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Centros Colaboradores de OPS/OMS: USA - FDA; Medical Devices Bureau (MDB) de
Canad4; Emergency Care Research Institute (ECRI).

Agencias de Regulaciéon de: Argentina, Brasil, Canadd, Cuba, Estados Unidos de América,
México y Panama.

Funcionario de la Oficina Central de OMS.
Funcionarios de la Oficina Central de OPS.

Funcionarios de La Coordinacién de Programas del Caribe (OPS-CPC) y de la Oficina de
Republica Dominicana.

La lista de participantes se anexa al informe.
4. INAUGURACION

En el discurso de inauguracién, el Dr. David Brandling-Bennett, Director Adjunto de la
OPS/OMS, destacé que "iniciativas como las que hoy nos convoca, son un nuevo desafio para
la Organizacién Panamericana de la Salud y la Organizacién Mundial de la Salud. Debemos
sentir orgullo que vamos a cumplir 100 afios. Nacimos para combatir el sarampién y la fiebre
amarilla y con el propésito que todos los paises integraran sus esfuerzos para que estas
enfermedades representaran el menor obstiaculo posible para el comercio".

El Dr. Brandling-Bennett puntualizé que "vemos la declinacién en mortalidad infantil y el
aumento de las expectativas de vida, un signo positivo en cuanto a las enfermedades no
transmisibles. Los avances tecnolégicos plantean dos dilemas: cémo utilizarlos y cémo
establecer estindares. Aqui se aplica el concepto del panamericanismo, el encuentro de los
paises en busca de consenso para estandarizar y regular los instrumentos. Una perspectiva
comun servira para implementar regulaciones y facilitar el uso de tecnologias adecuadas. Es
importante la creacion de alianzas con gobiernos, agencias, organismos multilaterales y asumir
posiciones conjuntas para resolver los problemas".

5. PRESENTACIONES

5.1 El Rol de los Ministerios de Salud en los Procesos de Reforma

El Dr. Daniel Lépez Acuna, Director de la Divisién de Sistemas y Servicios de Salud de la
OPS/OMS, a través de su mensaje grabado, presenté el Rol Rector de los Ministerios de Salud
en los Procesos de Reforma. Indic6 que "en el marco de transformacién del sector salud y con
las transiciones que representan las reformas sectoriales que cada uno de los paises de la
region esta protagonizando, se estan dando profundos cambios en el escenario en que opera la
autoridad sanitaria y en el que tiene que ejercer su funcion reguladora”.
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Expresé que "hay importantes y significativos avances en la descentralizacién del Estado
que estdn llevando a redefinir las competencias entre los diferentes niveles de autoridades
centrales, estatales o provinciales y las autoridades de caracter local, municipal, cantonal segin
el caso en cada pais. Esto viene ocurriendo en la totalidad de las funciones que el Estado lleva
a cabo y no unicamente en el sector salud. En materia de prestacion de servicios de salud hay
una gran tendencia hacia la desconcentracién en los servicios de salud publica y de los
servicios de atencioén a las personas".

Comenté que la OPS/OMS promueve la reorganizacion de los sistemas de salud para
lograr un mayor nivel de equidad, calidad y eficiencia y el acceso universal al cuidado de la
salud.

5.2 El Programa de Medicamentos Esenciales y Tecnologia de OPS

En la sesién inicial el Dr. Enrique Fefer, Coordinador de del Programa de Medicamentos
Esenciales y Tecnologia de OPS/OMS, describié las dreas técnicas que integran el Programa
bajo su coordinacién, resaltando el cardcter altamente especializado de las mismas:
Medicamentos Esenciales, Laboratorios y Bancos de Sangre, Salud Radiolégica vy
Radioproteccion, Ingenieria y Gestién Tecnolégica y Tecnologia de Informacion.

Resalto que todas las &reas citadas tienen como objetivo comin el asegurar la
disponibilidad y calidad de los insumos para la atencién de la salud, asi como la eficiencia de
los servicios que utilizan dichos productos, como por ejemplo, los servicios farmacéuticos, los
de laboratorios y radiologia. Igualmente el programa apunta al fortalecimiento de los
organismos reguladores para garantizar a nivel nacional el uso seguro y eficaz de las
tecnologias pertinentes, tomando en consideracion el contexto actual de reforma del sector
salud y los procesos de integracién subregional y regional.

Comento que la experiencia adquirida tanto por los paises como por la OPS/OMS en el
campo de la regulacion de los productos farmacéuticos es relevante al desarrollo de programas
de regulacién de dispositivos y equipos médicos. Es asi como la politica de salud y la
legislacién sanitaria de cada pais deben explicitamente contener estos rubros y las autoridades
establecer los mecanismos necesarios para su implantacién y cumplimiento de acuerdo a su
nivel de desarrollo y capacidad tecnolégica.

5.3 Rol de OPS en el area de Regulacion de Equipos y Dispositivos Médicos

El ingeniero Antonio Herndndez, Asesor Regional de Ingenieria y Mantenimiento de
Servicios de Salud de la OPS/OMS resalto que "la agenda de esta reunién incorpora el rol de
los Ministerios de Salud en el proceso de la reforma del sector en razén de la autoridad
reguladora que estas entidades deben ejercer para garantizar la seguridad, eficacia y calidad de
los equipos y dispositivos médicos utilizados por la poblacién".

Sefialé que "el drea de la regulacion estd siendo considerada prioritaria por la OPS y desde
hace mas de un quinquenio se viene trabajando en este campo. El propésito es apoyar a los
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paises a estructurar sus programas regulatorios. En América Latina y el Caribe hay
aproximadamente 16.566 hospitales con mds de 1.100.000 de camas hospitalarias. Un 44.5 %
de los hospitales estan ubicados en el sector publico. Por otra parte aproximadamente un 50 %
de los equipos médicos y hospitalarios en los hospitales publicos estan fuera de servicio o
trabajando en condiciones que no cumplen los pardmetros del fabricante o las normas de
seguridad".

La OPS en la cooperacién técnica para el fortalecimiento y desarrollo de los programas de
ingenieria y mantenimiento, de gestién tecnolégica de equipos (proceso de planificacion,
adquisicion y gestién), ha incorporado la regulacion de equipos y dispositivos médicos. En éste
altimo campo, desde 1995 la OPS viene trabajando con sus centros colaboradores en
dispositivos y equipos médicos, el MDB de Canadd , el ECRI. Uno de los objetivos de la
reunion es la revisién del programa desarrollado por la OPS con en el campo de la regulacién
y su presentacion a los paises y la revisién del informe de OMS preparado por U.S. FDA en
1996.

