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; LA FUNCION DE LA OMS EN LAS ACTIVIDADES DE FORMACION,
EDUCACION ¥ OTRAS TRANSFERENCIAS DE INFORMACTON

!

Extensidn de las actividades de la OMS en la formacifn de peraonal

L Practicamente en todas las actividades de direccidn, la autorresponsabilidad
tiene como base la buena adminisrracifn v la competencia técnica. Por eso, desde
hdace largo tiempo, se reconoce gque la formacidn vy la educacidn son elementos princi-
pales en la funcidn de apoyo a los pafses, que desempeiia la OMS, para que &stos de-
sarrollen su infraestructura sanitaria, Esas actividades se centran en distintos "
puntos. Por una parte, se presta especial atencidn al desarrollo de la capacidad de
planificacién y gestibn, como elemento de capital importancia en la elaboracidn y

eqecuciﬁn de las politicas nacionales de galud. Por otra parte, con el fin de ex~-

tender la cobertura de la arencidn mddica, particularmente en loz palses en desarro-—

1lo, se estd orientando ahora el interds, enm gran parte, al establecimiento de los

sistemas de atencidn primaria de salud y a la capacitacidn de agentes de salud de la

comunidad., En tercer lugar, se ha concedido prioridad al fortalecimiento de la ca-

picidad de investigacidn en determinados sectores de orden administrativo, como en

el caso de la planificacién de los servicies de salud, v de orden técnico, como em ‘
el:r establecimiento de apoyo imstituclonal ¥ en la promocifn de programas de investi- .;
gacidn de gran importancia secial.

2. Cada une de estos elementos de 1a formacifn v la educacisn estd representado en
lds actividades que desarrolla la OMS en relacidn con los medicamentos. En el trans-
curse de los afios, ge bhan elaborado programas para apoyar y desarrcllar la capacidad
nacional de reglamentacidn, el concepto de medicamentos esenclales, sobre todo en
relacién con el fomento de la atencidn primaria de salud, v la evolueidn de la far-
macologfa clinica y de los métodos epidemioldgicos de control de medicamentos, como
diseiplinas interesadas en la racionalizacifn y el progreso de la gestidn teraputica.

Désarrollo de la capacidad naciomal de reglementacidn

3i Los amplios sistemas nacionales de contrel de medicamentos= son en gran parte un
fenﬁmeno de los tiempos posteriores a la talidomida. En 1a mayoria de los pafses
muy degarrollados, la atencidn sze orientd inicialmente, con caricter primordial, a
ld evaluacidn de los productos recientemente desarrollades. El examen de los medi-
cqmcntcs preexlstentes se congiderd como una actividad colateral, de menor importan—
cia que la prevencidn de la entrada en el mercado de nuevos medicamentos con riesgos
inaceptables. Hace diez anos, eran pocas las administraciones naclonales que habfan ‘&
compilado catdlogos extensos de medicamentos disponibles en sus respectivos mercados.
MthOS paises no habfan inilciado todavia un examen sistemdtico de los productos co=-
mgrclalizados antes de que se establecieran en la legislacidn les procedimlentos de
régistrc. Incluse hoy son pocosz los paises que han completado esa etapa inilcial,
Virtualmente, en todas partes se encuentran aGn productos cuya venta se fomenta me-—
diante anunclos que no han sido sometidos a control, v va en aumento el nimero de
paises que exploran las posibilidades administrativas de racionaligzacidn de la es-
tructura de sus mercados de medicamentes.

4. Los fundamentos legales del control de medicamentos siguen evolucionande, en
cansecuencia, tanto en pafses desarrollados como en pafses en desarrollo. En reali-
dad, hoy se pone frecuentemente en duda el hecho de que sea adecuado el Sistema de
Certificacidn de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de Comercio Inter-
ndacional, de la OMS, que se establecid en 1975 como base para el intercambic de in-
formacidn sobre medicamentos emtre los goblernos.
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5. Con estos antecedentes de avances y retrocesos v de criterics v necesidades na-—
cionaleg dispares, seria inapropiade aplicar un método exclusivamente didictico a

