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1 Este documento se ha preparado previa consulta con el Grupo de Examen por Ho-
mologos. Ha de destacarse que estos temas se sugieren exclusivamente para conslde-
racidén por la Comferemcia; no se ha llegado a ninguna conclusidn definitiva. En con-
secuencia, el documento se destina 4 uso interno de la Conferencia ¥ no se debe ha-
cer ninguna declaracién piblica acerca de su contenido ni se debe atribuir a la OMS
ninguna de las sugerencias que en &l se formulan antes de la Conferencia.
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EL US0O RACIONAL DE LOS MEDICAMENT(QS: TEMAS SUGERIDOS FARA EXAMEN

1. La situacidn farmacéutica mumdial podria mejorar si se aplicase del modo ade-
cuade la serie existente de medidas disponibles (véase el documento de trabajo
WHO/CONRAD/WP/RI). Ello no obstante, algunos de los temas que siguen se sugieren pa-
ra consideracidn particular, en vista del potencial que encierran para congeguir un
uso mas racional de log medicamentos.

Politicas farmacButicas nacionales

2. Log gobiernos que no lo hayan hecho todavia podrian formular y aplicar una poli-
ticafarmacéuticanacional,parejemplo,segﬁnseindicaensaldocumentoWHD/CONRAD/WP/RI,
parrafo 7.

Informacién farmacéutica y ensefianzas con vistas al uso racionzl de los medicamentos

3. Seguidamente se exponen algunos medios posibles de hacer la informacidon farma-
céutica mas objetiva, menos parcial y mAs accesible para médicos y usuarios.

4, Los gobiernog podrian estudiar la posibilidad de crear grupos nacionales de vi-
gilancia de la objetividad y cabalidad de la informacidn farmacéutica difundida por
las entidades oficiales, la industria o las organizaciones de consumidores. Esos gru-
pos podrlan estar integrados por miembrosg de la Administracion, la industria, los me-
dios académicos, la profesiom medica, lag organizaciomes profesionales no gubernamen-
tales v las asociaciones de consumidores; Los grupos se ajustarian a la informacién
de lus monografias sobre productos aprobades, publicadas por la auroridad reguladora.
La OMS deberla arender & los Estados Miembros que solicitaran su apoye para la crea-
cion de esos mecanismos,

5. A los pobiernos que todavia no lo hayan hecho pedria resultarles Gtil preparar
formularios naciomales de medicamentos o, por lo menos, hojas nacionales de informa-
cioén farmacdutica.

6. TLa OMS deberias intensificar la preparacidn y difusion de hojas informativas so-
bre medicamentos esenciales para médicos, farmaceuticos, enfermeras y agentes de sa-
lud. El acuerdo sobre los datos contenidos en las hojas se podria alecanzar, por ejem-
plo, mediante utilizacién del método Delphi por cuadros de expertos para diferentes
categoriss terapéuticas. La OMS deberia también apoyar activamente a los gobiernos
en la preparacién de formularios u hejas informativas basadas en la lista modelo de
medicamentos esenciales.

7. Deberian aprovecharse mejor las revistas profesionales para difundir informacién
completa e lmparcial sobre medicamentos., Los editores deberian cexrciorarse de que

la informacidén se ajusta a las monografias sobre productos aprobades. Las revistas
profesionales podrian también utilizar {nformacién tomada de boletines farmacoldgicos
de los paises o de la OMS; los gobiernos deberian participar, junto con los editores,
en los gastos de traduccion de dichos boletines a los idiomas nacionales,

§. [@n los paises desarrollados, los médicos y vendedores podrian tener acceso a

los sistemas electrénicos de informacion farmacéutica; el contenido de la informacidn
se podriz controlar del modo indicado en el pirrafo 4 para cercliorarse de su cabali-
dad y ebjetividad.
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9. Los farmacéuticos podrian tener un papel més active en el empefic por difundir in-
formacidén completa e imparcial. A tal efecto, en algunos pafses se les podrian ofre-
cer incentivos financieros y de otra indole.