Es importante destacar que se busca apoyar la conformacién de un grupo de paises
América Latina y el Caribe que participe en las reuniones y grupos de trabajo del GHTF y
preparar un plan de accién que sirva como base para que OPS apoye esta actividad. Por ultimo
se analizard el trabajo a realizar por el grupo de discusion electrénico sobre equipos y
dispositivos médicos como mecanismo de comunicacion e intercambio para las actividades en
el campo de la regulacién para los paises de la Region.

El ingeniero Hernandez indic6 que en la reunién de consulta participa el Dr. Gerald
Verollet, recientemente vinculado a la OMS como Asesor en Dispositivos y Tecnologias
Clinicas, donde esta incluido el tema de regulacién de equipos y dispositivos médicos. Este
nombramiento es una indicacién del compromiso de la OMS vy su interés de proyectar ésta
actividad a todos los paises.

5.4 El nuevo enfoque canadiense para la Regulacion de Materiales Médicos

La Sra. Beth Pieterson, Directora del MDB, presenté el nuevo sistema canadiense para la
regulacion de los equipos y dispositivos médicos desde su gestacion en febrero de 1991. El
sistema incluyé las recomendaciones para que el programa de regulacién se basara en la
evaluacién, el manejo del riesgo, con un sistema de clasificacién basado en el nivel de riesgo,
con un sistema de vigilancia posterior a la venta, incluyendo requisitos para el sistema de
calidad, y por uGltimo guardando relacién entre el enfoque canadiense y los enfoques a nivel
internacional.

Se presento el sistema canadiense de calidad y de evaluacién y aceptacién para equipos y
dispositivos médicos. Por Gltimo se presentaron las normas y reglamentos incluyendo los
aspectos de registro, licencia y autorizaciones.

El MDB ha estado trabajando en forma continua y coordinada con OPS/OMS desde 1995
para impulsar en los paises de la Regién la organizacién de programas de regulacién. Las
actividades han estado orientadas la capacitacion de profesionales y al apoyo a la organizacion

4



INFORME FINAL

de los programas. Como resultado del incremento de la demanda de cooperacién técnica se
acordé preparar un documento bdsico que presentara lineamientos o guias para la
organizacion de programas de regulacién.

5.5 Presentacion del Documento: "Guias para la Regulacion de Equipos y
Dispositivos Médicos"

El documento “Guias para la Regulacion de Equipos y Dispositivos Médicos”, preparado
por el Dr. Michel Cheng en coordinacién con el MDB y la OPS se preparé con el propésito de
disponer de una guia de orientaciéon para la organizacién de programas que garanticen la
seguridad, efectividad y calidad de los equipos y dispositivos médicos. La guia esta disefada
para lectores no técnicos en éste tema. La guia presenta los términos y conceptos esenciales
para la seguridad de los equipos y dispositivos médicos y los mecanismos mas comunes de
reglamentacion. Su uso serd como instrumento de apoyo en las sesiones de informacién y
capacitacion que en materia de regulaciéon se estin desarrollando en los paises dentro del
programa de cooperacién establecido entre el MDB y OPS.

En su presentacién el Dr. Cheng indicé que el documento es el resultado de la sintesis de
una cantidad apreciable de informacién que se ha presentado en una forma didéctica para
introducir a los lectores en el tema. Resumié el contenido de las cuatro partes claves y explicé
su técnica de usar graficos y tablas para facilitar la lectura y comprensiéon del material.
Present6 la forma como se relacionan todos los elementos dentro del sistema.

Las guias concluyen en que dos determinantes criticos de la seguridad y efectividad son el
PRODUCTO vy su USO. Para ayudar en estos dos aspectos criticos las guias presentan
recomendaciones especificas a los organismos internacionales.

Los participantes en la reunién de consulta consideraron que el documento es un
instrumento que hacia falta tener a disposicién de los paises. Que facilitard el proceso de
promocién de la regulacion y la negociaciéon con las autoridades de salud de los paises. Que
contiene la informacién para iniciar un sistema de regulacién bdsico y si es necesario, para
desarrollar en forma progresiva un sistema mds completo. Contiene referencias de la
regulacion de Canadd para equipos y dispositivos médicos. Ofrece alternativas flexibles y da
sugerencias para establecer prioridades en paises que posean limitacién de recursos. El
documento obtuvo el consenso y la aceptacion de los participantes, con la recomendacion que
se adicione un glosario de términos y que se revisara el vocabulario. Aspectos especificos
fueron suministrados al autor para ser incorporados en la versién final.

La OPS y la OMS estan haciendo todo el esfuerzo para que paises miembros incorporen
como una prioridad asegurar la calidad, seguridad y efectividad de los equipos y dispositivos
médicos que la poblacién esta usando. Para este efecto las acciones estan dirigidas a apoyarlos
en la organizacion de mecanismos que permitan ejercer alguna forma de regulacién o control
sobre los equipos y dispositivos médicos, los cuales en su gran mayoria provienen de
importaciones.
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Adicionalmente se lleg6 a consenso en los siguientes puntos:
e El postulado ético de un sistema de regulacion es proteger al publico.

e Es necesario tener un documento de esta naturaleza para presentar a los gobiernos
conceptos sobre un sistema de regulacion.

e Es necesario adaptar cualquier documento a las necesidades especificas de regulacién
de cada pais.

e Los paises estdn en diferentes niveles de desarrollo en relacién con sus sistemas
regulatorios. Esto debe ser tenido en cuenta al abordar el tema.

e Es esencial saber como verificar el cumplimiento de equipos médicos con las normas
de la FDA, Health Canada y la Uni6n Europea.

e Es importante que los paises compartan las experiencias relacionada con la regulacién
de equipos y dispositivos médicos.

5.6 Equipos y Dispositivos Médicos en las actividades de la OMS

El Dr. Gerald Verollet present6 la reorganizacién de la OMS, su estrategia corporativa y su
estructura en ocho sectores de trabajo. En el sector de Tecnologias para la Salud y Farmacos
(HTP) estd el programa de Sangre Segura y Tecnologias Clinicas (BCT), que incluye el
componente de Dispositivos y Tecnologias Clinicas (DCT). La presentacién incluyé la mision,
forma de operacion y las interrelaciones de trabajo con otros programas y sectores.