la formacidn y educacidn sobre reglamentacidén de medicamentos a nivel internacional,
Por eso, durante log cimce dltimos afios, la OMS ha prestado especial atencidn a la
organizacidn de un foro em el que altos funcionmarios de los servicios de reglamenta-
¢ién de todo el mundo pudieran examinar las estrategias administrativas y las princi-
pales cuestiones t&c¢nicas., Como resultade de una iniciativa conjunta de la Food and
Drug Administration norteamericana y de la OMS, adoptada en 1980, una conferencia bie—
nal, la International Conference of Drug Regulatory Authorities (ICDRA), se ha conver-
tide en un mecanisme influyente, aunque mo oficial, para el intercsmbio de ideas v
para impulsar la c¢olaboracidn entre las aytoridades nacionales.

b. El apoyo y patrocinio que recibe la ICDRA de muchos gobiernos, tanto de pafses
desarrollados cowmo de paises en desarrollo, ha permitido gque se aprecie mejor por to-
dos la necesidad de una corriente eficaz de informacién entre las autoridades nacio—
nales y ha puesto de relieve tanto los puntos fuertes como los puntos débiles del
Sistema de Certificacidén. Ha permitido a log fynciomarios nacionales cbgervar direc-
tamente lo que ocurre en otros paises, de todos los niveles de desarrollo, en cuanto
a la forma de abordar sus tareas y de responder a los problemas comunes. También
estd dande oportunidad para un intercambio de opimivnes sobre aspectes no resueltos

e innovadores del control de medicamentes, incluyendo cuestiones tam variadas como

el eriquetado de los productos farmacfuticos, el desarrollo de medicamentos “hudrfa-
nos" y los efectos de la tecnologia de recombinacidn DNA en el procesc de reglamenta~
cién. Para asegurarse de que los programas de la Conferencla responden a las necesi-
dades regionales, se ha de convocar cada dos afios una reunién de planificacién, de
conformidad ¢on:las condiciones convenidas (Anexo 1), tanto con el fin de Preparar

el orden del dfa de la conferencia siguiente como para examinar la aplicacidn de las
recomendaciones anteriores,

7. 51 bilen la Conferencia Internaciomal es valivsa para los pafses que desean per—
feccionar o auwpliar sus actividades actuales de reglamentacidn, su existencia ha ve-
nido tambifn a subrayar el hecho de que muchos paises no han creado todavia uyn sis—
tema de ¢ontrol de medicamentos apropiado a sus circunstanciss egpeciales. En reali-
dad, el modelo que ofrecen muchos pafses muy desarrollados - que gira en torne a
evalpaeiones técnicas wultidisciplinarias de la inocuidad y la actuacifn de los me-
dicamentos - bien puede servir mis para frenar que para alentar a las autoridades
correspondientes en la iniciacifn de un medio sistemftico de reglamentacidn. Muchos
paises dependen inherentemente de una informacidn que se engendra en el exterior pa-
ra la formulacifn de sus decisiones en este campo técnico tan complejo. Su primera
necesidad es crear uyna estructura cperativa dentxe de la cual la informacidn de que
se disponga interpacionalmente pueda ser utilizada de la manera mis ventajosa.

8. Es y2 muche lo que puede servir de base para un procedimiento simplificado de

registro, incluides el Sistema de Certificacidn de la OM5, 1a Lista Modelo de Medi-
camentos Esenclales, la Farmacopea Internacilonsl, el laboratoric medelo de control

de la calidad y la informacifm técnica producida por ldas autoridades nacionales de

reglamentacidn y por la OMS que se hace circular por toda la red de quienes han si-
do designadog como funcionarios nacionales de informacién, En la OMS se estd tra-

bajando ya en un menual que describe y relaciona entre sf esos recursos com el fin

de mostrar la manera de utilizarlos para desarrollar un sistema nacional de Tegis-

tro, sencillo perc efective, que a su vez pueda servir de base administrativa para

un sistema de control establecido por la ley.

9. Entretanto, =e ha prestade asesoramiento sobre la planificacién y organiza—
cidn de un servicio nacional de control a muchos paizes en desarrcllo; este ser-

vicle comsultive ge presta dentro del contexto de la colaboraeidn bilareral v bajo
los auspicios del programa de becas de la OMS. La Organigacidén ha conseguido tam=-
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hién la colaboracién de gobiernos, organizaciones mo gubernamentales interesadas v
universidades para la formacién de individucs o de grupos en aspeqtos concretos del
control de log medicamantos, principalmente en la gestidn de laboratorjos y en el ani-
lisis de medicamentos relacionados con el control de la calidad v la seleccifn y
obtencifin de medicamentos.

