por ejemplo
¢l praziquantel y las dosis de repuesto de retinel) y sobre tode las vacunas que con-
fieren inmunidad prolongada c¢ontra enfermedades endémicas sou eficaces no séle en
virtud de su accibn terapéutica sino también porque las formas de dosificacidn les
hacen surtir el efecto adecuado.

37. Ahora bien, la mayor parte de los pafses en desarrolle se ven obligadeos a usar
productos que estén concebidos para empleo en sistemas totalmente distintos de aten-
¢ibén médica. En esas circunstanciae, el proceso de inspeccién farmacolbgica debe ba-
sarse no s6lo en el estudio de los datos obtenidos en otras partes (generalmente en
paises muy desarrollados) sobre la accién del medicamento, sino también en las prue-
bas de su idoneidad para el sistema nacional de atencidn de salud. En algunos palses
en desarrello, el control de las prescripciones es posible s6lo en hospitales ¢ ins-
tituciones andlogas. Para el uso racional de los medicamentos en otros medios, par-
ticularmente en atencién primaria de salud, hay que buscar um equilibrio entre las
ventajas del a¢ceso al tratamiento y la pogibilidad del uso indebide. Las soluciones
en los pafzes gserdn muy distintas sepin las muchas varisbles locales.

3. Los sistemas internacionales de intercambio de informacidn eximen a las autori-
dades reguladoras de los pafses en desarrollo de la mecesidad de efectuar evaluacio-
nes independientes de los medicamentos que vayan a registrar. De ess forma, dichas
autoridades pueden centrar su atencién en la aceptabilidad de los productos dentro de
la infraestructura existente de servicios de salud. En ulteriores secciomes de eate
dotumento se puntualizs ls medida en que la OMS puede facilitar la labor de las au-
toridades nacionales en cuanto a seleccidn de medicamentos y obtencidn de datos de
apoyo.

39. Sin embargo, ningin mecanismo de intercambio internacional de informacidn sobre
reglamentos puede funcionar eficazmente cuasndo ne existe ningln sistema nacional de
regiatre de medicamentos, ecomo ocurre en muchos paises en desarrolle, Su estableci-
miento podia resultar imposible en otros tiempos; sin embarge, los Gltimos adelantos
de las ciencias de la informacién han aportado técnicas de almacenamiento y extracr
cidn de datos que pomen practicamente al alcance de todos los paises la gestidn efi-
gaz de las informaciones. La difusidn internacional de datos técnicos ha se ser
complementada por sistemas de informacidén £acilmente adaptables a las necesidades de
las autoridades nacilonales en materia de registro.

40. Debe haber una administracion central que sirva a una infraestructura periféri-
ca efigaz. Para ello es preciso no sélo una corriente de informacidn apropiada que
vaya a los facultativos y al pablico, sino también un mecanismo minuciosamente pla-
nificado que asegure, <on el debido control, el envio de los medicamentos & todos
loa niveles del sistema de atencidn de salud. En cualquier caso, el uso racional de
los medicamentos depende de¢ una buéna administracion de los servicios de salud y de
la papacitacidn recibida por el personal de los servicios.
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LAS FUNCIONES NORMATIVAS DE L4 OMS
Mandatos

41. A las autoridades nacionales les incumbe la responsabilidad primordial por la
inspeccién farmacoldgica, inclusive la autorizacién de productos, la determinacidn de
las reclamaciones posibles con ellos relacionadas y las condiciones de distribucidn y
venta. Aunque esas decisiones son sobre todo de cardcter téenico, en las gsecciones

siguientes se demuestra de qué manera pueden también influir en ellas factores admi-
nistrativos, econdmicos v politicos.

42. Bin embargo, el comercio de medicamentos tiene upa estructura internacional y

en todo el mundo se aplican los migsmos criterios bisicos respects a calidad, inocui-
dad y eficacia. En consecuencia, si s& pueden establecer normas y métodos de evalua-
cion téepica comunes se habrd avanzado mucho en cuanto a buen entendimiente entre las
autoridades de reglamentacidn v en cusnto a eficiencia de los procesos reguladores.
Por otra parte, la evaluacidn de medicamentos es un proceso esencialmente empirico;
aynque de vez en c¢uando se han elaborado, bajo los auspicios de la OMS, pautas técni-
cas internacionalmente aplicables de evaluacidn de la inocuidad y la eficacia de los
medicamEntas,l es inevitable que los detalles vengan determinados por las preferen-
cias y las opiniones en los paises. Ahora bien, las auteridades nacionales no siem-
pre estidn de acuerdo ep CuaNtO a NOYMAS O interpretacion de los datos, Esas diferen~
ciag tienen repercusiovnes profundas. En efecto, han frustrado los intentos de armo-
nizacién y unificacién de los procedimientos reguladores, incluso entre paises estre-
chamente unidos por lazos comerciales.

43. Leos planes de las primeras Asambleas Mundiales de 1a Salud para establecer nor-
mas internacjonzles en este complejo sector técnico no siempre resultaron practica-
bles; sin embargo, varias actividades de la OMS en lo que regpecta a informacidn so-
bre el particular han adquiride cardcter normativo., Estas actividades y sus objeti-
veog son diverses: facilitan la comunicacidn internacional en materia de inspeccidn
farmacolégica y en medicina general, mediante la aceptacidn de sistemas comunes de
nomenclatura; establecen normas mundialmente reconocidas de calidad de los productos
farmacéuticos; y crean pautas internacionalmente aceptadas para las investigaciones
de terapéutica con sujetos humanos.

44. De esa forms, la Organizacion: asigna nombres genéricos internacionalmente re-
tonocidos (o denominaciones comunes intermacionales) a las sustancias terapduticas;
ha glaborado, como parte del gistema internacional de vigilancia farmacoldgica, mé-
todos de clasificacién de los medicamentos y de sus efectos adversos;2 facilita es~-
pecificaciones en la Farmacopea Intermacional® para asegurar la calidad de las sus-
tancias farmacéuticas; publica normas sobre pricticas adecuadas de fabricacién como
parte del sistema de certificacidn de la calidad de los productos farmacéuticos obje-
to de comercioc internaciomal; vy por Gltime - aunque no en importancia - para los
efectos de sus propios programas de farmacolegia, ha preparado, en colaboracidn con

1 OMS, Serie de Informes Técmicos, N° 563, 1975. FPautas para la evaluacidn de

los medicamentos destinades al hombre: informe de un grupo cientifico de la OMS.

Vigilancia internacional de las reacciones adversas a los medicamentos. Ter-~
minologis de las reacciones adversas. 30 de junio de 1984, Documento DEM/NC/84. 153
(francés e inglés), OMS, Ginebra.

3 Farmacopea Internacional, 3° ed., Vol. 1, 1979; Vol., 2, 1981. OMS, Ginebra.
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el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, un proyecto de
pautas internacionalcs para las investigaciones biomédicas con sujetos humanos™ y
para la primera administracidn de medicamentos nuevos a un ser humano.

Denominaciones comunes internacionales para lag sustancias farmacéuticas

45, Es evidente la necesidad de identificar cada sustancia farmacéutica por um solo
nombre genédrico aceptado mundialmente. Ello tiene importamcia eritica para facilitar
la comunicacidn en medicina, as{ como también el etiquetado y la publiecidad de los
medi¢amentos en el comercio internacional.

46. La responsabilidad por la seleccidn de denominaciones comunes Internaciconales
(DCI) fue asignada a la OMS en 1950, cuando la Tercera Asamblea Mundial de la Salod
adoptd la rwegolucilién WHA3.11. La tarea ha cobrado complejidad desde entonces, com
la publicaclén de umas 3000 denominaciones para sustanciss farmacéuticas nuevas.
Sin embargo, la labor se ha visto facilitada por la confianza que demostraron log
gobiernos en los procedimientos acordados. Son varios los paises que han suprimide
sus comisiones de nomenclaturz y que aceptan automiticamente todas las denominacio-
nes que recomienda la OM3. Aunque siguen existiendo otras comisicnes nacionales de
la misma fndole, todas ellas han aceptado una serie de principies para elaborar de-
nominaciones gendrilcas, con el resultado de que las asignadas por los paises rara-
mente difieren de las DCI.

47. 5in embargo, el desarrollo sistemdtico de terminologlfa tropieza con graves di-
ficultades. El procedimiento de seleccidn exige que ne haya interferencias ¢on nom=
bres comerciales autorizados. Asi, a los fabricantes sze les da la oportunidad de
impugnar las denominaciones comunes propuestas cuande €stas son idénticas ¢ simila-
res a las denominaciones especificas de ellos. Por el contrario, segin el procedi-
miento actual, las solicitudes de marcas comerciales s8lo se desestiman cuando di-
chas marcas son idénticas a una DCI. La necesidad de reforzar la proteccitn de las
DCI se ha agudizado ahora como consecuencila de la promocidn competitiva de productos
que ya no estdn protegidos por derechos de patente. En vez de comerclalizar dichos
productos con su nombre genérico, muchas compaiifas usan marcas comerciales evidente-
mente calcadas de una DCT.

48. FHaa prictica socava el principio de gue las DCI son propiedad peblica, podria
perfectamente frustrar la seleccidn racional de nuevas DCI para sustanclas mutuamen—
te relacionadas y, ademds, podris poner en pelipgro la seguridad de los pacientes al
provocar la confusifn en la nomenclatura de los medlcamentos.

Clasificacidn de los medicamentos y de sus reacciones adversas

49. En la introduccidn de este documento se destacd la importancia de una evalua-
cidn continua de la acciénm de los medicamentos puestos a la venta. Normalmente se
exige a los fabricantes que, en relacidn con los productos auterizades, notifiquen a
las autoridades reguladoras todas las reacciones adversas de gue ulteriormente ten-—
gan conocimiento, dondequiera que se havan producido.

1 Proposed International Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects. COICM, Ginebra, 1981.

2 Safery Regquirements for the First Use of New Drugs and Diagnostic Agents in
Man., COQICM, Ginebra, 1983.
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50, Para que esas notificaciones sean dtiles a efectos de comparacién es preciso

que la terminologia esté unificada. Durante el pasado decenio, la OMS ha preparado
una clasificacién terapSutica de los medicamentos en un diccionaric completo de re-
acciones adversas a &stos, como parfe de su sistema Internacional de vigilanciz far-
macolégica., Esas actividades normativas parecen destinadas a adquirir mds gignifica-
cidn oficial v mayor reconocimiento con la introduccidn y el desarrolle ulterior de
reglamentos nacionales sobre notificacidn.