También se informé que siendo un drea de trabajo de reciente creacién, se estaba
trabajando en la preparacion del plan de desarrollo para los préximos afos. Recalco lo
importante y oportuna de esta reunion para tomar informacién para el plan. Por Gltimo planteo
la posibilidad de replicar eventos como la consulta en otras regiones de la OMS.

5.7 Recursos de Informacion de la FDA

El Sr. John Stigi, Director, Division of Small Manufacturers Assistance (DSMA), enfocé su
presentacion a las actividades internacionales de la FDA y del Center for Devices and
Radiological Health (CDRH) a su interaccion con los paises de la regién de las Américas.
Informo que en USA a diferencia de la industria farmacéutica, la industria de los equipos y
dispositivo médicos esta compuesta por un gran nUmero de companias donde
aproximadamente el 60% de ellas tienen menos de 50 empleados. La FDA tiene registrados
aproximadamente 41,077 compafnias de dispositivos y equipos.

Las principales funciones del grupo internacional estdn relacionadas con la negociacién de
acuerdos, la promocién de la armonizacion y la asistencia técnica a firmas y gobiernos.



INFORME FINAL

La asistencia técnica tiene como elemento de apoyo los sistemas de comunicacién
electrénicos: teléfono, fax y acceso a la pagina web de CDRH. La presentacion incluyé una
demostracion de consulta y bisqueda de informacién en la pagina web.

5.8 Temas Especiales: Requerimiento y Regulaciones de la FDA para Ila
Exportacion de Equipos Biolégicos

El Sr. Steven Niedelman, Director, Division of Enforcement Il de CDRH, presento los
requerimientos para la exportacion de equipos y dispositivos. Indicé que los productos que son
comercializados en los Estados Unidos de Norte América pueden ser exportados a otros paises.
Indico también las condiciones bajo las cuales equipos y dispositivos que nos son aprobados
para la venta en USA pueden ser exportados a otros paises.

La presentacion incluy6 el tema de los certificados de exportacién para gobiernos de otros
paises y el acceso a la base de datos “COMSAT” donde se tiene registrada informacion
actualizada sobre inspecciones y aciones pendientes de cumplimiento por parte de los
fabricantes.

Se traté el tema de los certificados de exportacién y las medidas de seguridad tomadas
para evitar su falsificacién. Se hicieron pruebas de seguridad con el nuevo tipo de papel usado
para la emisién de los certificados.

El Dr. Jerome Donlon, Deputy Director, Center for Biologics Evaluation and Research
(CBER), indico que su centro regulaba y licenciaba los productos biolégicos y que dentro
de ésta categoria se incluia algunos dispositivos y equipos, principalmente relacionados
con la seguridad de la sangre. La licencia incluye software cuando son usados en los
bancos de sangre. Lo mismo pasa con los equipos y dispositivos dependiendo de su uso
especifico.

5.9 Presentacién del Documento: "Un modelo de Programa para Equipos y
Dispositivos Médicos"

El documento “Un Modelo de Programa para Equipos y Dispositivos Médicos”
conjuntamente con una propuesta de plan de accion para “El Rol de la OMS para Garantizar la
Seguridad y Calidad de los Equipos y Dispositivos” fueron preparados a través de un convenio
de la OMS con la FDA.

Por considerar el documento como un instrumento de referencia importante para apoyar a
los paises en la organizacion de programas de regulacién de equipos y dispositivos médicos,
ha sido incluido en la reunion de consulta para recibir los comentarios de los expertos en el
tema.

La Sra. Linda Horton, Directora International Policy de FDA, presenté el documento
resaltando los principios y las caracteristicas esenciales que debe contener un programa de
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regulacion de equipos y dispositivos médicos. Senalé que la meta fundamental es proteger la
salud y la seguridad publica.

Se presento el enfoque modular para el programa y sus componentes especificas lo que
permite flexibilidad en la implantacién de los programas al ser utilizado como modelo. Los
aspectos de definicion y legislacion fueron presentados al igual que la necesidad de las
acciones de vigilancia por parte de la autoridad reguladora.

El modelo también incluye la participacion publica, confidencialidad de la informacién y
la cooperacion entre gobiernos. Una parte esta dedicada al GHTF para la promocién de la
armonizacién de los requerimientos regulatorios a nivel mundial.

En resumen el documento es un modelo que presenta todos los elementos para construir
un sistema de regulacion de equipos y dispositivos médicos incluyendo aspectos legislativos,
de inspeccién y controles de manufactura, re-uso de equipos y dispositivos desechables, y
acuerdos y documentos del GHTF. La principal caracteristica del modelo es su organizacién en
forma modular que permite de acuerdo a las necesidades y recursos de un pais especifico,
adoptar y desarrollar los componentes que requiere para su programa.

Todos los participantes en la reunion de consulta coincidieron en que el documento es un
marco de referencia con todos los elementos necesarios que permitird a los paises organizar
sus programas de regulacion. También consideraron de gran importancia su flexibilidad para
adaptarse a diferentes niveles de desarrollo en cada pais.

Por el tiempo transcurrido desde la elaboracion del documento en 1996 se consideré que
era necesario realizar una revisién y actualizacion. Este aspecto ya habia sido considerado en
reunion previa de la FDA con la OMS y OPS. La revision y actualizacion se harg a la parte del
GHTF, el re-uso de dispositivos desechables y a los equipos re-manufacturados. La OPS
traducira el documento al espanol y lo circulara para comentarios.

Otras recomendaciones dadas fueron iguales a las del primer documento presentado en la
reunié. Bdsicamente son adicionar un glosario de términos y revisar el vocabulario. Los
aspectos puntuales seran suministrados directamente al autor para ser incorporados en la
versién final del documento.

Los siguientes puntos fueron presentados en la discusion del documento:

¢ Se recomienda la implementacién de programas de acuerdo a las necesidades de
regulacién y a las posibilidades y recursos de cada pais.

e Al hacer la traduccién al espanol se deben priorizar las siguientes secciones: Principios
esenciales, monitoreo, auditoria, vigilancia.

e El re-uso de dispositivos médicos y la necesidad de regulacién de productos re-
manufacturados tiene que ser debatido.
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5.10 Informacion DE ECRI para Apoyo de las Agencias Reguladoras

E! ingeniero Jonathan Gaev, Director de Operaciones Internacionales de ECRI, presenté su
instituciébn, que es una agencia de investigacion en salud, sin animo de lucro y Centro
Colaborador de la OMS para Tecnologias en Salud.