10. Los gobiernos, las corganizaciones no gubernamentales vy log grupos de consumido-
res deberian adoptar medidas para mejorar la calidad de la informacidn dispensadaz sl
piblico. Asi, podrian facilitar datos bien presentados y conformes a las monografias
sobre productos aprobados, utilizando las téenicas modernas de comunicacidn y recu-
rriendo a los medios de informagidnm piblica, programes patrocinades por el gobierno,
publicaciones de grupos de consumidores e inclusidn del tema en los planes de educa-
cidn general de escuelas y univetrsidades,

11. Convendria revisar las medidas existentes, tantc nacicnales como internacicnales,
incluyendo informacidn sobre los efectos a largo plazo de los medicamentos, en parti-
cular los utilizados contra trastornos cronicos, y difundiendo entre el perszonal de
salud y el piblico en zeneral datos relativos a las veacciones adversas v a los efec-
tos de privacién de todo tipo,

12, Las autoridades naciomales de reglasmentacién farmacoldgica podrian estudiar las
medidas adicionales necesarias para dar mayor difusidnm a sus decisiones, tanto en el
pais como en el fmbito internacional, por conducto de la OMS., Por ejemplo, podrianm:

12.1 exponer in extenso el fundamento de las decisiones regulatorias, incluso
las de tipec restrictivo y negativo, procurande reducir al winimo legal las infor-
macicones confidenciales;

12.2 designar oficialmente un oficial de enlace (o informacién) con la OMS, do-
tade de funciores especificas para asegurar la transferencia y la utilizacidn
efectivas de la informacidn de acuerdo con las resoluciones pertinentes de 1la
Asamblea Mundial de la Salud;

12.3 notificar a la OMS los casos de retirada voluntaria de productos por los
fabricantes, cuando dicha retirads obedesca a razones de seguridad:

12.4 informar a la OMS, conforme a lo dispuesto en la resolucidn 37/137 de la
Asamblea General de las Naciones Unidas, sobre los wedicamentos de fabricacidn
nacjional disponibles para exportacién pero no en cambio para venta en el merca-
do interior;

12.5 preocurar que los paises en desarrollo tengan facil acceso a informaciones
que hayan sido objeto de convalidacidn independiente, por conducte del Sistems
GMS de Certificacidén de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Ohbjetsa de Co-
mercio Internacional y mediante distribucidn éntre otras avtoridades reglamenta-
doras de compendios nacionales de informacién farmacéutica aprobada,

13. La OMS podria tomar las siguientes medidas adicionales para asegurar la dispo-
rnibilidad internacional de informsacitén completa y objetiva:

13.1 publicar més a menudo el Drug information bulletin y smpliarle con infor-
macion sobre los factores determinantes de las decisiones reglamentadoras nacio-
nales, sobre material de ensefianza v aprendizaje y sobre aspectos econdmicos y
firancieros, vy con secciones de preguntas y respuestas, vy resefias de publicacio-
nes;
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13.2 apoyar mas activamente a2 los palses desecsos de establecer formularios
nacionales, publicando al efecto moncgrafias sobre grupos terapéuticos escogi-
dos, basadas en un amplio sistema de consulta con los interesados, en particu-
Llar les gobiernos, la industria, los medios académidos, lus medicos y las orga-
nizaciones de consumidores;

13.3 organizar réuniones de las partes interesadas con objeto de llegar a un
scuerdo sobre cuestiones importantes, ademis de proceder al intercambic de opi-
niones, como se hace ahora en el Drug information bulletin.

14, Tas autoridades reguladoras nacionales con escagsos recursos podrian vexr si los
mecanismos internacionales de colaboracidn ofrecen una base para la evaluacidn farma-
coldgica, lo que les permitiria destinar dichos recursos a la seleccidnm y adaptacion
de informaciones determinativas del uso ulterior de los medicamentos registrrados.