La Farmacopea Internacional

51. La Tercera Asamblea Mundial de la Salud, conforme a la responsabilidad asignada
a 1z OMS de preparar la Farmacopea Internacional (WHA3.10), proyectd establecer una
serie de normas o especificsciones mundiales pars garantizar la calidad de tedos los
productos farmacfuticos objeto de comercie internaciomsl. Ahora bien, la Asamblea
no podfa saber entonces el enorme desarrollo que alcanzaria la produccidn de medica-
mentos nuevos en el transcurso de los treinta afios sigulentes. Tampoco podia prever
que los sistemas naclonales compulsives de registroe farmacoldgico v los ulteriores
compromisos de confidencialidad emtre fabricantes y goblernos producirfan durante
algln tiempo cierta incertidumbre respecte a la posibilidad de continuar 1a publieca-
cifn general de especificaciones de farmacopea.

52, A la postre prevalecid el propdsito de mantener los compendios publicados de es-
pecificaciones farmac&uticas, aunque la tarea de compilar monecgrafias respecto a nue-
vas sustancias farmacéuticas no recayd en la OM3, sine en las comisiones naciomales o
regionales de farmacopea que dependen de las autoridades reguladoras competentes o
trabajan en estrecha vinculacifn con Estas.

53. Esos hechos condujeron a un nuevo anilisis critico de la Farmacopea Internacio-
nal. En particular, existfa la oportunidad de atender las necesidades de los paises
en desarrollo, que son particularmente vulnerables a la introduccidn de medicamentos
de baja calidad, falsos o deteriorados y a menudo carecen de medios de verificar di-
rectamante la ¢alidad de los productos importados o de fabricacidn local.

54. En consecuencia, se ha revisado radicalmente la Farmacopea Internacional en el
sentido de implantar un sistema de inspeccidn de calidad que estd al alcance de pric-
ticamente todos los paises. Se ha coneedido prioridad a la preparacidn de monogra-
fias sobre las sustanclas contenidas en la lisca modelo de medicamentos esenciales

de la OME; actualmente se trabaja en la compilacidn de momograffas respecte & formas
finales de dosificacidn; por dltimo, en la medida de lo posikle, se recomiendan mé-
todos tradicionales de anflisis utilizables con equlpo sencillo en pequefios labora-—
torios, sistema este que se recomienda como imversidn efectiva desde el punto de
vista del costo en cualquier pafs donde todavis no se hayan implantade medldas de
ingpeccidn de la calidad.l

55. La reorientacidn de la farmacopea ha insplrado {ltimamenie algunecs proyectos
complementarios. Se han encargado estudios intensivos de estabilidad para determi-
natr log medicamentos esenciales gque pueden deteriorarse fdcilmente en condiciomes
adversas. En efecto, raramente se publican datos sobre estabilidad de los productos
y, en particular, hay poca informacidn precisa sobre las caracteristicas de deterio-
ro de sustancias conocldas desde hace mucho tiempo. Los resultados cobtenidos cons-—
tituyen una base informativa que ha servide patra idear pruebas simplificadas de de-

1 OMS, Serie de Informes Técnices, N° 704, 1984, (290 informe del Comité de

Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas.) Ane-
xo 1, pp. 22-32.
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tecckdn del deterioro avanzado de esas sustancias. Las pruebas se han ideado v ve-
rificado como parte de un estudio en colaboracidén entre muchos laboratorios naclona-
les de ingpeccidn de la calidad, y en breve seran publicadasl junto con una serie de
pruebas bdsicas o simplificadas para confirmar la identidad de las sustancias,?

Egas pruchas no reemplazan al andlisis qufmico completo, imprescindible para que un
producto se ajuste a la monograffa de farmacopea; sin embargo, presentan la ventaja
de que pueden practicarse fuera del Isboratorio para comprobar la identidad de las
sustancias y detectar el deterioro avanzado de &stas en cualquier punto de la cadena
de distribucidn.

Practicas adecuadas de fabricacidén

56. La prueba de que log productos farmacduticos a la venta son de calidad adecuada
no puede basarse solamente en la toma de muestras y el ensayo de los compuestos aca-
bados en laboratorios independientes. Ha de demostrarse ademis que durante todo el
proceso de fabricacidn se han adoptado las medidas necesariag para que el producto

s@ ajuste a las normas establecidas, Ep los principales paises exportadores de medi-
camentos, la inspeccién periddica de los locales y las pricticas de fabricacidén estén
a carge de un organismo nombrade oficialmente, al que se considera de importancia vi-
tal para la garantia de la calidad.

37. Las funciones de esos organismos de inspeccidn son numerosas. Se encargan de
verificar los titvlos y las especificaciones de puesto del personal, la idoneidad de
les locales, las normas y el equipo sanitarios, el registro y las cperaciones de ma-
nufactura, los métodos de etiquetado y envasado, las disposiciones de autoinspeceidn
y control de calidad, el mantenimiento deregistros dedistribucidn de lotes y los pro-
cedimientos de manipulacidén vy notificacién de reclamaciones,

38, Algupaz autoridades reguladoras se reservan el derecho de inspeccionar los loca-
les de log fabricantes, incluso cuando los productos son importados. Hay pafises que

tienen acuerdos hilaterales o multilaterales por los que reconocen y aceptan inspec-

ciones reciprocas. La OMS, al establecer normas mundiales respecto a practicas ade-

cuadas de fabricacion y de inspeccidn de la calidad de los medicamentos, que estdn ya
reconocidas por 110 Estados Miembros, ha ereado la base para que el reconocimiento de
los sistemas de ingpeccion se amplie s todos los paises., Tal es, en esencia, el siz-
tema de certificacién de la calidad de los productos farmacéutices objeto de comercio
internacional.

Armonizacion de disposiciones reglamentarias

59, A {ltimos del decenic de 1960, cuando muchos paises empezaban & implantar siste-
mas oficiales de reglamentacion farmacoldgica, la OMS constituyé a menudo un foro pa-
ra el examen y la elaboracidn de normas sobre evaluacidn técamica de los medicamentos,
Bajo los auspiecios de la Organizacidén se publicaron en aquella época muchas recomen-
daciones bisicas sobre los aspectos farmacéuticos, toxicolégicos vy ¢lfnicos de la eva-
luacion de los medicamentos, Esa tradicidn se ha mantenido en la Oficina Regional de
la OMS para Europa, que publica una amplia serie de pautas para evaluacion clinica de
determinados tipos de farmacos,

t Accelerated stability studies of widely used pharmaceutical substances. OM3,
Ginebra, 1983.

”

Basic tests lor pharmaccutical substances. OMS, Ginebra, 1885.
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60, Sin embargo, en general la OMS participa ahora menos que antes en la elaboracidn
de pautas técnicas de orden diddctico para el persomal de reglamentacidn farmacoldgi-
ca. Los principios cientfficos generales de evaluacidn de medicamentos hace ya tiem-
po que se han establecido con srreglo al nivel existente de conocimientos, Hasta que
no se amplien estos conocimientos, es poco probable que sean fructiferos los esfuer-
zos por llegar a un consenso intérnacional que elimine las divergenciaa que hoy sea
observan entre las politicas y las priacticas de los paises, La funcion armonizadora
de la OMS se ha venido adaptando gradualmente a ese cambio de circunstancias v en la
actualidad reviste diversas formas,

6l. En un marco puramente cientifico, la OMS promueve ahora los métodos en colabora-
¢idn para copmvalidar la base metodolégica de la inspeccidn de medicamentos, La conva-
lidacidn en diversos centros de las técnicas de andlisis toxicoldgico descritas en la
Farmacopea Internacional ha terminadoe hace poco mediante un estudic en colaboracidn
sobre pruebas de accidn mutdgena, realizade bajo los auspicios del Programa Internacio-
nal de Zeguridad de los Productos Qu{micos.l Es indudable que las posibilidades de
evaluacidn internacional em towicologia aumentardn a medida que se adquiera experien-
cia en las pruebas correspondientes y a medida que se disponga de mds datos para co-
tejar los resultados obtenidos con la ulterior accidén de los medicamentos en el hombre,

62. B5in embargo, hay un sector especifico en gue la OMS ha conservado la iniciativa
de preparat y actualizar pautas de evaluacidn farmacoldgica que tienen indiscutible
aceptacién mundial. Ese sector se refiete a la salvaguardia de los derechos humanos
basicos v la seguridad y bienestar de los sujetos de investigaciones biomédicas. Son
muchos los paises donde se realizan estudios clinicos., En particular, para avanzar
en el conocimiento de las enfermedades tropicales es preciso evaluar la accidn de los
medicamentos en las zonas de endemicidad e incluso en paises que hasta ahora no ha-
bian tenido razones para la implantacidn de reglamentos al respecto,

$3. Esas Investigaciones se realizan bajo el patrocinio de la propia OMS. En conse-
cuencia, &sta ha colaborado con el Consejo de Qrganizaciones Internacionales de laa
Ciencias Médicas en amplias consultas que han dado por resultado la publicacién de
doz series de normativas: las psutas internacionales propuestas para las investiga-
cicnes biomédicas con sujetos humanos y las normas de seguridad para estudios inicia-—
les en el hombre de nuevos medicamentos y agentes de diagndstico. Esas pautas con-
tienen los principics a que ha de ajustarse la OMS en el desarrollo de sus propios
programas de investigacidn, ofrecen modelos para mecanismos reguladores nacionales de
tipo anflogo vy se dirigen a todos los individuos & instituciones que asuman responsa~-
bilidades relacionadas con el estudio de los medicamentos en el hombre.

64. El fomente de la colaboracidn y la armonizacidn internaciomales constituye tam-
bién la base conceptual de las conferencias internacionales bienales de autoridades
de reglamentacifm farmaceldgica, planificadas por un comité orgdnico regiocnalmente
representative y organizadas, bajo los auspicios de la OMS, por el pais de acogida.
Las conferenciss tenian inicialmente por objeto ofrecer a las auroridades de todos los
Estados Miembros la oportunidad de cambiar impresiones vy comunicar su experienciz en
cuanto & los aspectos administratives y técnicos de su cometido v mejorar la comuni-
cacifn interorganismos. La primera, patrocinada por la OMS y por la Administracidn
de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, se celebrd en Amnapolis, Maryland,

1 .
Evaluation of short-term tests for carcinogenesis, Progress in Mutation
Research, Volumen 5, Publicado con arreglo al Programa Internacional de Seguvidad
de los Productos Quimicos (OMS, OIT, PNUMA), Elsevier, 1935,
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Estados Unidos de América, en 1980;1 con ulterioridad se convocaron otras ¥Yeunicnes,
primerc en Roma (1982)2 v la dltima en Estocolme (1984).3 La asistencia hg ido au-
mentando progresivamente vy a Fstocolmo acudieron representantes de 57 pafses, prin-
cipalmente en desarrollo.