La presentacion después de describir a la instituciéon y su misién, se enfocé en los
productos de informacién y servicios que son usados en forma permanente por profesionales
de la salud a nivel mundial para resolver consultas y problemas con relacién a la regulacién de
equipos y dispositivos médicos.

Los productos presentados incluyeron el Sistema Universal de Nomenclatura para
Dispositivos Médicos (UMDNS), que es un estandar internacional para la nomenclatura de
equipos y dispositivos médicos que permite a su vez el acceso a la base de datos mas grande a
nivel mundial sobre problemas, alertas y riesgos sobre equipos médicos. La nomenclatura se
encuentra traducido y publicado en varios idiomas incluyendo el espaol.

Entre los productos de informacién presentados se incluyeron el Sourcebook que contiene
direcciones de fabricantes de equipos y dispositivos médicos, y el directorio de estindares en
salud (Health Care Standard Directory).

5.11 Global Harmonization Task Force

La presentacién estuvo a cargo de la Sra. Elizabeth Pieterson, actual presidente del GHTF.
Inici6 informando que la préxima reunién se celebrara el 17 de septiembre de 1999 en la
ciudad de Ottawa, Canada.

Los principios que rigen al GHTF son: colaboracién, consensos y transparencia. La
informacion sobre armonizacién de la GHTF y sus documentos disponibles en la pagina
web (www.ghtf.org). Se trataron los siguientes puntos:

e Cualquier pais o organizacién con competencia relevante puede ser miembro del
GHTF, pudiendo asistir a las reuniones, debido a que no se han definido requisitos para
la membresia. El compromiso es: asistir a las reuniones; tener experiencia en el tema y
contribuir al trabajo del grupo, aun no tenga o sea incipiente su sistema de regulacién.

e E|l GHTF contribuira con el tema de regulaciéon para equipos re-manufacturados y el
reuso de desechables. También esta trabajando en la definicion de una nomenclatura
global.

o Se recomendo estandarizar las certificaciones.

e Se recomendé la incorporaciéon de la OMS y la OPS en forma permanente a las
reuniones de la GHTF.
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e Se sugiri6 un acercamiento entre el GHTF y MERCOSUR. Este ultimo podria
beneficiarse de la experiencia, estructura, informacién y trabajo del GHTF.

5.12 “MED-DEVICES", Grupo Electrénico de Discusion en Dispositivos y
Equipos Médicos

El ingeniero Antonio Hernandez indic6 que la OPS ya inicié un servidor de listas (list-
server) privado y no moderado para facilitar comunicacién y el intercambio de informacién
entre profesionales del sector de regulacion del equipos y dispositivos médicos. Los
participantes a esta reunién serdn inscritos. El grupo de discusién se denomina MED-DEVICES.

La OPS tiene el liderazgo en la organizacion de grupos de discusién electrénica. Mantiene
mas de 20 grupos en diferentes temas de salud. En el drea de la Infraestructura Fisica y
Tecnolégica de los Servicios de Salud cuenta con tres grupos:

e INFRATECH para aspectos de la infraestructura y tecnologia
e EQUIPMENT-DONATION para aspectos de donacién de equipos
e MED-DEVICES para aspectos de regulacién de equipos y dispositivos Médicos.

La primera activada de MED-DEVICES sera la revision de y envio de comentarios de los
documentos de referencia presentados en la reunion de consulta.

6. CLAUSURA

Las palabras de clausura estuvieron a cargo del Dr. Fefer quien hizo referencia a los
mensajes del Dr. Brandling-Bennett y del Dr. Lépez Acufia a cerca del programa y del
compromiso de la OMS y la OPS de respaldar esfuerzos en este tema tan importante. Nos urge
que cada pais también trabaje para promover el concepto de la necesidad de regulacion de
equipos y dispositivos médicos en sus paises.

7. CONCLUSIONES

Los participantes en la Reunién de Consulta reconocieron que la regulacién de los equipos
y dispositivos médicos es un componente que esta creciendo en complejidad y que es cada
vez mds importante de la prestacién de servicios de salud. Por otra parte, existe un mercado
altamente competitivo y en expansion con fabricantes y distribuidores comercializando
activamente sus productos en toda la Regién. Este mercado estd caracterizado por un
deficiente soporte de servicio técnico y de mantenimiento posterior a la venta.

Con muy pocas excepciones, los paises de las Américas importan mds del 80% de sus
equipos y dispositivos médicos. Sin embargo solo unos pocos paises poseen sistemas para
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regular los equipos y dispositivos para asegurar su seguridad, calidad y efectividad, o la
capacidad técnica para implementar esta clase de programas.

En la medida en que la tecnologia y la informacién se encuentra mas accesible, muchos
Ministerios de Salud han manifestado su creciente preocupaciéon a éste respecto y han
reconocido la importancia de iniciar programas de regulacién. Esto esta en relacién con la
Reforma del Sector Salud y el fortalecimiento del rol rector de los Ministerios de Salud en
relacion con el monitoreo y la regulacion del sector para garantiza la equidad, seguridad,
eficacia y calidad para los servicios de salud.

No obstante, el problema es complejo e involucra aspectos como los costos de capital y
los costos de operacion de los equipos; la “explosiéon” de informacién disponible de agencias y
organismos; la falta de capacidad técnica de los Ministerios en éste campo y el costo y la
factibilidad de establecer un programa de esta naturaleza.

Existe una apreciable cantidad de informacién que esta disponible para apoyar la
regulacion de equipos y dispositivos médicos, pero es necesario mejorar la accesibilidad y la
comprensién de la informacion de estas fuentes.

Adicionalmente la demanda por equipos y tecnologias es impulsada por los profesionales
de la salud (particularmente cuando son expuestos a nuevas tecnologias durante los programas
de formacién) y por los usuarios cuyas expectativas aumenta a causa de la publicidad y de la
exposicion a las mismas fuentes de informacién. La satisfaccion de esta demanda no va
acompanada de los de la mecanismos que permitan tener acceso a capacitacion del personal,
servicio de mantenimiento y adquisicion de insumos.

Los documentos en borrador “Gufas para la Regulacion de Equipos y Dispositivos
Médicos”, y “Un Modelo para un Programa de Regulacién de Equipos y Dispositivos Médicos:
Una Guia Internacional” fueron muy bien recibidos y considerados y durante la reunién de
consulta se suministraron aportes importantes para la preparacion de las versiones finales.