15. Dado que la eficacia de la comunicacién internacional sobre medicamentos depen-
de de la existencia de un sistema wundialmente aceptado de asignacion de denominacio-
nes comunes internaciomales (DCI) y del derecho de todos los paises a denegar soli-
citudes de marcas registradas que sean andlogas a las DCI, los paises que todavia

no lo hayan hecho podrian establecer esa salvapuardia e implantar un enlace efecti-
vo entre la autoridad nacional de reglamentacion farmacologica y la oficina encarga-
da del registro de marcas comerciales.

l6. Los goblernos, las universidades y las organizaciones no gubernsmentales - tan-
to nacionales como internacionales - podrian quizd ocuparse mis de mejorar la forma-
cidon del personmal de salud de distintas categoriaa en lo gue respecta al use racional
de ios medicamentos, En los paises en desarrollo deberian adoptarse mas medidas para
conseguir un buen adliestramiento de 1os agentes no profesionales de atencidn primaria
de salud en el uso de los medicamentos. FPor ejemplo, cada pails podria establecer su
propio programa de formacidn; come punto de partida cabria utilizar el material di-
dictico ya preparado en otros paises; y el personal del primer escalon de comsulta
podria aportar su apoyo. En ese empefic, la OMS deberis participar activamente sumi-
nistrando material didiéctico apropiade e instrucciones sobre su modo de empleo,

17. La mejora de la instruccidn sobre uso de medicamentos podria comprender medidas
para hacer la informecidn més asimilable, asi como también el empleo de técnicas di-
décticas modernas. Convendria hacer hincapié en los principios basicos de la accion
farmacoldégica y el uso de medicamentos, el estudio de férmaces importantes y repre-
sentativos en cada grupo terapeéutico, métodos de eleccidn entre preparaciones simila=-
res sepin factores sociales y econdmicos, sistemas de evaluacidn de los estudivs pu-
blicadog zobre eficacia y sepuridad, y concepto de medicamentos esenciales.

Comercializacién de medicamentos

18. Seguidamente se indican algunos medios de mejorar la comercializacion de medica-
mentos.

19. Los pobiernos que todavia no Lo hayan hecho deberian asegurarse de que los medi-
camentos disponibles en el pals son de calidad, seguridad v eficacia aceptables, uti-
lizando al efecto los siguientes medios: registro o autorizacion, Sistema OMS de
Certificacidon de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de Comercio Inter-
nacional e informacidn facilitada por las principales autoridades nacionales de con-
trol farmacoldgico respecto a aprobacidn o rechazo de medicamentos.
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20. Los paises en desarrollo que no puedan establecer sistemas completos de registro
de medicamentos podrian, por lo menos, implantar un procedimiento administrativo sen-
¢11lo de idemtificacidn, conm una lista de los £3rmacos puestos en venta, lo que les
permitiria wigilar v controlar la comercializacifn. Parsa los paises en deszrrolloe
nis pequenos cabria implantar un sisteoma modelo de cardcter basico v polivalente,
complementario del Sistema OM5 de Certificacidén de la Calidad de los Productos Far-
macduticos Obhjeto de Comerxcio Internacional, que permitiese la identificacifn de las
necesidades prioritarias, la racionalizacifn de las compras, la garsntia de la cali-
dad y el establecimiento de normas de informacidn aplicables a todas las actividades
publicitarias,

21. La OMS deberfa facilitar a los Estados Miembros la informacién que mecesiten pa=—
ra elegir el sistema de reglamentacidén mds apropiado, por ejemple segiin rengan o no
tengan comparias farmac&uticas de investigacidn, segin gue dependan totalmente de las
importaciones o segiin que produzcan algunos medicamentos pero importen la mayoria de
elles. La OMS deberia aprovechar su funcifn directiva en la Conferencia Internacio-
nal de Autoridades de Reglamentacidn FarmacolSgica para asegurar el intercambio md-
¥imo de informaciones sobre dichs reglamentacién y estimular a log Estados Miembros
que todavia no lo hagan a participar en las reuniones,