65. Un objetivo primordial de todas esas reuniones ha sido el de mejorar la co-
rriente de informacidn entre los organismos reguladores y fomentar la utilizacidn
del Sistema OMS de certificacidn de la calidad de los productos farmacéuticos ohjeto
de comercio internacional. Ezas cuestiones se examinan con mds detalle en los pArra=-
fos que =iguen. Sin embargo, tanto la polfitica reguladora como su administracidn
Presentan aspectos comtrovertibles. En el programz de la préxima conferencia, pre-
vista para 1986 en Tokyo, se concede importancia particular al registro de los "medi-
camentos hudrfanos" (aquellos cuyas indicaciones ofrecen poco incentive comercial) y
las medicinas tradicionales. Sin un conocimiento mutuo de los sistemas administrati-
vos y sin un esfuerze de todos por compaginar los métodos de trabajo, el intercambio
interracional de informacidén técmica entre las autoridades reguladoras seguird siendo
Inadecuado y quedard expuesto a interpretaciones erréneas.

LAS FUNCIONES ASESORAS DE LA OMS .)

Informes técnicog y otras publicaciones

66. Son muchos los informes técnicos de la OMS que se reficren a la atencidn v el
tratamiento de trastornos de primera importancia para la salud de la comunidad. bDi-
chos informes reflejan un consenge internacional de gxpertos y, como tales, influyen
en la formulacién de la politica sanitaria de muchos paises. De hecho, como conse-
ciiencia directa de su mandato constitucional, la Organizacifn tiene una fumeidn ase—
s0ra sobre cuestiones que influyen directamente en la comercializacidn y el procesgo
de reglamentacidn de los medicamentos.

67. Esas cuestiones suelen estar relacionadas con problemas importantes de salud del
mundo en desarrolle. Sirvan como ejemplos el fomento del tratamiento de rehidrata-
cldn oral contra la diarrea infantil; la quimioterapia combinada contra la lepra, en
vista de la creciente resistencia & la dapsona; y las limitaciomes al empleo de la

melloquina, el nuevo producto antipalddico, para impedir la aparicién de faledparum
resistente.

68. Bu capacldad para impulsar la colaboracidn a es¢ala internacional coloca a la ‘
OM3 en una situacidn favorable para contribuir s la racionalizacifn del uso de los me-
dicamentos en otras esferas, En 1978, la publicacién de un estudio ¢linico interna-

clonal en colaboracidn patrocinado per la OMS sobre el ugo a largo plazo de clofibra-

Proceedings of the International Conference of Drug Regulatory Avthorities.

26-31 de octubre de 1980, Annapolis, Maryland, Estados Unidos de Amdrica, AAM/OMS,
Ginebra, 1981.

2 Second International Conference of Drug Regpulatory Authorities. Ed.,
D. Pogglolini. Ministeriec de Salud, Italia/OMS, Ginebra, Raven Press 1983. .

Proceedings of the Third International Conference of Drug Repulatory Autho-
ritigs. 11-15 de julio de 1984, Estocolmo, Suecia, Junta Nacional Sueca de Salud y
Bienestar/0OMS$, Cinebra (en prensa).
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to 1levd & una reevaluacidn mundial de 1a inocuidad de los agentes hipolipidémicos,t

Otro estudic multinacional en curso basado en el control de casos scbre los efectos a
largeo plazo de los contraceptivos esteroides? podria ejercer una influencia aniloga;

1z importancia de los métodos epidemioldgicos en la evaluacidn de medicamentos podria
muy bien faeilitar la cportunidad de investigaciones internacionales en colaboracién

sobre una base bastante mis amplia.

Egtudios sobre utilizacidn de medicamentos

69. La importancia de la aplicacidén de métodos epidemionldgicos a la evaluacidn de me—
dicamentos se aprecid hace ya quince allos cuando, a raiz de un simposio sobre consumo
de medicamentos, celebrado en Oslo en 1969, ce fundd, bajo el patrocinioc de la Oficina
Regional de la OMS para Europa, un grupo de Investigaciones sobre utilizacidn de medi-
camentos, en el que participan ahora especialistas de 14 paises. El grupo se consti-
tuy§ para examinar las sorprendentes diferencias observadas en cyanto a hibitos de
prescripcidn entre médicos de paises esuropeoa limitrofes, asf come la medida en que
estaba clinicamente justificade el uso de medicamentos, que en aquel momento tendia a
aumentar.

70. Diez anos mds tarde, en un resumen publicado de las actividades de los miembros
del grupo desde la &poca de su creacidn,? se manifestd el parecer optimista de que,
aunque quedaban una serie de problemas sin explicacidn adecuada, los estudios y otros
andlisis del uso de fdrmacos llegarfan con el tiempo a constituir una base para mejo-
rar la relacidén costo/eficacia del tratamiento medicamentoso con el menor menoscabo
posible de la calidad de la atencidn médica,

El concepto de medicamentos egenciales

71. En 1973 se reforzd considerablemente el mandato asignado a la Organizacién de
asesorar sobre Los aspectos socioecondmicos del uso de firmacos. A tenor de un in-
forme presentado por el Director General en el que se abogaba por la racionalizacifn
y la amplizeddn de los serviclos de atencidn primaria de salud, particularmente en
las comynidades rurales, la Asamblea Mundial de la Salud adoptd una serie de resolu-
ciones en las que se ped{a a la OMS, entre otras cosas, que colaborase con los Esta-
dos Miembros en la formulaecién de politicas farmacolégicas y programas de gestidn
ajustados a las necesidades de salud de las poblaciones, vy que identificase medica-
mentos ¥y vacunas que, a la luz de los conocimientos cientifices, eran indispensables
para la atencidn primaria y para combatir las enfermedades frecuentes de la pobla-
cidén en general.

72, Tras realizar amplias consultas, en 1977 se publicd una lista modelo inicial en
el primer informe del Comit# de Expertos de la OMS en Seleccidn de Medicamentos

il
Comité de investigadores principales. A co-operative trial in the primary pre-
vention of ischaemic heart disease uging clofibrate, British Heart Journal, 1973:
40: 1069-1119,

Estudio OMS en ceolaboracién sobre neoplasia y contraceptivos esteroides. Inva-
sive cervical cancer and combined oral contraceptives. British Medical Journal, 1985;
200: 961-965.

3 WHO Regjonal Publications European Series, No. 8. Studies in Drug Utilizationm
Methods & Aplications. Eda. U. Bergmann, A, Grimsson, A. H. W. Wahba, B, Westerholm.
0MS, Copenhague, 1579,
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Esenciales. Esa lista se revisd y actualizf en tres informes ulteriores, El obje-
tivo ha sido mantener una lista completa y, sin embargo, limitada de medicamentes de
utilidad evidente en la profilaxis y el tratamiento de trastornos comunes, v demos-—
trar que la racionalizacidn de las compras puede ofrecer ventalas no sflo econdmicas
sino tambign en cuanto a eficiencia en cualquier sistema de salud.

73. Los criterios de seleccidn son amplios, va que no estin definidog log parfme-
tros detcerminativos de las decisiones de aleance nacional, entre ellog prevalencia
de las enfermedades, naturaleza de los serviciecs de atencidén primaria v envio de
casos, formacldn tedrica y pridctica del personal disponible, recursos financlerog y
factores genéticos, demogrificos y ambientales. Es preciso preparar una lista acor-
de con las necesidades y las politicas locales a escala uacional o Incluso institu-
clonal. Pese a esas dificultades, la lista de la OM5 ha ejercido congiderable in-~
fluencia en varios aspectos, a saber:

Ha servido de estimlc a todos los palses para egstudiar lzs opelones pesibles
en cyanto a establecimiente en el sactor piblice de politicas farmacoldgicas
efiicaces desde el punto de vista del costo.

Ha ofrecido un método sistemdtico de seleccifn de medicamentoes que resulta
aplicable en situaciones muy diversas.

Ha puesto de relieve que las innovaciones terap8uticas son muy notables pero
tienen cardcter discriminaterio. En efecto, se han preparado muchos compuestos
para el tratamiento de trastornos frecuentes en una sogledad prdspera, como son
La hipertengidn, la artritis y las afecciones psiquidtricas, mientras que pric-
ticamente no han recibide atencidén algunas de las principales enfermedades en—
démicas tropicales, en particular ls filariasis, la oncocercesis y la tripano-
gomiasis. La aparicidn del sistema de medicamentos esenciales v de programas
eficaces de atencidn primaria de galud en los paises en desarrolle ofrece un
nueve estimelo a las companias farmac&utica gque quieren estar atentas a los
problemas mundilales de salud,

74. La lista modele de 1a OMS ez de amplio alcance. Algunos de los medicamentos se
destinan exclugivamente a use en departamentos especializados de hospital., Otros
s8lo se pueden recetar con seguridad en sistemas relativamente modernes de atencldn
mE8dicn, y muchos otros son de empleo eficaz =6lo cuando puede asegurarse la conti-
nuldad del tratamiento y la dispenibilidad de supervisidn especializada. Ahora bilen,
se concede atencidén especial a los productos necesarics en atencidn primaria de sa-—
lud, que pueden utilizar sio riesge v con eficacia personas que carecen de estudios
de medicina.

73. Bin embargo, el Comité destaca que la serie de medicamentos facilitados a los
agentes de salud de la comunidad debe determinarse en el prople pais segin las cir-
cunstancias. En condliciones ideales, los antibidticos, por ejemplo, deherian ser
utilizados excluslvamente por personas con conocimientos bastante completos sobre
diagnéstice, y que pudieran disponer de instalaciones adecuadss de microbiologfa.
Fn la prictica se podria salvar a muchos de los nifios gque ahora sucumben a2 la neu-
monia en el munde en desarrolle, si en la visita inicial al ¢entre de salud se dig-
pusiera de penicilina procaina invectable. Los servicios y les recursos que pueda
haber en el nivel periférico para atender esas emergencias dependerin de las posibi-
lidadan que ofrezca el primer escaldn superior de envio de casos, asi como de la
accesibilldad de dicho escalén. Log resultados podrian ser adn mis satisfactorios
5l los agentes de las distintas categorfas dispusieran de informacidn exacta, obje—
Liva y comprensible para elles.
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76. La labor de producir informacidn ajustada a las necesidades v las circunstan—
cias locales es, fundamentalmente, una responsabilidad naciomal. 8Sin embargo, la
OMS ha concedide prioridad en alpunos de sus programas a la preparacidén de material
de referencia adaptable localmente. Varilos servicios t8cnicos especializados de la
Organizacidn han preparado material didictico sobre tratamiento de casos y estrate-
gias de accidn, que shora se estd ordenando y ampliande con objeto de que constitu—
va la base de un formulario modele ajustado a las recomendaciones que va ha hecho
por diversos mediocg la QOrganizacidn.

77, Ese material complementari y, con el tiempo, reemplazard g las hojas informati-
vas preparadas por la Secretaria de la OMS y recomendadas a los gobietnos en los in-
formes del Comité de Expertos en Uso de Medicamentos Esenciales, 8Se estima que un
formularic de formato mdz flexible evitard dos dificultades inherentes a la prepara-
cidn de las hojas informativas sobre medicamentos, a sabet:

- asegurarse de que el material de la OMS es acorde com la informseidn sobre pro-
ductos aprobada oficialmente y estipulada ya entre los fabricantes y las auto-
ridades nacionales de reglamentacién farmacoldgica

- conceder la atencidn debida a los aspectos practicos del tratamiento de casos
en diferentes entornos clinicos, en vez de centrarla exclusivamente em las pro-
piedades especificas de cada medicamento.