Formacidn ep el control de la calidad v la evaluacién de medicamentos

10. Deade 1947, la OMS ha concedido becas como medio para ayudar a los Estados Miem-
bros en la formacion de personas seleccionadas para ocupar puestos de responsabilidad
en las administraciones sanitarias, La asistencia financiera que se presta permite

a lus becarios seguir un programa avanzado de estudios, generalmente en el extranje-
ro, con la condicion de que los gobiernos que los designan les han de dar emplec en
tuy respectivas especialidades ¢uando regresen al pafs. 8i bien un estudio retros-
pectivo 1levade 4 cabo en una regidn de la OMS! indica que tanto el valor como la sub-
siguiente utilizacidn de astas sctividades de pérfeccionamiento profesional son clew
vados, el namero total de becarios que se puede aceptar para esta formacidn es ilimie
tado, aparte de que el plan permite que se designen candidatos en todos y cada uno de
los sectores del ¢ampo de la salud. En consecuencia, la proporeidm de farmacéuticos
en la mucstra de mas de 400 becarios sometida a examen fue inferior al 3%.

11.  Con el fin de satisfacer 1a demanda de formacidn en la reglamentacidn de medica-
mentos, la OMS se ha vistoe, por comsiguiente, en la necesidad de buscar apovo finan-
ciero de ofras partes interesadas, incluidos los gobiernos, la industria farmacéuti-
ca, las organizaciones profesiomales y las universidades. Las oportunidades parauti-
Tizar los servicios de los gobiernos, incluidos los laboratorios nacionales de con-
trel de la calidad, para la formaciou de personal, no son frecuentes y en la 322 Asanm-
blea Mundial de la Saled, celebrada en mayc de 1979, la Federacidn Internacional de
Asociaciones de Fabricantes de Productos Farmacduticos hizo um ofrecimiento de pues-
tos de formacion en control de la calidad de los medicamentos dentro de la propia in-
dustria farmacéutica, FEse ofrecimiento es para ciudadanos de los pafses en desarro-
110 que estén empleados en laboratorios gubernamentales de control (no relacionados
con la fabricacidn de productos farmacéuticos) v en los servicios de inspeccidn far-
macéutica. Este adiestramiento se destina a personag gque hayan completado su forma-
cion oficial en farmacia o en quimica y gque tengan por lo menos un conocimiento ba-
sico del trabajo analitico. Se lleva a ¢abo en laboratorios analiticos o en depar-
tamentos de control de la ¢alidad de empresas farmacéuticas y se oriemta, segin las
necesidades de cada caso, hacia el control quimico, microbioldgico o biclbgico. La
formacion ocupa normalmente un periodo de 3 a & meses, pero existe la posibilidad de
una formacidn més limitada para los becarios de pafses que estén solamente interesa-
dos en las formas de dosificacion de los productos farmacéuticos; también es posible,
cuando asi se pide, una formacién combinada en los tres sectores.

12. Las compafiias interesadas operan en muchos pafses por lo que ofrecen la posibi-
lidad de que la formacion se lleve a cabo en um pais vecino, vy se estén haciendo es-
fuerzos para adaptar la formacion a las necesidades de cada caso, utilizando servi-
cios y equipo que existan en el laboratorio nacional de control del solicitante.

13. Hasta mayo de 1985 se habfan recibido 66 solicitudes, de 28 palses, la mitad de
los cuales pertenecen a4 la region de Africa, y 33 solicitantes habian completado va

Lockett, B. A., Truman, B, I. Estudic retrospectivo del Programa de Becas de
la OPS en el Garibe, 1970-1979%, Boletin de l1a Oficina Sanitaria Panamericana, Vol, 97,
N® 4, 1984.
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su formacidn. FEn la actualidad se estid examinando un ofrecimiento anilogo proceden-
te de la Federacidn Mundial de Fabricantes de Medicamentos de Marcas Registradas, pa-
ra la formacidn de inspectores de locales de fabricacion v de instalaciones de dis-
tribucidn.