22. Deberia estudiarse la posibilidad de establecer normas internacionales de eti-
quetade de medicamentos, asi como medios apropiados de combimar la claridad com la
cabalidad. De ese estudio deberia encargarse 1la OMS,

23, Los goblernvs podrian buscar las medidas mds adecuadas para que los medicamen-
tos tepgan ¢l precic minime compatible ¢om la buena calidad y la disponibilidad.
Ello podria lograrse, por ejemplo, mediante libre accidn de las fuerzas del mercado,
intervencifn estatal, una combinacidn keynesiana de fuerzas libres del mercado e in-
tervencion estatal, fijacidn de un margen razouable de beneficio para los sectores
nacionales piblico v privado en los paises con actividades de investigacidn y pro-
duccidn farmacéuticas v en los paises que carecen de esas actividades, fijacidn de um
margen razcnable de beneficio de la venta al por menor de medicamentos importados al
por mayor, establecimiento de normas sobre costos de distribucion en los sectores pi-
blico y privado, compra a granel y envasado para cada pafs o para grupos de paises
teniendo en cuenta los gastos generales, y control de la diferencia de precios entre
las materias primas y el producto acabado.

24, Para que el sector piblico adquiera los medicamentos en el mercado internacio-—
nal al precio mds bajo posible, los gobiernos podrian recurrir con mayor frecuen~
cia al libre concurso de ofertas de productos genéricos con el debido control de
calidad, como parte de un programa nacional de medicamentos esenciales. A tal
efecto seria {dtil la colaboracldn activa de la OMS5 v el UNICEF.

25. Para resarcirse total ¢ parcialmente del costo de los medicamentos en el sec-—
tor pibklico, los gobilernos podrfan estudiar medidas como parte de sus sistemas ge—
nerales de fimanciamiento de la atencidn de salud. De acuerdo con las pricticas
nacionales de presupuesto y fimanzas y con la capacidad de papo de 1la poblacifn,
podria por ejemplo recuperarse dicho costo cargdndolo en los seguros de enfermedad,
o en los seguros y las cooperativas piiblicas de farmacia, o aplicando un impuesto.

26. Los gobiernos que todavia no lo hayan hecho deberfan estipular quién tiene de-
recho a preserlbir, a distribuir y a vender ffrmacos. Por ejemplo, aparte de los
médicos, cabria autorizar a los odontdlogos a recetar medicamentos de su especiali-
dad; en algunes paises pedria autorizarse a los farmac&uticos v a las enfermeras del
gector plblice a extender recetas cuando no haya médico calificado; v los agentes
no profesionales de atencidn primaria de salud podrian recetar los farmacos de una
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breve lista disponibles en la comunidad, Los gobiernos deben procurar que la distri-
bucion de medicamentos esté dirigida y supervisada por una persana responsable y do-
tada de la necesaria capacidad de gestidén. En algunos casos quizi tengan que autori-
zar la venta de medicamentos no sdlo por farmacéuticos autorizados, sino también por
aolrtos vendedores en las zonas rurales, por ejemplo pequefias tiendas o cooperativasde
la comunidad, de ser posible bajo la direccién y la supervisidn del primer nivel su-
perior de envio de ¢azos. Las organizaciones no gubernamentales de Ambito tanto na-
cional como internacional podrian procurar con mayor empefio que sug miembrosz respeten
loa reglamentes en vigor sobre el derecho a recetar, distribuir y vender medicamentos.

27. Los gobiernos que todavia no le havan hecho podrian establecer listas de medi-
camentos cuya venta esté autorizada directamente sin receta y definir quién, en el
cage de haberlo, debe estar auvtorizade a venderlos, ademas de los farmacéuticos.