78, Es fundamental disponer de esa informacidon como complemento de los esfuerzos de
ias autoridades nacionales por establecer y mejorar los servicios de atencidn prima-
ria de salud. También es fundamental que el asesoramiento sobre tratamiento em el
entorne restringide de la atencion primaria de salud se base, de ser posible, en una
experiencia prdetica y una evaluacidn rigurosa. El uso racional de los medicamentos
depende siempre de una evaluacidn controlads v comparativa de las distintas posibili-
dades terapéuticas,

INTERCAMBIO DE INFORMACION ENTRE GOBIERNOS

Mecanismos de colaboracidn

79. La resolucidn WHA37.33, refiriéndose a la necesidad de un uso racional de los
medicamentos, asigna a la Organizacion una funcidn clave en el desarrollo de activi-
dades nacionales, regionales y mundiales que mejoren la disponibilidad, para losz pro-
fesionales de salud y para el piiblico, de informacién objetiva y completa sobre los
medicamentos, Al mismo tiempo, la Asamblea General de las Naciones Unidas, en una
serie de resoluciones relativas a la exportacidn de productos peligrosas (37/137) y

a proteccion del consumidor (39/&48), ha destacade recientemente la jmportancia que
siguen teniendo los sistemas intergubernamentales de informacidn establecidos desde
hace tiempo por la OMS en el sector farmacéutico,

80. La funcidén ampliada que ahora se asigna a la Organizacidm, de facilitar informa-
cidn técnica directa a los usuarios finales de los medicamentos, debe basarse en la
accidn intergubernamental que ya despliega, con el fin de que su mensaje siga ajusta-
do v responda a las polfticaa y decisiones nacionales. Esas funciones, que tiemen
caracter amplio, han sido definidas en numerosas resoluciones que han venido adoptan-
do los Grganos deliberantes de la OMS desde hace mis de dos decenios, En términos
generales, en esos textos se pide al Directer CGeneral:
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- que apoye a las autoridades nacionales de reglamentacion farmacolbgica, dispo-
niendo al efecto el intercambio de informacidn scbre registro de nuevos produc-
tos y retirads o limitacion de la venta de los existentes, por razones de se-
guridad

- que colabore con esas autoridades en la ordenacidn, el analisis v la interpre-

tacidén de los informes sobre reacciones adversas sospechosas de los medicamen-
Los.

§1. Las autoridades nacionales de reglamentacién farmacolégica actuan con arregle a
un estricto marce estatutario establecide para controlar el mercado interior. Grano
patrte de su trabajo tieme lugar a puerta cerrada, ya que exige disponer de informacidn
exclusiva v comercilalmente valiosa presentada por los fabricantes de productos Earma-
céuticos especifica y exclusivamente para fines de reglamentacién. Muchas de esas au-
toridades carecen de obligaciomes internacionales estructuradas y, cusando éstas exis-
ten, se refieren a la armonizacidm de los procedimientos administrativos y a la acep-
tacién mutua de decigiones técnicas entre socios comerciales estrechamente vinculados.

82. Ahora bien, la necesidad de mantener el caracter confidencial estA contrarresta- Q
da por la obligacidn subyacente de salvapuardar la salud y, en particular, hacer que ‘
1legue al piblico informscién suficiente pars que pueda utilizar sin riesgo y con efi~

cacia los medicamentos registrados. AdemAs, las autoridades reglamentadoras son aho-

ra responsables ante el pdblico por su actuacidn. La reglamentscidn farmacolégica

atrae inevitablemente la atencidn del piblico y de los medios de informacién, cada

vez que ge prohibe inesperadsmente el usc de algin medicamento por razones de seguri-
dad.

83. Debido a esos factores, y también a veces a la relajacidn de la politica oficisal
de clasificacidn de datos confidenciales, algunas autoridades de nivel superior han
ampliado ahora deliberadsmente su funcidén informativa. Esta abarca mo sélo la ofi-
cialmente aprobada relativa a prescripcidén aino que, en algunes casos, comprende re-
simenes de las pruebas sobre las qua se basa el otorgamiento de licencias. Muchas
autoridades publican ahora regularmente noticieros y boletines sobre cuestiones de
interéds terapéutico actual, vy algunas colaboran con centros naciomales de toxicolo-
gla, juntas de salud vy otros orgamos gubernamentales encargadoes de despertar el inte-
réz del piblice en matexia sanitaria.

84. FTsos cambios han facilitadoe no sélo una corriente de informacién hacia el pdbli-

co, sino también la deliberacidén v colaboracidn emntre autoridades reglamentadoras, ‘,
lo que ha redundade en beneficio de tedos los paises. En lo que respecta a la OME,

esas tendencias se reflejan en lo gsipulente:

- el reconccimiento y apoyo concedidos a la conferencia bienal imternacional de
sutoridades de reglamentacidn farmacolégica (ICDRA), prevista y patrocinada
por la OMS

- el elevado mimero de autoridades que, a peticidn del Director General,l han
designado funcionarics de informacion oficlalmente encargados de mantener li-
neas de comunicacién eficaces con la OMS

Circular enviada por el Director Gemeral el 30 de diciembre de 1981 (C.L.27,
1981}.
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- &l f{mpetu imprimido al sistema internacional OMS de vigilancia farmacoldgica
por el conjunto de paises participantes

- la difusién y el andlisis del sistema OMS de certificacidn de la calidad de
los productos farmacéuticos objeto de comercic internacional.

Intercambio de informacidém sobre decisiones reguladoras

85. En 1963, la Asamblea Mundial de la Sslud, en su resolucibn WHAL6.36, pidido & los
Estados Miembtos que comunicaran inmediatamente a la OMS cualquier decisidn de prohi-
bir o limitar la disponibilidad de un medicamento ya em uso, o de demegar la aproba-

cidn de un medicamento nuevo, asi como también la admisién para usc general de un we-
dicamento nuevo acompafiada de restricciomes importantes, siempre y cuande esas deci-

siones se adoptaran come resultado de reacciones adversas graves.

86. Lg Agamblea ha reafirmado la importamels que asigna al intercambio eficiente de
esa informacién en varias resoluciomes uwlteriores, en las que se pide ademas la in-
clusidn de:

- decisiones de retirar o limitar 1a disponibilidad de un wedicamento ya en uso,
basandose en su falta de eficacia (WHA23.48)

- datos sobre la base ecientifica v las condiciones de registro de cada medica-
mento (WHAZS5,61).

87. La aplicacidn eficaz de la colaboracidm general que piden esas resoluciones ha
resultado depender del establecimientc de una infraestructura organica. Esa infra-
estructura la comstituyen ahora la red de funcionarios de informacidm y las conferen-
cias bienales ICDRA. 8in embargo, las dificultades logisticas y las consideraciones
de confidencialidad han frustrado el pleno logro de las aspiraciones de la Asamblea.

88. Inicialmente, la Organizacidon se limitd a invitar a los gobiernos a que notifi-
caran las decisiones veglamentadoras de tipo restrictive que tuvieran alcance inter-
nacional. Esas deciglones se comunicaban luego a todos los Estados Miembros en las
circulares de la OMS sobre medicamentos. Duxante muchos afios ese sistema mo llegd a
alcanzat su pleno potencial, debido en parte a incumplimiento y, en parte, a que la
supresion de medicamentos de los mercados nacionales por acuerdo voluntario con los
fabricantes y no por aplicacidu de reglamentos raramente se notificaba, aunque entra-
ran en juego consideraciones de seguridad. Durante unos 16 afos (hasta 1979), la OMS
g5lo recibid 199 notificaciones, la mitad de ellas aproximadamente de la Administra-
citn de Alimentos v Medicamentes de los Estados Unidos.

89, Desde entonces, la situacidn ha mejorade considerablemente porque las autorida-
des nacionales han comprendido mejor la necesidad de intercambiar informacidn y por-
que la OMS ha desarrollado una labor intemsiva de persuasifn. S6lo en 1984, la OMS
transmitid informacidn sobre 622 decisiones reguladoras, recibida de 37 paises, Las
decisiones se comunican mensualmente a los funcionarios de imformacidn de cada Estado
Miembro. La flexibilidad y el caricter extraoficial de esa via de comunicacidn ha
resultado también a veces de utilidad para sondear la opinidn de los paises sobre
problemas de reglamentacidn de interés inmediato.

90. Sin embargo, los acuerdos oficiales de confidencialidad entre fabricantesy auto-
ridades de reglsmentacidn siguen todavia dificultando muche el imtercambic de infor-

maciones. Pocas autoridades reguladoras estan dispuestas a notificar las solicitudes
de comercializacidn rechazadas, aunque el recharo se funde en razones de seguridad.
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91. De modo analogo, con la notable excepcidn del material publicade por la Adminis-
tracidén de Alimentos v Medicamentos de los Estados Unidos, es poca la informacidn di-
fundids entre paises sobre los analisis sistematicos de eficacia de todos los produc-
tos comercializados, que muchas autoridades estan obligadas a realizar, A tenor de
una recomendacidn adoptada por consenso en la tercara TCDRA (1984),

el intercambio internacional efectivo de ess informacidn ayudard directamente a
las avtoridades reguladoras en el cumplimiento de su cometido de suprimir del
mercado nacional los productos que no se ajusten a las normas vigentes de efica-
cia y seguridad. Ademis, reducird considerablemente la carga téenmica y adminis-
trativa que impone a las administraciones nacicnales el cumplimiento de ese co-
metido, ya que aliviarid la necesidad de evaluaciones nacionales independientes

y repetitivas.

92, Inmediatamente después de que sa publiguen los documentos de esa Conferencia, se
pedira a los funcionarios de informacién que comuniquen leos siguientes datos guple-
mentarios a la OMS para que ésta los incluya en sus notificaciones mensuales por correo:

- regultados de los procegos de analisis en curso

- lista resumida por categorias de medicamentos ya gometidos 2 analisis, junto
con la biblioprafis pertinente

-~ un calendario provisional de los procescs de analisis previstos.

?3. Aunque la informacion sobre los medicamentos recién registrados es mas facil de
conseguir, su presentacion en un gistema intermacional de comunicaciones plantea pro-
blemas a la vez logisticos y de politica. En particular, estd muy justificada la se-
lectividad porque:

- a meuudo el mismo producto se autoriza em muchos paises, en condiciones prac-
ticamente idénticas

- muchos productos recién registrados son gimplemente mediceamentos ya existentes
a los que se les cambia la marca o la dosificacidn

- los paises importadores disponen ya en general de la informacion con arreglo
al sistema OMS de certificacidn.