14. Estas medidas de formacidn individual tienen como complemento, desde hace largo
tiempo, periodos mas breves de formacidn de grupos, lo que permite que un nimerc ma-
yor de candidatos reciba una formacidn general sobre los elementos basicos del control
de la ecalidad asi como sobre las relaciones que existen entre su trabajo y la respon-
sabilidad mas amplia del control de medicamentos. Un curso de tres semanas, para 15
& 20 candidatos, organizado sobre una base mundial, cuesta en la actualidad alrededer
de US3 200 000. £l costo es considerablemente menor s5i los cursos se organizan con
cardcter regional o interregional, y esto tiene también la ventaja de que el conteni-
do del curso y los medios que se facilitan son probablemente mis ajustados a las ne-
cezidades vy condiciones de trabajo de los candidatos.

15. El apoyo financiero y de organizacidn para estos cursos ha sido, y continda sien-
do, aportado generosamente por gobiexnos y organismos gubernamentales - principalmen-
te el Organismo Dands de Desarrollo Internacional v la Administracionm de Alimentos vy
Medicamentos de los Estados Unidos de América - y por organizaciones profesionales en-
tre las que estan la Federacidn Internacional Farmacéutica, la Asociacidn de Farmaceu-
ticos del Commonwealth y =~ en relaciom con la evaluacidn de medicamentos - 1la Unidn
Internacional de Farmacologia.

Formacidn en la seleccidn y obtencidn de medicamentos

16. La ensefianza y la formaecidn anivel de un pais y a nivel interpalses sirve de apo-
yo para el desarrello de la capacidad nacional de planificar, aplicar y vigilar los
programas nacionales de medicamentos esenciales. Para dar idea de la funeion de la
OMS, lo mejor es recurrir a ejemplos de las actividades pasadas y de los planes parta
el fururo,

17. A principios de los afios 1980, el Programa de Accidn sefiald la necesidad de una
serie de reuniones de "taller" para quienes ocupaban altos puestos de gestidnm y de
adopcion de decisiones. La finslidad era expaner la verdaders experiencia de los pai-
ses ¥y examinar la forma y los medios de mejorar el suministro y la utilizacidén de me-
dicamentos esenciales. Los talleres han demostrado su utilidad para exponer a los par-
ticipantes tanto los conceptos de los medicamentos esenciales como su aplicacidn en un
pais, perc no se han orientade hacia el desarrollo de apritudes especificas.

18. La OMS orienta ahora su apoyo hacia un tipo de taller mids relacionado con el des-
arrollo de aptitudes vinculadas con log elementos concretos de un programa nacional de
medicamentos esenciales. Por ejemplo, se imcluyen la logistica vy la distribucion de
medicamentos, la revision de las listas de medicamentos esenciales, la legislacion so-
bre medicamentos, el control de la calidad, la aplicacion de mierocomputadoras, v las
metodologias para la estimacidn de las necesidades nacionales de medicamentos.

19, Estos talleres han proporcionado ya, y continuvarén proporcionando, un material
que se puede adaptar para ser utilizado por los palses de acuerdc con sus propias si-
tuacfones. En consecuencia, la funcion de la OMS ha pasado a ser de apoyo para el de-
sarrollo de material pertinente de formacidn de persomal vy para su difusidn en los
paises interesados.

20, Todos los palses que han emprendide programas sobre medicamentos esenciales han
comprobade en una fase temprana la necesidad de formacion y de readaptacion del per-
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sonal de salud para el mejoramiento del diagndstico y el tratamiento del paciente,

La OMS continuari apoyando los programas nacionales de formacion, con la instruccion
de instructores asi como con 1os servicios de consultores gue ayuden a desarrollar ma-
teriales apropiados de ensefianza y aprendizaje. Hoy se dispone, en variecs idiomas, de
materiales docentes de utilidad bien comprobada, tales como Manaping Drug Supply (Ma-
nagement Sclences for Health, EE.UU.), Manual for Rural Health Workers (Ministerio de
Salud, Kenva) v Handbook for Health Workers (Repiiblica Unida de Tanzania), modules
logisticos, "soporte ldgice' para un sistema de administracidn de medicamentos esens
ciales, v metodologias para la estimacidn de las necesidades de medicamentes, etc.