28. Toda medida juridica gque loz gobiernos adopten en relacidn con el dereche a re-
cetar, distribuir y vender medicamentos deberi basarse en un equilibrio entre, por
una parte, la necesidad de la poblacidn de todo el pais de disponer de medicamentos
¥y, por otra, una politica regponsable de preseripeidn, distribucidn v venta,

2%, Convendriz que la OMS facilitara a sus Estados Miembros informacidn sobre la ex-
periencia de los paises en las eaferas precitadas y ¢olaborara con ellos, a petlcién,
en el estudio y la implantacidno de las medidas necesarias.

30, Los gobiernos podrian analizar la funcion de los representantes de ventas para
saber si tienen por derecho unm lugsr en el mercado de medicamentos. En caso afirma-
tivo, cabria establecer sus normas éticas de conducta, asi como también darles el
adiestramiento spropiado.

31. Los gobiernos podrian implantar normes éricas actualizadas sobre publicidad de
medicamentos, partiendo de las establecidas por la 212 Asamblea Mundial de la Salud
en su resolucidén WHAZL .41 (véase el documento de trabajo 2.1, pirrafo 26). Los gru-
pos nacionales de vigilancia mencionados en el parrafo & podrianm velar por el cumpli-
miento de dichas normas., Eatre éstas podrian figurar las siguientes: respecto a me-
dicamentos tanto ¢on receta come sin ella, obligacidn de emplear séle las informacio-
nes aprobadas por la avtoridad nacional reglamentadora; publicidad de medicamentos
con recets, limitsda exclusivamente a las revistas profesionales; sancidn legislativa
para facilitar el cumplimiento de las normas; y empleo de los medios de informacidn
para educar al publico y dar a conocer a los que cumplen las normas y a los que las
infringen. No debe permitirse la publicidad de medicamentos con receta, de los des-
tinados al tratamiento de enfermedades gue exigen atenciébn médica, asi como tampoco
anuncios que degpierten temor o zoxzobra, que pretendan infalibilidad de un remedio o
que indiquen que el medicsmento es recomendado por los miembros de laprofesidnmédica.

32. Entre las normag éticas de propagsenda pueden figurar también el control de la
distribucidén de muestras, gque s6lo estaria permitida, por ejemplo, a peticidn de un
médico y eon un limite a la cantidad suministrada. Las normas aplicables a los sime
posios patrocinados por la industria habrén de garantizar que esas reuniones son es-
trictamente educativas vy que no se las utiliza para propaganda ilicita de medicamen-
tos, Los requisitos a ese respecto podrian ser: aprobacidn previa del simposio por
un comité de ensefanza superior u otre organisme similar: control del material presen-
tado; asistencia ohligartoria de personal competente de la compafifa farmacéutica de
que @@ trate; participacidn de unc o varios especialistas médicos independientes; se-
paracion entre el material de propaganda y el material educativo; y limitacidn de la
accidn patrocinadora a la oferta de un refrigerio y la impresion del programa.
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33. La industris farmacéutica, tanto de ambito nacional como multimacional, deberia
asumir la principal responsabilidad por el cumplimiento de las normas establecidas
sobre publicidad de productos farmacéuticos, evitando la aplicacidn de patrones dis-
tintos segiin los pafses. Sin embarge, los gobiernmos pueden encargarse de supervisar
dicho cumplimiento; la profesion médica puede insistir en que se le facilite s6lo in-
formacidén que haya sido debidamente seleccionadsa; v los individuos, por conducto de
los grupos de consumideres y de sus representantes electos, pueden exigir el cumpli-
miente de las normas convenidas y denunciar & las autoridades de salud las infraccio-
nes que observen. Los gobiernos deberian dar mayor publicidad a esas infracciones,

34. Los paises gue no lo hayan hecho todavia deberfan revisar su legislacidn scbre
pridcticas de comercializacidén de medicamentos, Podrian asimisme determinar hasta qué
puntgo digha legislacién es aplicable, particularmente cuando se precisa una supervi-
sifn de cardcter altamente técnico. Habré de darze 2 conocer la legiglacidn a los
prinecipales interesados, por ejemple organismos reguladores, industria, importadores,
médicos, orgenizacionss profesionales, pacientes y pidblico en general, Las autorida-
des deberian estudiar medios estructurados de dar z conocer la legislacidn (por ejem-
plo en publicaciones oficiales), asi como también medios no estructurades {(por ejem-
plo, por conducto de organizaciones de consumidores y canales de informacidn puablica)l.