94. En cualquier caso, la evaluacién de productos nuevos representa upna proporcidn
elevada de la carga total de trabajo de muchas autoridades de reglamentacidn, y mua-
chos paises aprecian la actualizacidn trimestral de los productos nueveos reglstrados
en otros lugares. Unos veinte paises muy desarrollados facilitan con regularidad esa
informacion a la OMS, que incluye una lista anotada en su boletin trimestral de in-
formacion farmacolégica. El proceso de seleccidn estid destinado exclusivamente a
evitar repetlciones indebidas y a2 eliminar productes no innovadores o combinacilones
que no 2e ajustan al criterio de racionalidad propuesto por el ComitéZ de Expertos de
ia OMS en Seleccidn de Medicamentos Esenciales. Hay que destacar que la anotacidm
no significa en modo alguno que la OMS apruebe el producto; las anotaciones son sdlo
una breve descripeidén del tipo farmacolbgico de componentre activo, junto con las in-
dicaciones sutorizadas, las contraindicaciones, las advertencias, las precauciones

¥ les efectos adversos graves que sean conocidos.

[
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95, En los dos afios ltimos se han adoptade acuerdos para facllitar a las autorida-
des nacionales competentes informacidn completa, independiente y autenticada, en in-
glés, sobre los medicamentos a la venta. Gracias a los buenos oficios y la generosi-
dad de varlos goblernos, de la Federacién Internacional de Asociaciones de Fabrican-
tes de Productos Farmacéuticos y de diversas organizaciones nacionales de esos paises,
s¢ distribuye entre todos les Estados Miembros el siguiente material complementario:

Bélgica:

Répertoire commenté des médicaments. Centre Belge d'Information
Pharmacotherapeutique

Folia Pharmacotherapeutica. Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique

Francia:

Dictionnalre Vidal. OVP Paris (se designa claramente la informacidnm aprobada
por el Ministerio de Salud)

Reing Unido:

British National Formulary. British Medical Association/?harmaceutica1 Society
of Great Britain

Data sheet compendium. Association of the British Pharmaceutical Industry
(informacion ajustada a los reglamentos del Departamento de Salud y Seguridad
Social del Reino Unido)

Martindale's Extra Pharmacopoeia. British Pharmaceutical Soclety
Estados Unidos de América:

Drug Evaluations. American Medical Association

Drug Information. American Hospital Formulary Service

Physicians Desk Reference. Medical Economics Co., (informacidn ajustada a los

reglamentos de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos)

Sumnary Bases for Approval. Administracién de Alimentos y Medicamentos de loa
Estados Unidos

96. Actualmente hay negociaciones en cursc con vistas a la ampliacidn de ese servi-
¢lo & materisl publicade en otros idiomas de gran difusion. Entretanto, cada seis
meses s¢ envia a los funcionarios de informacidén un compendio de publicaciones y docu-
mentos preparado por las autoridades nacionales de reglamentacion farmacoldgica y por
organizaciones de profesionales y consumidores, Ademds, ciertos estatutos y reglamen-
tos se traducen a los idiomas de trabajo de la OMS en la publicacién trimestral

Digest of Health Legislatlon © son incluidos en el indice por el centro colaborador

de la OMS para informaciom farmacolégica, de Hungria,
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Vigillancis de las reacciones sdversas a los medicamentos

97. Los organos deliberantes de la OMS han identificado la necesidad no sdlo de in-
tercambio imnternacional de imformaciéu sobre reglamentaciones, sino también de ordena-
cidn central de log informes sobre reacciones adversas sospechosas, en que se basan
tuchas decisiones restrictivas, En consecuencia, por la regolueidbn WHAL9,35 se pldid
2l Director General que estableciers un sistema internacional de informes de vigilan-
¢ia de lag reacciones adversas a los medicamentos, basado en informacién procedente

de centros nacionales,

98. FEsa peticidn se hacia en la esperanza de que los efectos raros e imprevistos de
log medicamentos ge podrian identificar mis eficazmente centralizando las notificacio=
nes hechas a los distintos centros nacionales. Mids de veinte pafses han venido con-
tribuyendo al sistema, pricticamente desde sus comienzos en 1968, vy el banco de datos,
instalado ahora en un ceéntro colaborador de la QM3 sito en el Departamento Sueco de
Farmacclogia, contiene unos 400 000 informes de cases de reacciones adversas sogpecho-
sas a medicamentos, notificadas espontdneamente por persomal clinico.

99, Los sistemas de vigilancia espontianea son intrinsecamente flexibles porque, en
principio, todog los médicos y todos los pacientes contribuyem a ellos. Dichos sis-
temas han facilitado abundante material para investigacidn, y los datos que han trans-
mitide han tenido por consecuencia muchos cambios de etigquetado v variae retiradas

de medicamentos del mercado, Sin embargo, esos datos se deben interpretar con precau-
cion: probablemente sdlo una pequefia proporeidén de las reacciones adversas provoca-
das por medicamentos se notifican a centxos nacionzles, por lo que no hay ninguna ae-
guridad de que las notificadas sean representativas de los verdaderos riesgos del tra-
tamiento. En general, las notificaciones espontaneas dan simplemente la alerta sobre
la posible existencia de un riesgo que debe confirmarse mediante investigacion inde-
pendiente. Por ello, la informacidn basica es de momento confidencial para los cen-
tros nacionales que participan en el sistema. Ahora bien, en los paises nordicos sge
publican sim restriccion resimenes de datos de reacciones adversas, por lo que, indu-
dablemente, habra que reevaluar en consecuencia la cuestién del acceso a la base de
datos de la OMS.

100. Aunque la duradera adhesifn de los pafses participantes al sistema de vigilancia
de la OMS demuestra la importancia de &ste, las reacciones a los medicamentos rienen
manifestaciones muy diversas y no hay ninglin sistema singular de vigilancia que se
adapte a todas las necesidades posibles. Los sistemas ecpontdneos de vigilamcila, en
particular, son inadecuados para la deteccidn y la investigacidn de loz efectozs alar-
£0 plazo de los medicamentos, y sobre todo de las reacciones que estimulan enfermeda—
des que ya se producen naturalmente. FEl logro de métodos epldemiclégices de vigilan-
cia ha abierto la posibilidad de nuevos sistemas, ulteriores a la comergilalizacidng
&¢] logro de una serie completa de mecanismos de vigilancia adecuada para fines de re-
glamentacién farmacol6gica es asunto que interesa a las avtoridades y a los fabrican-
tes desde hace algunos afos.

101, Quizi sea imposible una solucidn ideal; ahora bien, =in un estimulo para consul-
ta y colaboracifn internacionales entre compafifas farmac&uticas investigadoras, de-
partamentos universitarios de epidemiolopgfa, centros de toxicolopfa v organismos ofi-
cigles competentes, seguirin sin aprovecharse al maximo las posihilidades que ofrecen
los diversos servicios existentes. La OMS, junto con el Consejo de Qrganizaciones In-
ternacionales de las Clencias MEdicas, se encarga va de promover ¢l didlogo y de es-
tudiar gl log diversos tipos de vigilancia pueden ser factibles y eficaces desde el
punto de vista del costo para producir informacidn sobre riesgos farmacolbgicos, tan-—
to en palses en desarrolle come en paises desarrcllados.
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Informacifn evaluada sobre decisiones reguladoras

102. En 1975, la Asamblea Mundial de la Salud pidid al Director General que difundie—
ra entre log Estados Miembros informacidn farmacolégica evaluada. FEse mandato se am—
plid v reorientd con la adopeidn en 1984 de 1a resolucidn WHA3Y.33, por la que se pi-
de al Director Gemeral que =iga desplepando actividades en los planos nacional, regio-
nal vy mundial, encaminadas a mejorar el uso de los medicamentos y las prdctieas de
prescripeidn v que faciliten informacidn imparcial y completa a los profesionales de
salud y al piblico.

103. Habida cuenta de la situacifn econdmica imperante, es poco probable que, tanto a
escala nacional como a escala inrernacional, se conceda un aumento sustanclal de los
recursog técnicos para el desempeiio de esa funcidni en consecuencia, serd preciso pro-
ceder a un anilisis critico del orden de prioridad en laz inspeccifn farmacolbgica.
Actualmente, la morma en muchos pafses es conceder mayor importancia a la evaluacifn
de los nuevos productos antes de comercializarles que a la informacidn que asegure
con ulterioridad su empleo adecuado.

104. bado gque las comunlcaciones interorganismos estidn mejorando, que puede hacerse
un uso wmés efective del sistema de certificacién de la OMS v que la adopeidn del con-
cepto de medicamento esencial ofrece una base para raclonalizar las politicas de re-
gistro, muchas autovidades reguladoras, particularmente de palses en desarrolle, pue-
den proceder ahora al anflisis critico de sus actividades. Aunque en genersl pueden
razonablemente confiar en las evaluaclones farmacSuricas o toxicolSgicas realizadas
por otras autoridades nacionales o por la OMS, esas autoridades se encuent¥an en una
posicifn privilegiada pars determinar la formay el contenido de la informacidn que
mecesitan, tanto los profesionales de salud como los pacientes, para asegurar el uso
eficaz del medicamento en las condicionesz imperantes en el pais.

105. Con ohjeto de facilitar a las autorddades nacionales el desempefic de su funciSn
informaciva, la OM5 ha adoptade ya una estrategia en tres puntos:

- preparaciin de un formmlario modelo, basade en la lista modelo de medicamentos
esenciales

— publicacifn de comentarios razonados sobre politicas y decisiones reguladoras
en &l boletin de informacidn farmacoldgica de la OMS

— fomento intensificado del sistema de certificacidn de la OMS vy estudio de su
posible amplizcidn para el intercambic de toda la informacidn sobre productos
que esté gutenticada por los pafges.

106. El formularic v el boletfn de farmmcologia ae considetan como Llos principales
vehfculos de la contribicisn de la OMS a un sistema integrade de informacifn farmaco-
18gica va que, por ese conducto, la Organizacién puede aprovechar al miximo su manda-
to constitucional, su competencia técnica y sus relaciones de trabajo con autoridades
nacionales, organizaciones no gubernamentales y expertos.

107. TLa preparacidén del formulario se encuentra ya en marcha. Estari concebido como
un manual de tratamiento aplicable al primer escaldn de envio de casos para atencilén
madica. Comprenderi material didfctico para agentes de atencidn primaria de salud y
para el pliblico en general, que pueda ser fAcilmente adaptable a los tipos de educa-
cifn y a4 las caracteristicas culturales de cada localidad. Auwnque se hard particular
hincapif en el tratamiento medicamentoso, la informacidn tendrd también en cuenta otros
tipos de atencidn practica. En lo posible, la informacidn procederi de las recomen—
daciones va publicadas en los informes t8cnicos de la OMS5. Se enviaran proyectos de
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seceldn completos para consulta a funcionarios nacionales de informacifn, miembros
de los cuadros consultivos de expertos comperentes de la OMS, fabricantes interesados
de productos farmacéuticos y organizaciones no gubernamentales.