La OMS y la OPS individualmente y conjuntamente han realizado poco trabajo en el drea
de la regulacién pero existe un gran potencial para ser mas activos y para una colaboracién
mas estrecha en conjunto con los Centros Colaboradores.

8. RECOMENDACIONES

Como parte del rol rector en el proceso de reforma del sector, los Ministerios de Salud
deben asignar una prioridad apropiada la regulacién de los equipos y dispositivos médicos.

La OMS en forma global y la OPS en las Américas, deben ampliar su participacién y
promover una mayor participacion de los paises en las actividades e iniciativas internacionales
en este campo con el propdsito de establecer un consenso que facilite la armonizacion en la
regulacién de equipos y dispositivos médicos.

11



REUNION DE CONSULTA SOBRE REGULACION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

La OMS debe evaluar la experiencia que la OPS ha desarrollado en éste campo y analizar
su posible aplicacién en sus otras Regiones.

Una vez que los documentos presentado en la reunién de consulta sean actualizados, los
Ministerios de Salud pueden utilizarlos como referencias para el desarrollo y organizacién de
guias y programas en sus respectivos paises. Atencién especial se debe dar a la educacién de
profesionales y consumidores.

Se debe propiciar un uso mayor de las tecnologias de comunicacién actuales y las
emergentes para el intercambio de informacién entre agencias y paises. Por ejemplo, el grupo
de discusion electronica MED-DEVICES vy las paginas web de las agencias reguladoras y los
centros colaboradores.

Los paises de Latino América y el Caribe, deben estar presentes o representados en las
reuniones y grupos de trabajo del GHTF para equipos y dispositivos médicos.

Se debe estimular la cooperacion técnica entre los paises de la Region incluyendo el
desarrolio e implementacién de proyectos especificos.

Un drea que esta cobrando cada vez mds importancia es la regulacién de érganos y tejidos
humanos. En este sentido Canada ofrecié a los paises apoyo e informacion por contar con un
sistema avanzado de regulacién en ésta drea.

9. ELEMENTOS PARA EL PLAN DE TRABAJO

Los siguientes aspectos fueron sugeridos para establecer un plan de accién preliminar para
los dos proximos afos tanto para la OPS como para OMS:

e Preparar un perfil de proyecto de alcance Regional para fortalecer la capacidad
reguladora en equipos y dispositivos médicos para un grupo de paises de la Region.
Una de las actividades iniciales sera la recolecciéon de informacién acerca de la
situacion y estado actual de los programas de regulacion en los paises de la Regién.

e Circular para comentarios los dos documentos en borrador presentados en la reunién
de consulta y tenerlos actualizados para marzo dei 2000.

e Publicar un glosario de términos y una guia no técnica para la regulacién de equipos y
dispositivos como primera fase para el desarrollo de guias mas detalladas.

e Organizar y realizar talleres para temas especificos de regulacién. Los talleres se
realizaran por grupos de paises de acuerdo al nivel de desarrollo de su capacidad
reguladora.

e Promover la identificaciéon y uso de fuentes de informacién en dispositivos y equipos
médicos incluyendo el grupo de discusién electrénico MED-DEVICES.
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e Promover y apoyar la participacion de los paises de Latino América y el Caribe en las
reuniones y grupos de estudio de la GHTF.
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ANEXO A: AGENDA

Reunién de Consulta sobre Regulacion
de Equipos y Dispositivos Médicos
20-22 de octubre de 1999
Sede de OPS, Sala B
Washington D.C.

Miércoles, 20 Octubre

8:30

9:00 - 9:15
9:15 - 9:30
9:30 - 10:00
10:00 - 10:30
10:30 - 10:45
10:45-11:30
11:30 - 12:30
12:30- 2:00
2:00 - 2:45
2:45 - 3:30
3:30- 3:45
3:45- 5:00

Inscripcion

Inauguracion
Dr. A. David Brandling-Bennett, DD

Agenda y Objetivos
Ing. Antonio Herndandez, HSP-HSE

El Rol de los Ministerios de Salud en los
Procesos de Reforma
Dr. Daniel Lépez Acuiia, D-HSP

El Programa de Medicamentos Esenciales y Tecnologia de OPS
Dr. Enrique Fefer, CP-HSE

Café

Rol de OPS en el drea de Regulacién de Equipos y Dispositivos Médicos
Ing. Antonio Herndndez, HSP-HSE

El nuevo enfoque canadiense para la Regulacion de
Materiales Médicos
Sra. Beth Pieterson, Health Canada

Almuerzo

Presentacion del Documento: "Guias para la Regulacién de Equipos y
Dispositivos Médicos"

Dr. Michael Cheng

Discusién del Documento

Café

Continuacién de la discusion
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Jueves, 21 Octubre

9:00 -9:45
9:45 - 10:30
10:30 - 10:45
10:45-11:30
11:30-12:30
12:30 -2:00
2:00 - 3:30
3:30 - 3:45
3:45 - 5:00

Viernes, 22 Octubre

9:00 - 9:45
9:45-10:30
10:30 - 10:45
10:45 -12:30
12:30 -2:00
2:00 - 2:45
3:00
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Equipos y Dispositivos Médicos en las actividades

de la OMS

Dr. Gerald Verollet, OMS

Recursos de Informacion de la FDA Sr. John Stigi, FDA

Café

Temas Especiales: Requerimiento y Regulaciones para la Exportacion de
Equipos Biolégicos

Sr. Steven Niedelman, FDA

Dr. Jerome Donlon, FDA

Presentacion del Documento: "Un modelo de Programa para Equipos y
Dispositivos Médicos"

Sra. Linda Horton, FDA-OMS

Almuerzo

Discusién del Documento

Café

Informacién para apoyo de las Agencias Reguladoras
Ing. Jonathan Gaev, ECRI

El "Global Harmonization Task Force"
Sra. Beth Pieterson, Health Canada

"MED-DEVICES", Grupo Electrénico de

Discusion en Dispositivos y Equipos Médicos

Ing. Antonio Herndndez, HSP-HSE

Café

Propuesta de Plan de Accion para el Grupo de Latinoamérica y el Caribe
Almuerzo

Conclusiones y Recomendaciones

Clausura



ANEXO B: LISTA DE PARTICIPANTES

Centros Colaboradores:

Medical Devices Bureau, Health Canada

Pieterson, Ms. Beth

A/Director

Therapeutic Products Directorate,
Health Protection Branch

Neufeld, Dr. Philip
Manager Device Surveillance Division

FDA - Food and Drug Administration

Horton, Ms. Linda

Director

International Policy

Office of the Commissioner

Donlon, Dr. Jerome A
Deputy Director for Medicine
Office of Compliance, CBER

Golden, Ms. Minna
International Policy
Office of the Commissioner

Niedelman, Mr. Steven
Director

Division of Enforcement |1
Center for Devices and
Radiological Health (CDRH)

Stigi, Mr. John

Director

Division of Smalli
Manufacturers Assistance
Center for Devices and
Radiological Health (CDRH)

Wiston, Mr. Blix

Chief, Operations Branch
Center for Devices and
Radiological Health (CDRH)

ECRI- Emergency Care Research Institute

Gaev, Eng. Jonathan A.
Director, International Programs

Paises

Argentina

Parodi, Ing. Carlos A.