35. De ser necesaric, la OMS deberia ayudar 2 los gobierncs que desearan promulgar
legislacidn sobre comercializacién de medicamentos o actualizar la existente. Tos me-
dins para ello serfan difusidén de informacion sobre legislacidn nacional y sobre el
Sistema OMS de Certificacidn, publicacidn de monografias sobre problemas especificos,
preparacién de pautas para la formulaeidn de leyes y cooperacidn en esta wltima acti-
vidad con los pafses que lo soliciten.

Practicas de prescripeidn fagultativa

36. Seguidamente se indican algunos medios posibles de hacer las pricticas de pres-
cripeidn facultativa més racicnales v de mejorar los sistemas de distribueidn,

37. Los gobiernos, las organizaciones no gubernamentales y la industria podrian co-
laborar para que los médicos, en particular los que no trabajen em hospitales, dispon-
gan de informacidén fidedigna sobre las indicaciones terapéuticas y los criterios de
seleccidn de medicamentos entre los pertenecientes al mismo grupo terapéutico. Un
medio para ello seria incluir ta informacidn farmacolégica pertinente en los progra-
mas de educacidn continua para prestadores de atencidn de salud.

38. 1a mejora de la informaecién, por 'ei sola, no eonducird necessrismente s pricbi-
cas de prescripcidn facultativa més adecuadas; para esto hacen faltz medidas adicio-
nalea. Los gobiernos y las organizaciones profesionales podrian encargarse de conge-
guir que los prestadores de atencion de salud siguieran normas aceptables en cuanto a
prescripcion facultativa,

39, La educacidn del comsumidor por conducto de los medios de informacidn publica,
inlusive revistas populares, contribuiria a hacer comprender la necesidad de respetar
las instrucciones sobre modo de empleo de los medicamentos {dosis, intervalos a que
deben tomarse y duracidn del tratsmiento). Los gobiernos, las entidades no guberna-
mentales y las agrupaciones de consumidores deberian velar poe la aplicacidn de esas
medidas.
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40, Para mejorar el uso de los medicamentos, los gobiernos podrian promover investi-
gaciones psicosvciales y pricticas sobre prescripcidén facultativa en diferenteg me-
dios, tanto de paises desarrcllados como de paises en desarrollo.  La OMS podria or-
denar y anzlizar a escala internacicnal las resultados de esas investigaciones, como
primer paso para mejorar los efectos de la informacién farmacéutica.

Sigtemas de distribucion

41, Seguidamente se indican algunos medios posibles de mejovsr los sistemas de dis-
Ltribueidn,

42. Para conseguir una distribucién aceptable de los medicamentos, las autoridades
tienen que identificar las necesidades v caleular la cantidad que precisan todos los
grupos gsociales, Quimd tengan que adoptar también medidas politicas que aseguren la
cquidad de la distribucidn, evitando por ¢jemple que &sta se concentre «n hos grupos
urbanos mis favorecidos. A veces convendra estudiar incentivos con vistas al leogro
de una distribucidn equitativa.

43. Los gobiernos de los paises en desarrollo pueden adoptar medidas para mejorar las
condic iones de importacidn, almacenamiento, vontrel de existencias y distribucidnm.
Tntre esas medidas cabe citar, por ejemplo, la aceleracidém del despacho en aduanas y
el almacensmiento adecuado para evitar el deterioro de los productos; control de la
distribucién, que habrd de efectuarse por los canales adecuados; prevencidn de losca-
g08 de hurto; implantacidn de condiciones adecuadas de transporte; y buen almacena-
cenamiento en tas farmacias y, sobre todo, en otros puntos de distribucion.