108. Habida cuenta de la amplia difusidn del boletin de informacién farmacolégica de
la OMS, de las muchas solicitudes recibidas de los Estados Miembros para que se les
autorice a traducir su contenide y de las referencias encomiisticas que a &1 han he-
cho los Srganos deliberantes de la OMS, la preparacidn de dicho boletfn seguird reci-
biendo alta prioridad. Se procurari que salga puntualmente, con uma presentacidn mis
atractiva, y serd objeto de intensa publicidad. Como hasta ahora, se hard hincapié
en comentarios comparatives y ragzonados sobre la reglamentacidn de los medicamentos
esenciales y otros productos importantes en paises diversos, v se mantendrin los ac—
tuales procedimientos de consulta para que las autoridades de reglamentacidn y los
fabricantes interesados reciban material para anflisis en forma de proyecto,

109. Para que esos documentos sigan respondisndo a las necesidades de los Estados Miem—
bros, los funglonaricos de informacién designados habridn de mantenerlos en estudio pa-
ra indicar cdmo se los uytiliza y para qué fines. Esa informacién seri presentada a
1a ICDRA, que recibe regularmente un informe de la OMS en el que se detallan, en to—
dos sus aspectos, los progresos de la colaboracifp de &sta con las autoridades nacio-
nales de reglamentacidn farmacoldgica. A la inversa, se facilitard a los Srganos de-
liberantes de la OMS un breve informe sobre cada ICDRA, con las recomendaciones adop~
tadas.
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[WHALZY]  La Primera Asamblea Mundial de o Salvd aprobd
las propucestas de la Comistdn Taterlng sobre el programa rela-
tive a lu Farmacopea Internacional ¥ sobre las medidas para su
cjeencivn. Se adopts la stpulenry resolucion
La Primerd Asamblea Mundial de 1a Salud
HESUELVE
(1) que o Consejo [Ljecutive sc encargue de constituir,
durante su primers reunidn, un comité do expertos gue se
Hamard « Comité de Expertos de la Qrganizacién Muyndial
de la Salud pare In Unificacién de Farmacopeas », con tas
siguicnies ateibuciones |
actuar coma Hrgang consultivo de la Organizacidn Mundial
de la Safud;

(2 que lu Organizacion Mundial ds la Salud organice en su
Secretarfa upa seccién para la vnificacion de farmacopeas,

Julte 1948 13,307

WHAXLILD 14 Tercern Asamblea Mundial de la Salud

1. Arguera la publicacién de ba Pharmacopoca Internationalls, v

2. RECOMIENDA la inclusion eventual de sus disposiciones en las
farmagopeas nucionales, previa adopeidn de las mismas por las
autoridades responsables de las farmacopeas.,

Maye 1950 2B.19

WHAJ.11  La Tercern Asamblea Mundial de la Salud,

Reconociendo 1a conveniencia de que se establezca un sisterna
internacional de denominaciones cormumes para los Ducvos
productos farmacéuticos que pueda ertimarse oporiune incluir
mnds tarde en la Pharmacopoea Internatipnalis,

L. APRUERA log principios generales establecidos por el Comité
de Expertos para la Unificacién de Farmacopeas ¢n su quinta
reunion,* y
3 DECIDE

(1) que el Comité de Expertos para la Unificacién de Farma-

copeas proceda a 1a seleccidn y aprobacion de denominaciones

comunes para los medicarnentos que hayan de figurar en edi-
ciones sucesivas de la Fharmacopoea Internationalis;,

{2} que el Director General comunique a tas autoridades
nacionales encargadas de las farmacopeas jos nombras gue de

_tiempo en tiempo seleccions ¢l comité di expertos, recomiende
que dichos nombres sean oficialmente reconocidos y aprobados
¥y, & 8¢ decide inghuir 1as sustancias en la farmacopea nacional,
reccomicnde agimismo Ja adopeién de las denominaciones
comuncs como nombres de Farmacopes;

(3) que cl Director, en sus recomendaciones, pida ademids
# Jos bstados Micmbros que adopten 1ag medidas que juzgnen
adecuaday parn prohibir el empleo, con fines no autorizados,
do las denominagiones elegidas y, en particular, para evitar
que s congedan a los fabricantes derechos exclusivos de
propiedad sobre esas denominaciones.

Maye 1950 28,19

WHALS AL 15 15 Asamblea Mundial de 1a Salud,
Considerando:

(1) que el nimere de oy medicamentos nuevos ofrecidos en
cb mercado anmenta sin cesar;

(2)  que en muchay de cllos una fuerte actividad terapéutica
puede ir acompanada <o efectos secundarios peligrosos, loque
hace neeesazio un cuidade especiel para administrarios;

{3 gue en ocasiones recientes se han patentizado los defectos
de las mediday de seguridad actualmente aplicadas;

(4} que estos defectos se relacionan principalments con la
insuhcienciy de los ensayos clinicos:

Y Avtes off. Org. mond. Samtd, 10, 220 O Ree, Wid Hith Ovg. 18, 17,

YL ond. Suned Sie Repp. techn o W TH Org. techa., Fep. Ser., 19%),
12 Vese tamblén Avies off. s €4F Ree, 28, Ancxo 7.

(5)  que la evaluacidn clinicay s el critecio definitivo para la
valoracidn de los medicamentos y ¢ medio mejor de descubrir
los efectos secundarios téxicos de su administracion prolons
gadu;

(6) que los ensayos clinicos llevan mucho tiempo, requieren
lz observacion de un ndmero considerable de enfermivi con
arreglo a principios uniformemente establecidos y resuitarian
muchas veces mas ficiles si existiera una cooperacion inter-
nacional; :

() gue las adounisteaciones nacionales de sanulad deben
cecciorarse de gue los medicamentos puestos a disposicitn
del médico tienen eficacia terapéution y de gue e conncen con
precisidn los peligros que pueden reaultar de su empleo,

{. pmipe al Director General que siga estudiando con ayuda
del Comité¢ Consultivo de Investigaciones Médicas los problemas
cientificos que planten la evaluacion clinica ¥ farmacélogica
de fos medicamentos; v
2, FDpE al Consgjo Gjecutive y al Director General gue estiudien
fa posibilidad de que la OMS asuma lus siguientes funciones:
(a) establecer rfeguisitos minimes vy recomendar métodos
uniforimes para la evaiuacidn clinica y farmacoldgica de los
medicamentos;
(&) organizar el intercambio sistemdtice de informaciones
sobre la inotuidad ¥ la eficacia de los medicamentos y, en
particular,
(¢) transmitir sin demora a las autoridades sanitaries
nacionales [as informacionis que s¢ reciban gobre los efectos
seaundarios graves de los medicamentos,

y les encarga que informen a la F Asambles Mundial de 1a Salud
sobre la marcha de ese estudio,
Muayn J962 118,18

WHAL6.36  La 168 Asarnblea Mundial de la Salud,

Vista la resolucidn del Conseje Ejecutivo sobro la evaluacidn
clinica y farmacoldgica de los medicamentos;

Visto el informe del Director General sobre el mismo asunto?

Considerando gue la cooperacién internacional es condicién
necesaria para mejorar en todo lo posible la proteccion del home
bre contra los riesgos del emplee de medicamentos ;

Considerande que, sepin consta en el informe do wn grupo
de estudio sobre el uso de las especificaciones para preparaciones
farmacéuticas,? debe entenderse por « medicamento » cualguier
sustancia g mezela de sustancias empleada para el diagnéstico,
¢l tratamiento, la mitigacién o la profilaxis de una enfermedad
humana;

Enterada de los problemas téonicos ¥ admimistrativos gue
plantea el intercambio regular de informacion sobre todos los
medicamentos,

1. VUELVE A ENCARECER la urgencia de que sc adopten dispo-
siciones adecuadas para l1a pronta difusion de las informaciones
sobre 193 efectos perjudiciales de los medicamentos;

2. wmiDE a los Estados Miembros
(&) que comuniquen inmediatamente a la OMS

(i) " la adopeidn de cualquier medida limitativa o prohibi-
tiva ded emplao de un medicamenta ¢h 150,
(ii) la adppeidn de cualguier medida denegatoria de la
aprobacién de un medicamento nueve;
{iii) &l establecimiento de condiciones restrictivas para la
aprobacién del empleo general de un medicamento nuevo,
siempre que ezas decisiones estén motivadas por | existencia
de cfectos perjudiciales graves; y
By que al hacer esas comunicaciones indiguen siempre
quie fea posible 1os motives de Ta decisién adoptada, Ia deno-
minacian (comiin o de otra indele) de los medicamentos de que
se trate, y sus formalas quimicas o definiciones;
3. (@) wrCONOCE la importancia de hacer, en el plano nacional,
cvaluaciones precisas sobre los efectos toxicos de los medica-
meatns; y

T Agt, of, Org, mund, Seglud 137, Angrao 12,
1 Qrg. mund, Salud Ser, Inf, téonm., 1957, 138, 15,




(6 1nviTa 2 los Bstados Miembros a que organicen be reu-
nién sistemética de datos acerca de los efectos perjudiciales
observados durante la experimentacién de los medicamentos,
sobre todo una vez autorizado su empleo general;

mor 8l Director Ganeral

(@) que transmita inmediatamente a los Estados Miembros
tas comunicaciones que se réciban en cumplimiento de lo
dispuesto en ¢l pdrrafo 2;
{b) que cstudie [a conveniencia y Ia posibilidad, sobre todo
desde ¢f punto de vista administrativo y firenciero, de que la
OMS sc encargue de obtener de Ios Bstados Miembros y de
comunicaries
(i) las listas de denominacionss comunes v de otra (ndola,
tus Pormulas quimicas y las definiciones de [os nuevos medin
Limentos puestos ¢n veita o aotorizados;
{H) los datos mencionados en el incizo (4) del parmafo 3:

B

{c) quesiga estudiando la posibilidad de establecer pringipios
bisicos y normas minimas para la evaluacién toxicol6gica,
farmacologica y clinica de los medicamentos v de gestionar
$U aceptacion internacional; y

(d) que siga adoptando las medidas necesarias en relacién
con ¢ste asunto y que presente un nuevo informe al Conscjo
Ejecutive y a fa 17* Asamblea Mundial de la Salud.

