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RESUMEN DE CONCLUSIONES

Los participantes reiteraron la necesidad de dar prioridad a las consideraciones sanitarias
dentro de los procesos de integracién comercial y econémica, lo que implica que el
medicamento debe tener un tratamiento diferenciado en dichos procesos. En tal sentido
manifestaron unanime preocupacién por medidas tales como la descentralizacion del registro
de medicamentos y el silencio administrativo, que en algunas subregiones y a nivel
individual de paises, han sido incorporado en los procesos de modernizacién, lo que puede
conducir a la introduccién en el mercado de productos no aceptables desde el punto de vista
sanitario.

Se identificaron los siguientes aspectos como componentes prioritarios de los procesos de
armonizacion:

Se evidenci6 la necesidad de utilizar Las Normas de Buenas Practicas de Manufactura,
reconociéndose las ventajas de contar como referencia las recomendadas por la OMS.
También se hizo evidente la necesidad de capacitar a los inspectores, y de aplicar sistemas
de inspecciones conjuntas como via para facilitar el futuro reconocimiento mutuo de las
mismas. Igualmente, se destacé que el esquema de Certificacién recomendado por la OMS
para el comercio internacional de productos, no esta siendo utilizado apropiadamente, atin
presentando éste ventajas en comparacion con otros sistemas como el del certificado de venta
libre,

Se reconocié la necesidad de contar con criterios unificados para: a) la acreditacién de
laboratorios para el control analitico de muestras de medicamentos, b) la exigencia de
requisitos de biodisponibilidad y de bioequivalencia, c) estudios de estabilidad de los
productos, d) el cambio de la condicién de venta bajo prescripcién médica a venta libre, y €)
el empleo de Buenas Practicas Clinicas. Se recomendo considerar las pautas ya desarrolladas
por la OMS y por la ICH.

Se reconocid la necesidad de definir y difundir los criterios utilizados por algunas
autoridades reguladoras para construir las listas de “paises de referencia” para el registro de
medicamentos, principalmente debido a la preocupacion manifiesta de algunos participantes
en cuanto a la posible disminucion de autonomia, o de capacidad decisoria de los paises
recipientes con respecto a las autorizaciones de comercializacion.

Se reconocié en forma unanime la necesidad del fortalecimiento de las agencias reguladoras
para que éestas puedan operar adecuada y eficientemente, Este fortalecimiento debe estar
focalizado hacia: a) dar autonomia administrativa y financiera manteniendo su adscripcion al
ministerio de salud, b) establecer aranceles para el registro adecuado y el uso directo y
exclusivo de los recursos asi obtenidos, ¢) contar con recursos humanos idéneos y con el
empleo de tecnologia actualizada y d) establecer procedimiento de capacitacion,
entrenamiento y actualizacion en todas las areas de vigilancia sanitaria.
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Se evidencié como elemento fundamental la necesidad de una adecuada comunicacion y
coordinacién entre los ministerios de salud y los organismos especializados en el area de
comercio para: a) obtener informacién acerca de la titularidad de los productos a registrar, b)
asegurar que el empleo de marcas, registradas o no, no induzcan al uso inadecuado de
medicamentos, o a confusiones terapéuticas y, c) que las marcas no usen indebidamente las
Denominaciones Comunes Internacionales (DCI).

Se reconoci6 la importancia de que en los procedimientos de registro se respete la
confidencialidad de la informacién no divulgada que se utiliza en dichos procesos, de
conformidad con las legislaciones internacionales vigentes.

En relacién con los procesos de armonizacion en marcha, los participantes reconocieron la
necesidad de: a) continuar dichos procesos a través de los organismos y mecanismos
especificos con que actualmente cuenta la Regién tales como el MERCOSUR, NAFTA,
ALADI y la Comunidad Andina, y se reconocieron las serias limitaciones existentes en otras
subregiones como la Centroamericana, en la que no se dispone de un marco legal que
oficialice y operativice los compromisos adquiridos a nivel subregional por grupos técnicos,
b) tomar en cuenta las necesidades particulares de cada bloque subregional y los diferentes
grados de desarrollo de los paises que los conforman, a los efectos de implantacion de los
acuerdos subregionales a los paises, los que deberan implementarse en forma gradual, y c)
establecer un sistema de circulacién de informacion detallada sobre normas, requisitos y
procedimientos existentes en cada pais y en los distintos bloques geograficos, asegurando un
lenguaje comun.

En cuanto a los mecanismos globales de armonizacién, se recomendo la incorporacién de dos
representantes de la Regién de las Américas en las reuniones de la ICH. Asi mismo se
sugirié que se designen representantes de las seis regiones de la OMS, con el fin de asegurar
la representacion de paises de diferentes grados de desarrollo.

Se recomendd unanimemente establecer un Foro Hemisférico que articule los diferentes
bloques subregionales, en relaciéon a la reglamentacién farmacéutica y que tenga por
Secretariado a la OPS. En ese sentido se destacé la importancia de: a) contar con un Comité
Directivo para coordinar las actividades preparatorias del Foro y dar continuidad a sus
recomendaciones, y en el cual estén representados los grupos subregionales activos en el
proceso de armonizacion de la reglamentacién farmacéutica, b) constituir el foro con la
participacién de todos los actores involucrados en la problematica del medicamento:
autoridades reguladoras, industria (nacional y multinacional), representantes de las entidades
de integracién, consumidores y gremios profesionales, c) garantizar el financiamiento tanto
del foro como de la operacién del Comité Directivo, recomendandose para ello €l apoyo de la
industria (nacional y multinacional), asi como el aporte de los gobiernos.

Finalmente se solicité a la OPS apoyar a los paises y bloques de integracion en los siguientes
aspectos:
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Informacién sobre legislacion farmacéutica.

Recopilacién de documentos, experiencias y procedimientos sobre armonizacion de
reglamentacién farmacéutica en cada pais y cada bloque, y diseminacién de los mismos.
Desarrollo de investigaciones que documenten la vigencia de los acuerdos de armonizacion
existentes.

Definicién de metodologia de analisis para el abordaje de problemas comunes y formulacion
de lineas de trabajo.

Intercambio de informacién entre los esfuerzos de armonizacion de los distintos procesos de
integracion.

Institucionalizacién de un Foro Hemisférico que articule a los paises y a los diferentes
bloques subregionales.
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