44. Loz gobiernos de los paises en desarrollo podrian implantar medidas suplementa-
rias de mejora de la distribueidn, por ejemplo la distribucidn directa desde almace-
neg centrales entre los centros de salud de la comunidad, evitando el paso por hospi-
tales intermedios; el empleo eficax de agentes, tanto publicos cowmo privados; y la im-
plantacidn de buenos sistemas de logistica e informacidén que permitan obtemer datos
sobre las cantidades necesarias y sobre las existencias.

45, Los gohiernos, en particular los de paises en desarrclle,deben tener en cuenta

que la limitacidn del nimero de firmacos mediante use de una lista de medicamentos
esenciales, aparte de otras ventajas, simplificaria la distribucidn,

Programas nacionales de medicamentos esenciales

46. Seguidamente se indican algunos medios posibles de acelerar la preparacidén y la
aplicacidn de programas nacionales de medicamentos esenciales.

47. Los gobiernos podrian revisar sus politicas y programas de medicamentos, implan-
tar métodos elicaces de registro y establecer o reforzar los programas de medicamentos
gsenciales siguiendo las pautas adoptadas por la 358 Agamblea Mundial de la Salud.

48%. Las autoridades podrian tratar de convencer al personal de salud y al piblico en
general de que el uso racional de medicamentos esenciales &5 una buena practica médi-
¢a. Las entidades mo gubernamentales y las asociaciones de médicos, enfermeras y far-
macéuticos podrian recibir el adecuado estimulo para participar en programas de medi-
camentos esenciales, Las institucionss doeentes pueden introducir conceptos y princi-
pics de medicamentos esenciales en los programas de formacidn de pergonal de salud.
Por Oltime, las asociaciones de congumidores podrian incrementar su influencia.




AT T T

e L y—— it i e 1 i it e

WHO,/CONRAD/WP /T
Pagina 9

49. Coavendria que la OMS fomentage los programas nacicnales de medicamentos esencia-
les 2 nivel de politica general por conducto de sus Srganos deliberantes, en particu-
latr presentando a4 éstos periddicamente informes sobre la marcha de las actividades y
la eficacia, y a nivel técnico mediante prestacién de apoyo directo a los paises yes-
tablecimiento de pautas sobre ciertos aspectos del programa (por ejemplo, métodos de
seleccidn de los medicamentos apropiados v expresidn cuantitativa de las necesidades).

50. Los organismos bilaterales podrian intensificar su ayuda 2 los programas de me-
dicamentos esenciales de palses en desarrollo, como parte de sus estrategias de salud
para todos basadas en la atepeidn primaria.

51. Para que el sector piblico de los palses en desarrollo asegurase a la poblacidn
la digponibilidad de medicamentos barates de buena calidad (medicina de masas), los
fabricantes de productos farmscéuticos podrian, de comin acuerdo, producir en grandes
cantidades medicamentos esenciales y venderlos a precios que la poblacidn de esos pai-
ses pudiera pagar., Eso es aplicable a las companiias nacionales y maltinacionales, a
la industria basada en servicios de investigacidn y a los fabricantes de productos
genéricos. Dado que no cabe esperar de la industria que venda con pérdida, los go-
biernos deberian estudiar medidas fiscales que favorecieran la baja de precios para
el consumidoy, por ejemplo exencidn de derechos de importacidn, reduccién de los im-
puestas sobre ventds que pagan las compafias y discriminacidn en cuanto a precios a
favor de los medicamentos esencialeas.

52. Los gobiernos podrian reducir los gastos en productos farmacéuticos aplicando
politicas de medicamentos esenciales apropiadas para el pais. También cabria reorien-
tar los presupuestos y los sistemas financieros hacia 12 compra de productos. Losor-
ganismes bilaterales y multilaterales, asi come los bancos de desarrollo, podrian ver
1a manera de mitigar los problemas de divisas con que tropieza la importacidn de me-
dicamentos en los paises en desarrollo., Algunos paises desarrollados podrian contri-
buir a ese respecto, como parte de un sistema mds amplio de relaciones econdmicas con
los paiszes en desarrollo.