Maye 1963 127,18

WHALS.36 La I8 Asamblea Mundial de la Satud,

Teniendo presente la resolucién WIHAL7.41 sobre equipara-
¢idn de los preparados farmacéuticos que sé destinan a la oxpoe-
tacibn con fos que han de venderss en fos mercados nacionales
para todo lo gue so refiere 4 normas de oatidad;

Visto el infoerme del Director General sobre la inspeccids de la
calidad de las preparaciones farmacéuticas,® en el que se da
cuenta de una sifuacién poco satisfactoria en o que respecta a la
inspeccidn de la calidad de lag preparaciones farmacéuticas que
son objeto de comcrcio internacions);

Advirtiendo que una proporcién considerable de 1z poblacién
mundial utiliza preparaciones farmacéuticas on  paises que
carceen de medios adecuados para someterlas a una ingpeccién
previa de Ja calidad; ¥

Teniendo presentes las disposicionss de los Articulog 2y 21 de
Ia Constitucién,

1. IWvITa 2 los gobicrnog 4 tomar 1as disposiciones nocesarias
para que las preparaciones farmacéuticas, importadas o de
fabricacion nacional, estén sujetas a una ingpeceidn cunlitutiva
adecuada;
2. mope al Direetor General:
() que siga prestando ayuda a los Estados Miembros par
que cstablerean sus propios servicios de laboralerio o
puedan utilizar 103 servicios de esa naturaleza dlspomblm en
olros paises;
(&) que siga estudiando log medios de lograr que [as preparg-
ciones farmacduticas destinadas a la exportacion sean
objete de una inspeccién cualitativa ¢n el pals de origen; y
(¢) gue prosiga la formulacién de principios y normas inter-
nacionalmente aceptados para la inspeccion de la calidad de
las preparaciones farmacéuticas; v, ademds,
3. poe al Director General que informe al Consejo Ejecutive
y 2 la 19 Asamblea Mundial de ta Salud acerca de [as pogibili-
dades que se ofrecen a la Organizacion de participar de modo
aldn mds activo en la inspeccidn de la calidad de las preparas

ciones farmacéuticas. Maye 965 143,22

WHATS.42 La 18* Asamblea Mundial de 12 Salud,

Vistas lasg regoluciones WHALS.41, WHATS,36 vy WHAL7.39
que se adoptaron en [as reuniones 15, 16% v 17 de it Asamblea
Mundial de 1a Salud aeerea de la importancia de organizar con
cardcter sistomdtico ¢l acopio, la evaluacién y la difusién de
informaciones sobre los efectos nocivos de los medicamentos:

' Publicade ¢n forma ligorumente abrevinde en ey, tdend. Salud Ser,
Inf. récn., 1963, 307, Ancxo 1,
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Enterada de los informes de los grupos de expertos convocados
para examitar la posibilidad ¥ la oportunidad de organizar un
programg internacional de vigilancia sobre los efectos nocivos
de log medicamentos;

Persuadida de 1a urgencia e organizar en escala internacional
¢l acopio y la difusién de informaciones sobre log efectos nocivos
de fos medicamentos; v

Enterada con agrado de que el Gobierno de los Estados Unidos
de América se ha ofrecido a facilitar medios para 1a ordenacién
¥ ¢l andlisis de las citadas informaciones, bajo los auspicios de
la Organizacién Mundial de 1a Salad,

1. rioe al Direetor General que siga estudiando las condiciones
nedesarias para Ja egcucidn de un programa intérnacional que
permita reuniy, analizar y comunicar a Jos Estados Miembros
informaciones sobre los efectos nocivos de los medicamentos;
2. miviTa & los Estados Miembros a que establezean lo antes
posible sistemas pacionales de vigilancia sobre los efectos nocivas
de los medicamentos, con objeto de participar en el sistema
internacional gue s¢ organice bajo 1os auspicios de fa OMS;

3. riou 2l Director General que estudic el ofrecimiento de los
Estados Unidos y de cualquier otro gobierno de contribuir, con
servicios de ordenacidn y andlisis de datos, al sistema inter-
vacional de vigilancia sobre los efectos nocives de los medica-
mentos, ¥ presente el oportuno informe a la 19 Asamblea
Mundial J¢ la Salud; y

4. Da LAS GRACIAS 8] Gobierno da los Estados Unidos por su
oferta, Maya [965 143725

WHAI23F La 19 Asamblea Mundial de [3 Salud,

Vistos los informes del Dircctor General * sobre la vigilancia
internacional de los efectos nocivos de Tos medicamentos;

Vistas 1as resoluciones WHAL5.41, WHA16.36, WHA17.39 y
WHAI8.42 que se adoptaron on las revniones 158, Ide, 170 y
18 de la Asambles Mundial de Ia Salud, sobre la impor-
tancia de organizar la compilacién, la evaluagion v Ja difusidn
sistemdtica de informaciones acerce de los efcctos nocivos de
los medicamentos;

Vigta [a resolucién EB37.R14 del Conscjo Ejecutivo, relativa
& la vigilancia internacional de los efectos nocivos de los
medicamentos;

Convencida de la impetios: necesidad de organizar ¢n escala
internucional la compilacién v la difusion de informaciones
sobre los efectos pocives de los medicamentos; v

Considerando que tanto la coopetacion con log centros
nacionales establecidos para I& vigilancia de log efectos nocivos
de los medicamentos como el empleo de los servicios disponibies
en los Estados Unidos de América para la ordenacion y el
andlisis de datos han de facilitar ¢l been funcionamiento det
sistemna internacional propuesto,

1. EncarGa al Director General que ponga on ejecucioén un
proyecto pilote de investigagidn, en las condiciones que se
indican en su mforme, * con objeto de establecer un sistessa
internacional para la vigilanciz de log efectos nocivos de los
medicamentos utilizando los datos que faciliten los centros
nacionales; y

2. AcEPra el generoso ofrecimiento quo ha hecho el Gohierno
de los Estados Unidos de América de contribuir 2 esa actividad
con sérvicios de ordenacién y andlisis de datos,

Mayo 1266 151,16

WHA2241 La 22 Asamblea Mundial de ia Salud,

Persuadida de 1a necesidad de completar la inspeccion de la
calidad de los medicamentos con una evaluacion de su inoeuidad
¥ de su eficacia terapéutica con abjeto de evitar et uso indebido
de esos productos, con todos sus incotivenientes, en particular
¢l gaslo excesivo para los particulares y para [a colectividad ;

Considerando que, por la variedad cada ves mayor de medi-
camentos, los médicos ticnen dificultad para prescribir los més
adecuados, ¥

! Aet. af Qv mund, Salud 148, Anexo 1.
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Vista la resolucion WHA 17,39 ¢n 1a que se dispone, entre olras
cosas, que la Organizacién Mondial de la Salud establezea
principios y normas suseeptibles de aceplacion general para ia
cvaluaciéon de la inoguidad y de la eficacia de los medicamentos,

proe al Director Gieneral que examine las posibilidades de dar
asgsoramiento a los gobiernos sobre ¢l cstablecimicnto de siste-
mas adecuados para la evaluacion de la inocuidad v ja eficacia
terapéutica de Ins medicamentos, v ke encarga que presente e
oportuno informe al Consejo Fjecutivo v a Ja 245 Asamblen
Mundial de la Salud.

Juliv 1958 176,20

WHA22.5( la 22¢ Asamblea Mundial de Ja Salud,

Vista la resolucién WIHIAZL37;

Visto el informe del Divector General sobre la mspeccibn de
la calidad de los medicamentos;

Erterada con satisfaccidn del establecimicnto de los « Prin-
cipios aplicables a la inspoccion de la calidad de las prepara-
ciones farmacéuticas » ' v de las « Normas recomendadas para
la fubricacién y la inspeccién de la calidad de los medica-
mentes » %, que se enuncian cn ¢l informe del Director General;

Persuadida de que la observancia de egos principios y esas
normas es indispensable ¥ ha de considerarse, en particular,
come requisito previo para el cstablecimiento de un sistema de
certifieacién de la calidad de los medicamentos objeto de comers
cin internacional; v

Conatderando que 1a ageptacidén general de ese sistema de
certificacion contribuiria poderosaments a la obtengidny de Ja
catidad descada en fos medicamentos objcto de comercio inter-
nacional,

RECOMIENDA & 103 Bstados Micmbros que adopten y que apli-
quen:

{1y las « MNormas recomendedas para la fabricacién y la
inspeccion de la calidad de los medicamentos », que se enun-
cian en el informe del Dircctor General; =y

{(2) cf sistema de certificacign de [a eglidad de los productos
farmacéuticos objoto de comergio internacional, que se detalla
en el texto modificado del informe del Director Gengral,®

riow al Director General que informe a 1a 23* Asamblea Mun-
dial de la Salud:

{}} sobre las mejoras que parczca hecesario introducir en
los requisitos de las normas recomendadas para [a fabricacion
y en ¢l sisterna de certificacion; v
{2} sohrelos progresos ulteriores ¢n lo que respecta al sistema
de certificacidn y a su aplicacion,

Julia 1969 176,24

WHAZLAS  La 23 Asambles Mundial de L Salud,

Vistag las resoluciones WHAL5.41, WHAT6.36 ¥y WHAL7.39
cn bas que iz 154 1a 16® y la 17* Asambleas Mundiales de la Salud
seialaron la importancia de que se comunicaran a la OMS todas
las decisiones denegatorias de la aprobacion de un medicamento
nueve v las adepladas para limitar o prohibir el empieo de un
medicamentn cn usg, ¢n atencidén a reacciones adversas graves,
y pedian al Director General que transmitiera inmediatamente
i los Estados Miembreos los datos recibidos,

Persuadida de la utilidad de los datos gue se han difundide
hasta la fecha por medio de ese sistema intergubernamental de
informacidn

Comsiderando que, ademda de las reacciones adversas graves,
debe tomarse en eonsideracion la ineficacia de los medicamentos,
gue ez lambién un factor perjudicial para la salud de las per-
HONAN Y

Consmiderando gua los medicamaentos ineficases acarrean un
daspilurro de los reeursos geondmicos individuales y pdblicos,

'-;’)u.' -J-p;;‘:mf. Mulned Ser. Tuf, rden., 1969, 418, Anoxe 1.
Tyease At of. e mand. Salwd 178, Anoxo 12, parte |,
"y ease Areoaf. Qi mand, Sulied LTS, Anexa 12, parte 1.