Director

Tecnologia Médica

ANMAT, Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Brasil

Madeira, Dr. Sergio
Director

Medical Devices
ANVS

Da Cruz, Dra. Lucila P.
General Manager
Health Services

ANVS

Canadd
Cheng, Dr. Michael

Consultor (Internacional)
Healthcare Technology Management
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Cuba

Martinez, Ing. Dulce M.
Directora
Centro de Control Estatal de Equipo Médico

México

Brust Carmona, Dr. Héctor
Director de Infraestructura y Equipamiento
DGRSS, Secretaria de Salud

Cea Reyes, Chem. Maria de la Luz
Instrumental y Equipo Médico
Direccién Insumos para la Salud
Secretariado de Salud

Panamd

Rios, Dr. Adan
Representante del Ministerio de Salud

OMS

Verollet, Dr. Gerald

Health Technology and
Pharmaceuticals (HTP) Cluster
Blood Safety and Clinical
Technology (BCT) Department

OPS

Brandling-Bennett, Dr. David A.
Deputy Director

Lopez-Acuna, Dr. Daniel

Director

Division de Desarrollo de Sistemas y
Servicios de Salud

Fefer, Dr. Enrique

Coordinador de Programa
Medicamentos Esenciales y Tecnologia -
HSE
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Herndndez, Ing. Antonio

Asesor Regional

Ingenieria y Mantenimiento de Servicios de
Salud - HSE

Rodrigues, Dr. Roberto
Asesor Regional
Sistemas de Informacién - HSE

Castillo, Dra. Dalia

National Professional

Medicamentos Esenciales y Tecnologia
Republica Dominicana

Taylor, Dr. David
Advisor, Hospital Administration
(OPS/CPC-Barbados)

Alcaide, Dr. Juan F.

Consultor

Organizacion y Gestion de Sistemas y
Servicios de Salud



PUBLICACIONES DE LA DIVISION DE DESARROLLO DE SISTEMAS Y SERVICIOS DE SALUD

SERIE ORGANIZACION Y GESTION DE SISTEMAS Y SERVICIOS DE SALUD

1- LA DESCENTRALIZACION, LOS SISTEMAS DE SALUD Y LOS PROCESOS DE REFORMA DEL SECTOR (ESPANOL/INGLES)

2 - GUIDELINES FOR DEVELOPMENT OF EYE CARE PROGRAMS AND SERVICES IN THE CARIBBEAN

3 - LINEAMIENTOS METODOLOGICOS PARA LA REALIZACION DE ANALISIS FUNCIONALES DE LAS REDES DE SERVICIOS DE SALUD
4 - CONSIDERACIONES SOBRE RECTORIA DE LOS MINISTERIOS DE SALUD EN CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA

5- MACROCONDICIONANTES EXTERNOS AL PROCESO DE FORTALECIMIENTO DE LA RECTORIA DE LOS MINISTERIOS DE SALUD
6 - DESARROLLO DE LA CAPACIDAD DE CONDUCCION SECTORIAL EN SALUD (UNA PROPUESTA OPERACIONAL)

7 - EL Nuevo PAPEL DE LAS REGULACIONES GUBERNAMENTALES EN SALUD A CARGO DE LOS MINISTERIOS DE SALUD

8 -

9 -

LA CUESTION DEL ASEGURAMIENTO Y EL NUEVO PARADIGMA DE LOS MINISTERIOS DE SALUD EN EL CONTEXTO DE LA
REFORMA

REUNION SUBREGIONAL SOBRE RECTORIA SECTORIAL Y LIDERAZGO DE LOS MINISTERIOS DE SALUD

10 - REUNION REGIONAL SOBRE PROGRAMAS DE GARANTIA DE CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD EN EL MARCO DE LAS

REFORMAS SECTORIALES

11 - ANALISIS DE LA EVOLUCION DE LOS MODELOS DE GESTION DE LOS SERVICIOS DE SALUD EN CENTROAMERICA
12 - SISTEMAS DE PAGO A PROVEEDORES DE SERVICIOS SANITARIOS EN PAISES LATINOAMERICANOS Y DE LA OCDE (VERSION

PRELIMINAR) (ESPANOL/INGLES)

13 - GRUPO DE TRABAJO DE EXPERTOS EN POLITICA DE DESARROLLO DE SISTEMAS NACIONALES DE SERVICIOS DE URGENCIA

MEDICA. INFORME FINAL (10-12 DE SEPTIEMBRE DE 1997, MEXICO, D.F., MEXICO) (ESPANOL/INGLES)

14 - LINEAMIENTOS PARA LA ELABORACION DE PERFILES DE LOS SISTEMAS DE SERVICIOS DE SALUD EN LOS PAISES DE LA

REGION

15 - REUNION CENTROAMERICANA DE REDES DE SERVICIOS DE SALUD. INFORME FINAL. SAN JOSE, CosTA Rica, 20-22 DE

AGOSTO DE 1997

16 - LA ENFERMERIA EN LA REGION DE LAS AMERICAS (ESPANOL/INGLES)
17 - LA PRACTICA DE LA RECTORIA DE LOS MINISTERIOS DE SALUD EN LOS PAISES DEL AREA ANDINA
18 - THE PAN AMERICAN NETWORK OF NURSING AND MIDWIFERY COLLABORATING CENTERS. NURSING AND MIDWIFERY