53. Ademds de costear la investigacidén farmacoldgica con los bemeficios procedentes
de medicamentos patentados, deberian buscarse otras fuentes de fondos para el estudio
o la mejora de medicamentos que se necesitan mucho en sectores que estdn relegados.

A este respecto, la OMS ha marcade la pauta al costear con cargo a un fondo de dena-
tives investigaciones sobre nuevos farmacos destinados, por ejemplo, a la regulacidon
de la reproduccidon humana v al tratamiento de enfermedades tropicales. Algunos go-
biernos han implantado sistemas para favorecer el estudio de medicamentos relegados.
Esos medios de financiacidnm, que no pasan necesariamente por la OMS, se podrian am-
pliar a investigacicones en otros sectores prioritarios de galud,

34. Los paises en desarrollo que deseen alecanzar a largo plazo la meta de la autosu-
ficiencia nacional en la produccidn de medicamentos deberian estudiar con detenimien-
to la faetibilidad y la conveniencia técnica y ecomdmica, segin ha recomendado la 352
Agamblea Mundial de la Salud. Asi, esos paises podrian intensificar su cooperaeién
técnica v econdmica para fabricar los medicamentos que realmente necesitan epn vez de
otzos producteos de importancia secundaria. La OMS podria facilitarles listas de far-
macos adecuados para fabricacién local vy calcular lag cantidades gue podrian venderse
habida cuenta de las condiciones actuales y de las tendencias,




WHO,/CONRAD/WP/TC
Péagina 10

Sigtema de Certificacion de la OMS

55. Cabria estudiar las siguientes mejoras del uso del Sistema de Certificacion de
la OMS.

56. Ta Tercera Conferencia Internmacional de Autoridades de Reglamentacidn Farmocald-
gica formulo las siguientes recomendaciones dque convendria analizar:

- &l Sistema de Certificacion de la OMS se deberia ampliar, por acuerdo en de-
< a T
bida Forma de ser necesario, para que abarcara el envio de informacion sobre
productos aprobada en el pais de origen;

- el Sistema se deberia completar con un intercambio mds regular de informa-
¢idén sobre los resultados de los andlisis oficiales de medicamentos a la
venta que realizan las autoridades nacionales de reglamentacidén y con infor-
mes periodicos sobre lae categorias de medicamentos analizadas por cada au-
toridad nacional y sobre los que estédn pendientes de evaluacion.

57. Para garantizar la inspeccion de la calidad, los paises en desarrolle podrian: .»

- utilizar con ese fin una parte de las asignaciones presupuestarias de la
(M3 para programas en los paises;

- considerar las ventajas y la posibilidad de establecer un pequefo laborato-
rio nacional de inspeccion de la calidad, seglin lo recomendado por el Comité
de Expertos de la OME en especificaciones para las preparsciones farmacéuti-
cag (Serie de Informes Técnicos N% 704);

- reforzar, de ser posible, su cooperacifn com otros paises en desarrollo, de
manerz que los gue dispongan de un labovatorio nacional importante presten
servicios y se encarguen del adiestramiento & escala regional o subregional.

58, T.a OMS deberia seguir colaborando estrechamente con el Secretaric General de las
Naciones Unidas en el cumplimiento de la resolucidn 37/&37 de la Asamblea General de
las Nacioneg Unidag, velativs al envio a los paises de informacidn sobre medicamen-
tos ¢ue havan gide proscritos, retirados, fuertemente restringidos o ne aprobados por
los gobiernos.

59. Los gobiernos deberian adoptar las medidas necesarias de prevencidn de las fal- l.
sificaciones de medicamentos. Convendria que la OM5, junto con otros organismos in-
ternacionales y entidades no gubernamentales, estudiara la posibilidad de crear un

centro de acopio y difusidn de dateos sobre la naturaleza y la importancia de las fal-
sificaciones.