1. mvvera a todos los Estados Micmbros 4 que comuniquen a
la OMS todas las decisiones que adopten con caricter definitivo
ias autoridades sanitarias nacionales para limitar o prohibir el
empleo de un medicamento en uso, cuando esas decisiones sc
hayvan tomado por falta de pruebas concluyentes de la eficacia
del medicamento, en relacion con su toxicidad y con los fines
para gue se utilice; y

2. mipE al Director General que dé s conocer ¢sas decisiones,
ademis de las mencionadas expresamente en Iz resolucion
WHAI16.36 que se hayan adoptado como consecuencia de
reacciones adversas graves,

Maya J970 184,25

WHAZ4.56 La 24* Asamblea Mundial de la Salud,

Enterada de los disposiciones de anteriores Asambleas sobre
cuestiones de farmacologin v de inspeccion farmacologica y
vistas, en particular, les resoluciones WHA16.36, WHALT.39,
WHAZ20.34, "WHAZ1,37,* WHA22,50,* WHA23.13, WHAZ3.42}
y WHAZ23 48;

Persuadida de gue las cusstiones relacionadas con el descu-
brieniento, la fabricacion y la distribucion de medicamentos,
con la inspeccién de su calidad, su jnocuidad y su eficacia y
con la vigilancia de fas reacciones adversas, incluso his de farma-
codependencia, deben considerarss como partes de un todo;

Congiderando que los constantes adelantos de la medictna
y ¢l desarrollo de ta industria farmacéutica tienen por resultado
Ja obtencién de medicamentos nuevos y mas eficaces,;

Persuadida de la necesidad cada vez mayor de gue, al hacer
lag prescripeiones, los médicos conowcan v sepan valorar debi-
damente los efectos de los medicamentas, tas reacciones secun-
darias que ocusionan y sus posibles interacciones;

Congiderando que incumbe o la Organizacion Mundial de
la Saiud dar a conocer la evolucidn de esos problemas a lay
admintstraciones sanitaras nacionales y a los profesionales
de la medicing, ¥ gue deben aumentarse con cse objelo Jos
medios disponibles para Ja informacion sobre cuestionss de
farmacoterapia v para lus ensefianzas Je formacién continua
en farmacologia clinica; y

Persuadida de la necesidad de que se estudien los métodos
t4s cficaces para cl buen desempefio de csa responsabilidad de
ia OMS,

1. DECIARA 71 satisfaccién por la mayor importancia atribuida
en los programas de Ja Organizacion a los problemas de farma-
cologia e inspeocion farmacologica y por las actividades empren-
didas en relacion con €503 problemas;

2. piooal Diirector Greneral que, teniendo en cyenta Iz necesidad
de abordar la solucion de los citados problemas como partes
de un todo, estudic los medios més adecuados para gue la
Organizacién pueda cumplir sus obligaciones en la maleria ¥
dat la necesaria cxpansion u sus actividades, y le encarga que
informe sobre la cuesliém ¢n 1a 49 reunion del Consego Ejecutivo
y en la 25 Asamblea Mundial de ta Salud;

3. ewe al Director General que sxaming la posibilidad de
cstablecer un sistema de acopio v difusién de datos sobre Jos
resultados de los ensayos de inocuidad v eficacia de medica-
mentes nuevos ¥ sebre su registre en dos paises gue dispongan
de Tos medios necesarios, e manera que puedan ponerse ¢sos
Julos a disposicion de lus wuloridades de salud de los praises
importadores de preparsciones Tarmagéuticas, ¥ le encarga gque
informe en ia 49 reunién del Consejo Ejecutive y en la 25
Asumblea Mundial de a Sajud sobre la viabilidad del citado
sistema v sobfe 1as consecuencias financieras que tendrin su
cstablecimiento; ¥

4. mox al Director General que publique fa bista de Jos paises
dende las auloridades gue ticnen a su cargo |3 ingpeecion de ly
calidad de los medicamentos han adoptado y aplican las Mormas
Recomendudas para la Fabricacion y l Inspiceitn de la Calidad
de los Medicumentos, v el sistemu de certificacion de la cadidad
de los productos farmaeéuticos abjele de comercio internacional,
segin lo recomendado por la 22 Asamblea Mundial de la

Salud en Ju resolucion WHAZZ 50,1
Muyn 1971 193,31

! Vaune pig. 132,
¥ Vease pdg. $33,
v yease pag. 123,
* Ve pag. 133,




WHAZ25.61 La 25 Asambles Mundial de la Salyd,

Vigto el informe dat Dircetor General sobre calidad, inocuidad
y eficacia de Ios medicanentos;

Habida cuenta de i» importancia de que se adopte un criterio
eoordinade en los problemas relacionados con la calidad, Ja
inecuidad y la eficacia de los medicamentos, y con la vigilancia
de las reacciones adversas, y de que s¢ organicen ¢ acopio v la
difusién de informes exactos sobre los medicamentos ;

Persuadida de la necesidad de que s¢ ayude a las autoridades
nacionales de salud a desempefiar ¢l cometido que a este respecto
les incumibe,

1. TOMA MOTA con satisfaccién de jos estudios emprendidos
para dar efecto a las disposiciones de lu resolucion WHA24, 56.

1. RECOMIENDA @ los gobiernos que, si 1o consideran neoesario,
a2depten medidas adecuadas para facilitar 3 Ja poblacion infor-
macian apropiada sobre ¢l uso, Ios peligros v lag limitacionss de
Ivs medicamentos;

3. moE al Director General que informe en la §1% reunion
det Consejo Ejecutivo y ¢n la 260 Asumblea Mundial de Ta Salud;
a)  sobre le postbilidad de establecer un sistema internacional
de informacion paea la difusion de datos acorca de la base
cientifica y las condiciones de registro de los distintos medicas
mentos;
by sobre el establecimicnto de requisitos minimos viables
y sobre los demds esfuerzos desplegados para abordar con
un criterio coordinado los problemas de la calidad, la inscuidad
¥ la eficacia de los medicantentos, incluso en 1o que respecta
4 la posibilidad de aplicar las disposiciones de Jos pdrrafos
{ef) ¥ (¢) ded Articulo 21 de 1a Constitucién de (8 OMS; v
¢y sobre ¢l coste de todas 1as actividadus previstas;
4. ENCARECE 3 todos 0z paises participantes en ¢l sistema de
vigitangia que faciliten regularmente ¥ con el menor retraso
posible & la Organizacion informes debidamente verificados
sobre las reaceiones adversas causadas por los medicamentos: v
5. PoE al Dvrector General que emprenda wn estudio sobre
los medios mds eficaces de establecer un sistema uniforme para
las indicaciones del plazo de caducidad de los productos farma-
céutivos en las condiciones de almacenamiento, de la fecha
de fabricacién y del ndmero de lote y pata la organizacién de
registros que fagiliten las indagaciones sobre la distribucion,
y le encarga que informe sobre csas cuestiones en una rewnidn
vitetior de la Asamblex de 1a Salud,
Mayo 1972 201,33

WHA2630 La 268 Asamblea Mundial de 1a Salud,

Vistas las resoluciones WHA2L 56 v WHAZ25.61;

Visto el inferme def Director General agerca de la posibilidad
de establecer un sistema internacional de nformacién sobre
medicamenios,

I pa vas gracas al Director General por su informe;

2. consiDERA que el establecimiento de un sistema inteenacional
de informacion para la difusidn de datos acerca de Ja base
cientifiva ¥ las condiciones de registro v de retirada del comercio
de tos distintos medicamentos seriw de gran importancia paru
asegurar, fundindese en ¢riterios de mis general zlcance, la
cafdad, iz inocuidad v Ia eficacia de los medicamentos;

1. ENTENDE yue Jos resuitados del estudio de  vizbilidad
propuesto podrian servir de base para ¢valuar la posible eficacia
de dicho sistermu;

4. P al Direetor General gue proceda a fa gjecucién de ese
estudio ¢ informe sobre los resultados que en ¢l se obtengan y
sobre sus consecuencias financieras ¢n una reunién ulterior de
la Asamblea Mundial de Ja-Salud,

Maya 1973 209, 14
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WHA6.31 La 26" Asamblea Mundial de fa Salud,
Vistas las resohuciones WHA6.36 vy WHA23 48,

Reiterando que todos los medicamentos que sc ponen a

disposicién  del consumidor deben satisfucer unas normas
suficieniemente estrictas de calidad, inocuidad y eficacia y que
la Organizacidn Mundizl de ia Satud tiene una importante misién
yue desempefar en ¢l acopio vy la difusién de informaciones
sobre medicamentos,
1. mviTa 4 los paises Micmbros a que sigan comunicando a lu
OMS3 cualquier decision de sug servicios nacionales de ingpeccién
acerch de la retirada del comercio de un producto farmacéutico,
haciende constar en 1a comupicacidn €] nombre, iz composicidn
¥ 1a dosificacion del producto, 2] sombre del fabricante v los
resultados de [os estudios que havan motivado i3 decisidn
mencionada;

2. pmoe al Diregtor General que continve difundiendo sin
demora tados los datos relativos a tales decisiones ¥ que incluya
¢5a labor de difusién de datos en el propuesto estudio de viabi-
lidad acercn del sistema interpacional de informacién sobre

medicamentos.
Maye 1973 209,15

WHARGG La 28 Asamblea Mundiai de 1a Salud,

Yisto ¢l informe del Director Generul sobre sustancius profi-
lacticas v terapduticus; *

Reconociendo 1a importancia que iicns mejorar 1as normas
¥ los requisitos internacionales aplicables = las sustancias pro- |
fildcticas y terapéuticas;

Persuzdida de Ta necesidad de establecer politicas que sirvan
de nexo de union entes la investigacién, la produccién y la dis-
tribucin de medicamentos y 1as negesidades efectivas de orden
sanitario,

[. DA Las GrRacIAs 3] Director General por su completo informe;

2. msTA @& los gobiernos ¥ a los organismos profesionales «
velar por que e] personal de salud y &l pablico reciban la instruc-
cion adecuada y se les mantenga informadas sobre el buer uso
de 1as sustancias profildcticas y terapéuticas;

3, rinE al Divector General:

1) que siga fomemntando las actividades relactonadas con
el establecimients y la revision de normas, requisitos vy
pautas internacionales aplicables a las sustancias profilictis
cag y terapéuticas, ¢n consolta, segin proceda, con las
organizaciones gubernamentales y no gubernamentales
pertinentes que mantienen relaciones oficiales con la OMS;

2} que arbitre los medios oportunos para que la Organiza-
¢idn pueda intensificar su asistencia directa a los Estados
Miembros en los siguicntes sectores:
4} ejecucion de programms macionales en mateciu de
investigacion, reglementacion, pestibn v vigilancia de
medicamentos, ¥ simultineamente en Iz formulacién
de politicaz nacionales;
&) asesoramiento sobre seleccion y adquisicidn, z
precios asequibles, de medicamentos de calidad pro-
bada indispensables para atender las necesidades nacio-
nales de salud;
¢} formacién {edrica y practica de personal cientifico
¥ téenico para [a investigacion, la produccion, 1a evalua-
cion, Iz vigilancia y la gestion de sustancias profildcticas
¥ terapeuticas;
3) que estudie los procedimientos y los medios adecuados
para mejorar en lo posible &@ intercambio de informacién
del sistema internacional de vigilancia de medicamentos,
de modo que sea util 1anto para los paises desarroffados
como para 108 paises en desarrollo;

4) que comunique a los Estados Miembros informacion
debidamente evaluada sobre medicamentos

5 gue informe sobre estag cuestiones al Consejo Bjecutivo
¥ 3 una futura Asamblea Mundial de la Salud,
Muya 1975 226, 35
TWinge ta resplucidn WHA2ZG M

*OMS, Agtas Oficiules. Mo X6, 1975, pig. 96