MAKING A DiIFFERENCE. PANMCC MEETING, 7-8 OCTOBER 1998

SERIE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y TECNOLOGIA

1 - DIRECTORIO DE FACULTADES DE FARMACIA DE AMERICA LATINA Y DE ESPANA

2 - ARMONIZACION DE LA REGLAMENTAC!ION FARMACEUTICA EN AMERICA LATINA

3 - LA FARMACIA EN UN MARCO DE ATENCION REGULADA

4 - DIRECTORIO DE AUTORIDADES NACIONALES DE REGISTRO Y DE CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS. REGION DE LAS

AMERICAS

5 - GuIA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: CONCEPTUALIZACION (EN PREPARACION)

5.1 - GUIA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: SELECCION Y FORMULARIO DE
MEDICAMENTOS

5.2 - Guia PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: LOGISTICA DEL SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS

5.3- Gula PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS POR DosIS UNITARIA

5.4 - GuUIA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: INFORMACION DE MEDICAMENTOS

5.5 - Gula PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: ATENCION FARMACEUTICA AL
PACIENTE AMBULATORIO

5.6 - Guia PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: COMITE DE CONTROL DE
INFECCIONES HOSPITALARIAS

5.7 - GuIA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: FORMULACIONES MAGISTRALES




7.
8-

10-
11-

12 -
13-

14 -

15 -

16 -

17 -

5.8 - GuUIA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: PREPARACION DE MEZCLAS DE UsO
INTRAVENOSO

5.9 - Gula PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: NUTRICION PARENTERAL (EN
PREPARACION)

5.10 - GUIA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: RECONSTITUCION Y DISPENSACION
DE MEDICAMENTOS CITOSTATICOS

5.11 - GUIA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: SEGUIMIENTO A LA TERAPIA
MEDICAMENTOSA (EN PREPARACION)

5.12 - Guia PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: UTILIZACION DE MEDICAMENTOS (EN
PREPARACION)

5.13 - GuUlA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: REACCIONES ADVERSAS A LOS
MEDICAMENTOS (EN PREPARACION)

5.14 - GuiAa PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: UsO DE MEDICAMENTOS BAJO
INVESTIGACION (EN PREPARACION)

5.15 - GulA PARA EL DESARROLLO DE SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS: FARMACOCINETICA CLINICA

CONFERENCIA PANAMERICANA SOBRE ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA. ANALES
(ESPANOL/INGLES)

ESTANDARES DE TRABAJO PARA BANCOS DE SANGRE

GRUPO DE CONSULTA PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DIRECTIVO DE LAS CONFERENCIAS PANAMERICANAS SOBRE
ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA (14-15 DE ENERO DE 1999, CARACAS, VENEZUELA)
(ESPANOL/INGLES)

CONSULTA DE EXPERTOS EN BIOEQUIVALENCIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. CARACAS, VENEZUELA, 13-15 DE
ENERO DE 1999. INFORME FINAL. (ESPANOL/INGLES)

ANALISIS COMPARATIVO SOBRE LEGISLACIONES EN MEDICAMENTOS EN LOS PAISES DE LA REGION

Guia METODOLOGICA PARA INVESTIGACION DE ASPECTOS SOCIO-CULTURALES RELACIONADOS CON DONACION
VOLUNTARIA DE SANGRE

NORMAS FARMACOLOGICAS DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA (NFCARD)

PLAN BAsIco DE EDUCACION FARMACEUTICA . (PROPUESTA DE GRUPO DE TRABAJO. LiMA, PERU, DEL 6 AL 9 DE JULIO DE
1998) (ESPANOL/INGLES)

OPORTUNIDADES DE POSTGRADO OFRECIDAS POR LAS ESCUELAS/FACULTADES DE FARMACIA LATINOAMERICANA
PROPUESTA DE NORMAS ARMONIZADAS PARA EL DESARROLLO DE INVESTIGACIONES CLINICAS CON MEDICAMENTOS.

REGION DE LAS AMERICAS (INFORME DE REUNION, 17-19 DE MAYO DE 1999, BUENOS AIRES, ARGENTINA)
(ESPANOL/INGLES)

TALLER SOBRE EVALUACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS (PANAMA, DEL 10 AL 14 DE MAYO DE
1999)

REUNION DE CONSULTA SOBRE REGULACION DE EQuIPOS Y DisposITivos MEDICOS (WASHINGTON, D.C., DEL 20 AL 22
DE OCTUBRE DE 1999) (ESPANOL/INGLES)

SERIE SISTEMAS DE INFORMACION SOBRE SERVICIOS DE SALUD

1-
2-

3-
4-

TELECOMUNICACIONES EN SALUD Y ATENCION DE SALUD PARA AMERICA LATINA Y EL CARIBE (ESPANOL/INGLES)

NUEVO PARADIGMA PARA EL DESARROLLO Y LA EVALUACION DE LA TELEMEDICINA: UN ENFOQUE PROSPECTIVO BASADO
EN UN MODELO

REGISTROS MEDICOS ELECTRONICOS PARA TRES PAISES DE CENTROAMERICA
LA TELEMATICA Y LA UNIVERSIDAD EN EL DESARROLLO DE LOS SISTEMAS LOCALES DE SALUD

SERIE DESARROLLO DE RECURSOS HUMANOS

1-

2 -

RELATORIA DE LA REUNION SOBRE FORMACION Y UTILIZACION DE TECNICOS MEDIOS DE SALUD EN LA REGION DE LAS
AMERICAS

TESAURO SOBRE RECURSOS HUMANOS EN SALUD




5-
6 -
7 -

9-
10 -
1 -

12 -
13-

14-

15 -

16 -

17 -

18 -

19 -

20 -
21 -

22 -

INFORME TALLER REGIONAL INTERCAMBIO DE EXPERIENCIAS EN LA FORMACION DE TRABAJADORES DE ATENCION
PRIMARIA EN SALUD

STUDY OF INTERNATIONAL HEALTH ACTIVITIES AT SCHOOLS OF NURSING IN THE UNITED STATES AND SOME SCHOOLS IN
LATIN AMERICA AND THE CARIBBEAN

PROYECTO RED DE FORMACION DE TECNICOS EN SALUD RETS
PLAN DE DESARROLLO DE ENFERMERIA PARA AMERICA LATINA: UNA PROPUESTA

INFORME DEL TALLER REGIONAL SOBRE GESTION DESCENTRALIZADORA DE RECURSOS HUMANOS EN LAS REFORMAS
SECTORIALES EN SALUD (SEGUNDA VERSION)

RecCURS0S HUMANOS: FACTOR CRITICO DE LA REFORMA SECTORIAL EN SALUD INFORME REUNION REGIONAL
(ESPANOL/INGLES)