Desarrello de la farmacologia clinica

21. Durante afios, la OMS5 ha subravado en repetidas ocasiones las peosibilidades que
ticnen los farmacdlogos clinicos de mejorsr leos efectos socicecondmices de la terapia
medicamentnsa asl como los aspectos innovadores. Tieme una funcién definida, para esa
aspecialidad, en los estudioa sobre el uso de medicamentosl; en la promocidn de la no-
tificacidn de presuntas reacciones adversas a los medicamentos en la practica hospita-
1arié2; y en aspectos mas amplios del contrel de medicamentos. Una serie de simpozios
sobre evaluacion Farmacologica elinica en el control de medicamentos, convocados anual-
mente, dosde 1972, por la Oficina Regiomal para Europa, de la OMS, y patrocinados por
la Republica Federal de Alemania3,pr0por¢ionaun foro para debates cientificos sobre
cuestiones c¢linicas asociadas con el control de medicamentos y con la definicion de
una funcidén parca la especialidad de farmacologia clinica en este contexto.

22. (Como up servicio mAs directo a los médicos vy a los cientificos que trabajan en la
reglamentacion de los medicamentos, la OMS ha producide, a través de los afios, una se-
rie de informes técnicos que contienen directrices normativas sobre los diversoes aspecs
tos de la evaluacidn de los medicamentos. Buena parte de este material se ha refundi-
do recientemente en una monografia destinada primcipalmente a los farmacologos clini-
cos v titulada "Safety requirements for the first use of new drugs and diagnostic agents

in man®.

Educacion

23. Gran parte del material técmico nermativo de la OMS es también, esencialmente, de
¢cardcter educacional. La serie de informes técnicos en la que se presenta la listamo-
delo de la OMS sobre medicamentos esenciales® facilita informacidn que se puede utili-
zatr con igual eficacia para la formacidm de personal y para el desarrollo de politicas

1
© WHO Regional Publications European Series N° 8. Studies inm Drug Utilization:

Methods & Applications. Eds. U. Bergmann, A. Grimsson, A.H.W. Wahba, B. Westerholm.
WHO Copenhagen, 1979,

" Vigilancia Farmacoldgica Internacional. Funcidn del hespital. Informe de una
veunion de la OMS. Serie de informes técnicos 425. OMS, Ginebra, 1969,

3 Clinical Pharmacclogical Evaluation in Drug Control, Annunal Reports on a se-
ties of BEuropean symposia. Ofiecina Regional de la OMS para Europa. Copenhague. Pu=~
blicacion anual desde 1972.

Safety requirements for the first use of new drugs and diagnostic agents in man,
CLOMS /OMS, Ginebra, 1983,

3 .

The use of essential drugs. EReport of a WHO Expert Committee. OMS, Serie de

Informes TEcnices, N2 722, Ginebra, 1985.
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y estrategias nacionales. Es mids, las hojas modelo sobre datos relativos a medicamen-
tog a que se hace referencia en egos informes - y especialmente las preparadas para
los trabajadores sanitarios de la comunidad - estan destinadas primordialmente a ser-
vir como vn instrumentco docente,

2%, No obstante, la OMS no ha definido ain con claridad su mandato en el sector de la
educacion sobre el uso racional de medicamentos, vy las escuelas de medicina, farmacia
y salud plblica han sido muy lentas, o muy renuentes, en la introduccidn del concepto
de medicamentos esenciales en sus programas ordinarios de ensefianza. Hasta que un pro-
grama docente, bien disefiado y bien definido, sobre el uso racional de medicamentos,
llegue a2 formar parte integrante de Ls formacion de personal, no se podrd esperar ra-
zonablemente un mejoramiento continue en el uso de los productos farmac@uricos PIESEN=
tes v futuros.