RELATORIA REUNION DE LA RED DE TECNICOS DE SALUD RETS
PRODUCTIVIDADE E DESEMPENHO DOS RECURS0OS HUMANOS NOS SERVICOS DE SAUDE

EL DESAFIO EDUCATIVO DE LAS REFORMAS SECTORIALES: CAMBIOS EN LA CAPACITACION Y LA EVALUACION PARA EL
TRABAJO EN SALUD

RELATORIA DEL TALLER CENTROAMERICANO SOBRE TECNICOS EN SALUD

EsTuDIO DE ACTIVIDADES EN SALUD INTERNACIONAL DE ESCUELAS DE ENFERMERIA Y MEDICINA EN CANADA
(ESPANOL/INGLES/FRANCES)

HACIA UN NUEVO ABORDAJE EN ADMINISTRACION DEL PERSONAL DE SALUD

Il CONFERENCIA PANAMERICANA DE EDUCACION EN SALUD PUBLICA - REFORMA SECTORIAL Y FUNCIONES ESENCIALES DE
SALUD PUBLICA: DEsSAFIOS PARA EL DESARROLLO DE RECURSOS HUMANOS. INFORME - MEXico, D.F., MExico, 11-13
DE NOVIEMBRE DE 1998 (ESPANOL/INGLES)

FACTORES RESTRICTIVOS PARA LA DESCENTRALIZACION EN RECURSOS HUMANOS

HACIA EL LOGRO DE EQUIDAD Y CALIDAD DE LA RESPUESTA SOCIAL EN SALUD: INTERVENCIONES EN LA INTERFASE DE LA
PRACTICA Y LA EDUCACION MEDICAS. PROPUESTA DE COOPERACION ENTRE PAISES (ESPANOL/INGLES)

EL SERVICIO SOCIAL DE MEDICINA EN AMERICA LATINA. SITUACION ACTUAL Y PERSPECTIVAS. (INFORME DE UN TALLER
REGIONAL, WASHINGTON, D.C., 9-11 DE ABRIL DE 1997)

FORMACION DE POSTGRADO EN SALUD PUBLICA CENTRADA EN EL EJERCICIO PROFESIONAL: ELEMENTOS ESENCIALES.
(INFORME DE UN TALLER REGIONAL, CIUDAD DE GUATEMALA, GUATEMALA, 11-14 DE AGOSTO DE 1997)

SALUD Y TURISMO EN LA EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA. PRINCIPALES IMPLICACIONES

CALIDAD Y REGULACION DE LA EDUCACION Y DEL EJERCICIO PROFESIONAL EN MEDICINA. REVISION DEL TEMA Y ANALISIS
DE SITUACION EN SEIS PAISES DE AMERICA LATINA

ESPECIALIDADES MEDICAS EN AMERICA LATINA: ANALISIS DE SU DISPONIBILIDAD E INSTITUCIONALIDAD EN OCHO PAISES
SELECCIONADOS

SERIE REFORMA DEL SECTOR SALUD

1-
2.

3-

REFORMA DEL SECTOR SALUD: EL CASO DE PUERTO RICO (ESPANOL/INGLES)

TemAS CLAVE RELATIVOS AL RACIONAMIENTO Y ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES PARA LOS SERVICIOS DE ATENCION DE
LA SALUD (VERSION PRELIMINAR)

ANALISIS DE LA REFORMA DEL SECTOR SALUD EN PANAMA

SERIE SALUD DE LOS PUEBLOS INDIGENAS

1-
2-

3-
4.
5-

SALUD DE LOS PUEBLOS INDIGENAS (ESPANOL/INGLES)

HACIA EL ABORDAJE INTEGRAL DE LA SALUD. PAUTAS PARA LA INVESTIGACION CON PUEBLOS INDIGENAS
(ESPANOL/INGLES)

TALLER P1LOTO SUBREGIONAL ANDINO DE SALUD PARA LOS PUEBLOS INDIGENAS
INFORME EJECUTIVO TALLER SUBREGIONAL MESOAMERICANO PUEBLOS INDIGENAS Y SALUD

INCORPORACION DEL ENFOQUE DE GENERO EN LOS PROGRAMAS DE LA OPS PARA LA PROMOCION DE LA SALUD DE LOS
PUEBLOS INDIGENAS (ESPANOL/INGLES)




8-
9-

10 -
11-

12 -
13 -

FORTALECIMIENTO Y DESARROLLO DE LOS SISTEMAS DE SALUD TRADICIONALES: ORGANIZACION Y PROVISION DE
SERVICIOS DE SALUD EN POBLACIONES MULTICULTURALES

MEMORIA DEL PRIMER ENCUENTRO NACIONAL SALUD Y PUEBLOS INDIGENAS: HACIA UNA POLITICA NACIONAL
INTERCULTURAL EN SALUD

INICIATIVA DE LOS PUEBLOS INDIGENAS INFORME DE PROGRESO (ESPANOL/INGLES)

ORIENTACIONES ESTRATEGICAS PARA EL DESARROLLO DE LA INICIATIVA DE SALUD DE LOS PUEBLOS INDIGENAS
(ESPANOL/INGLES)

PROGRAMAS Y SERVICIOS DE SALUD MENTAL EN COMUNIDADES INDIGENAS

ORIENTACION DE LOS MARCOS JURIDICOS HACIA LA ABOGACIA EN SALUD DE LOS PUEBLOS INDIGENAS - ESTUDIOS DE LAS
LEGISLACIONES DE COLOMBIA, BOLIVIA, EL SALVADOR, MEXICO Y HONDURAS

INCORPORACION DEL ENFOQUE INTERCULTURAL DE LA SALUD EN LA FORMACION Y DESARROLLO DE RECURSOS HUMANOS
SISTEMAS DE SALUD TRADICIONALES EN AMERICA LATINA Y EL CARIBE: INFORMACION BASE

PARA OBTENER INFORMACION ADICIONAL O PARA ORDENAR EJEMPLARES DE LAS
PUBLICACIONES DE LAS SERIES DE HSP, FAVOR DIRIGIRSE A LA:

Division DE DESARROLLO DE SISTEMAS Y SERVICIOS DE SALUD
ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

525 23RD STREET, N.W. WASHINGTON, D.C. 20037
TEL (202)974-3808 Fax (202)974-3613
Visite nuestra pagina electronica en http://www.paho.org