25, La OMS ha adoptado algunas iniciativas que, aim siendo limitadas. han tenido éxi-
to, eén la introduccidn del concepto de medicamentos esenciales, al menos en la forma-
cidon de posgraduados. En colaboracidn con la Harvard School of Public Health, de
Boston, EE.UU., se ha preparado un material sobre casos practicos en el que S5¢ ponen
de relieve diversas cuestiones relativas a los medicamento esenciales. Este material,
después de ser emsaysdo y utilizado en seis u ocho escuelas de salud piblica, de pai-
seés desarrollados y de paises en desarrollo, se preparard para distribucién seneral.

26. Se ha elaborado tambiém un proyecto de plan de estudios sobre medicamentos esen-
ciales, para esceelas de medicina y escuelas de farmaciaz: las pruebas iniciales que
s¢ llevaran a cabo en unas cuantas instituciones determinardn hasta gué punto esas
instituciones docentes querran y podran imtroducir en sus actividades docentes y de
investigacidn esos nuevos conceptos sobre el uso de medicamentos.

Trangferencia de informacidén

27. Todos los distintos procedimientos sistematizados que se han desarrollado en la
OMS para la transferencia de informacidn entre autoridades nacionales se describen,
integramente, en el documento de trabajo WHO/CONRAD/WP/1.2. Ahora bien, una considera=-
ble proporcidn de la informacidn técnica facilitada por la OM5 a losz gobiernos, sobre
cuestiones relativas a la inocuidad y el uso de los medicamentos, estdadisposicidn de
quienes lo soliciten especialmente.

28. Hasta ahora, la transferencia de informacion ha sido una actividad wmis bien limi-
tzda del Programa de Accidn de la OMS sobre Medicamentos Esenciales, Esa actividad se
ha restringide primncipalmente a responder a las peticiones de informacidn comcreta o
sobre precios de medicamentos, abastecedores, control de calidad e informacidn gene-
tal sebre programes de medicamentos esenciales. El Programa de Accidén esta proyectan-
do wn procedimiento mis activo y con mis objetivos concretos, para llevarlo a eabe ini-
cialmente mediante la distribucidn de un beletin v de un folleto de informacidn sobre
el programa.

29. El nimero y la variedad de peticiones de informacidn técnica que recibe la OMS de
los gobiernos indica que gse acerca rapidamente el momento de establecer y mantener un
banco de datos computadorizado, con informacidn técnica y econdmica sobre medicamentos
que pueda ser consultado directamente por todas las autoridades naciomales; un siste-
ma asi permitira atendex las necesidades de informacidén manteniendo una relacidém favo-
rable costo-eficacia.
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ANEXO 1

GRUPD ASESOR DE REPRESENTANTES DE LOS ORGANISMOS DE REGLAMENTACION DE LOS MEDICAMENTOS

MANDATG

Objetivos

. Este grupo se reunird, en la medida en que lo permitan las asignaciones presu-
puestarias:

B

durante el af0 gque preceda al de la celebracifin de cada Conferencia Interna-
cional de Autoridades de los Serviclos de Reglamemtacidén y, en todo caso, por
lo menos dece weses antes de la provectada Conferencia

inmediatamente después de la clausura de cada conferencia.

stas reunjones se celebrardn con el fin de:

preparar el orden del dia de las Conferencias vy solicitar la presentacién de
trabajos

preparar informes oficlaleg sobre las deliberaciones de la Conferencla

vigilar la aplicacidn de las decisiones de la conferencia

examinar el cumplimiento de las actividades relacionadas con el intercambic de
informacidn entre las autoridades encargadas de la replamentacidon de medica=

mentos, dentro de la estructura de las resoluciones pertinentes de la Asamblea
Mundial de la Salud y de la Asamblea General de las Naciones Unidas.

Comppeicidn

.El grupe estard integrado por:

un representante del pafs hufsped, que actuard como presidente
el presidente inmediatamente anterior

un representante de una autoridad naciopnal de cada una de las seis regiones
de 1la OMS.

Hasta el punto en que sea compatible con una representacldn regional equitativa,
“los miembres serdn elegidos teniendo en cuenta su experiencia previa em la participa-
cidn en conferencias.y su contribucidn a las mismas.

Ningin miembro ocupard su puesto por un periodo superior a tres afios.

Cada afio se reemplazard a una tercera parte de log representantes regionales.
Sus sucesores serin designados despufs de una congulta entre la sede de la OMS v la
Oficina Regional interesada, de la OMS.




