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RESUMEN DE CONCLUSIONES

1. Los participantes reiteraron la necesidad de dar prioridad a las consideraciones sanitarias
dentro de los procesos de integración comercial y económica, lo que implica que el medicamento
debe tener un tratamiento diferenciado en dichos procesos. En tal sentido manifestaron unánime
preocupación por medidas tales como la descentralización del registro de medicamentos y el
silencio administrativo, que en algunas subregiones y a nivel individual de países, han sido
incorporado en los procesos de modernización, lo que puede conducir a la introducción en el
mercado de productos no aceptables desde el punto de vista sanitario.

2. Se identificaron los siguientes aspectos como componentes prioritarios de los procesos de
armonización:

- Se evidenció la necesidad de utilizar Las Normas de Buenas Prácticas 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 vía para facilitar el futuro reconocimiento mutuo de las mismas.
Igualmente, se destacó que el esquema de Certificación recomendado por la OMS para el
comercio internacional de productos, no esta siendo utilizado apropiadamente, aún presentando
éste ventajas en comparación con otros sistemas como el del certificado de venta libre,

- Se reconoció la necesidad de contar con criterios unificados para: a) la acreditación de
laboratorios para el control analítico 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 condición de venta bajo prescripción médica a venta libre, y e) el empleo de Buenas
Prácticas Clínicas.  Se recomendó considerar las pautas ya desarrolladas por la OMS y por la
ICH.

3. Se reconoció la necesidad de definir y difundir los criterios utilizados por algunas
autoridades reguladoras para construir las listas de Apaíses de referencia@ para el registro de
medicamentos,  principalmente debido a la preocupación manifiesta de algunos participantes en
cuanto a la posible disminución de autonomía, o de capacidad decisoria de los países recipientes
con respecto a las autorizaciones de comercialización.

4. Se reconoció en forma unánime la necesidad del fortalecimiento de las agencias
reguladoras para que éestas puedan operar adecuada y eficientemente, Este fortalecimiento debe
estar focalizado hacia: a) dar autonomía administrativa y financiera manteniendo su adscripción
al ministerio de salud, b) establecer aranceles para el registro adecuado y el uso directo y
exclusivo de los recursos así obtenidos, c) contar con recursos humanos idóneos y con el empleo
de tecnología actualizada y d) establecer procedimiento de capacitación, entrenamiento y
actualización en todas las áreas de vigilancia sanitaria.



5. Se evidenció como elemento fundamental la necesidad de una adecuada comunicación y
coordinación entre los ministerios de salud y los organismos especializados en el área de
comercio para: a) obtener información 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).

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

7. En relación con los procesos de armonización en marcha, los participantes reconocieron
la necesidad de: a) continuar dichos procesos a través de los organismos y mecanismos
específicos con que actualmente cuenta la Región 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 países que los conforman, a los efectos de implantación de los acuerdos
subregionales a los países,  los que deberán implementarse en forma gradual, y c) establecer un
sistema de circulación de información detallada sobre normas, requisitos y procedimientos
existentes en cada país y en los distintos bloques geográficos, asegurando un lenguaje común.

8. En cuanto a los mecanismos globales de armonización, se recomendó la incorporación de
dos representantes de la Región de las Américas en las reuniones de la ICH.  Así mismo se
sugirió que se designen representantes de las seis regiones de la OMS, con el fin de asegurar la
representación de países de diferentes grados de desarrollo.

9. Se recomendó unánimemente establecer un Foro Hemisférico que articule los diferentes
bloques subregionales, en relación a la reglamentación farmacéutica y que tenga por Secretariado
a la OPS. En ese sentido se destacó 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 armonización de la
reglamentación farmacéutica, b) constituir el foro con la participación de todos los actores
involucrados en la problemática del medicamento: autoridades reguladoras, industria (nacional y
multinacional), representantes de las entidades de integración, consumidores y gremios
profesionales, c) garantizar el financiamiento tanto del foro como de la operación del Comité
Directivo, recomendándose para ello el apoyo de la industria (nacional y multinacional), así
como el aporte de los gobiernos.

10. Finalmente se solicitó a la OPS apoyar a los países y bloques de integración en los
siguientes aspectos:



- Información sobre legislación farmacéutica.

- Recopilación de documentos, experiencias y procedimientos sobre armonización de
reglamentación farmacéutica en cada país y cada bloque, y diseminación de los mismos.

- Desarrollo de investigaciones que documenten la vigencia de los acuerdos de
armonización existentes.

- Definición de metodología de análisis para el abordaje de problemas comunes y
formulación de líneas de trabajo.

- Intercambio de información entre los esfuerzos de armonización de los distintos procesos
de integración.

- Institucionalización de un Foro Hemisférico que articule a los países y a los diferentes
bloques subregionales.

APERTURA

Dr. Brandling Bennett - DD/OPS

El Dr. Bennett dio la bienvenida a los participantes en nombre del Director de la OPS y en el
suyo. Recordó las tareas encargadas a la OPS por los Jefes de Estado y de Gobierno de 34 países
en la Cumbre de las Américas (Miami, 1994), ubicando la Conferencia Panamericana sobre
Armonización de la Reglamentación Farmacéutica como parte del cumplimiento de este
mandato. En este sentido destacó:

- Que en su constitución misma la OPS (Organización Intergubernamental pionera en el
mundo y en vísperas de la celebración de su primer siglo de existencia) presenta la conciencia de
la íntima relación entre la salud y el comercio, y

- La originalidad de la Organización: al mismo tiempo Oficina Regional de la OMS y
Agencia Especializada en Salud del Sistema Interamericano.

Describió las Orientaciones Programáticas vigentes de la OPS y sus prioridades, enfatizando el
vinculo entre pobreza y salud, así como el compromiso esencial con el avance hacia la equidad
en una Región caracterizada por enormes inequidades entre los países y dentro de los mismos.
En el campo de los medicamentos, esto significa promover el acceso a medicamentos esenciales
de buena calidad y precio razonable de toda la población. .

Finalizó destacando la importancia que tendrán los resultados de esta Conferencia como insumos
del sector salud a la próxima Cumbre de las Américas prevista para 1998 en Santiago de Chile.



1.  CONFERENCIAS

1.1 El desarrollo de políticas y estrategias comunes como un camino hacia el
área de libre comercio en las Américas.   Dra Sherry Stephenson - OEA

Calificó la Cumbre de las Américas (Miami, 1994) como un hecho fundamental de este
fin de siglo, y la decisión de promover una Área de Libre Comercio de las Américas (ALCA)
como una vía para realizar el sueño integracionista de Simón Bolívar.

Describió en detalle el funcionamiento y los avances en el proceso de constitución del
ALCA, enfatizando su compatibilidad con el desarrollo de los procesos de integración
subregional en marcha, así como con el avance de la consolidación de la Organización Mundial
del Comercio (OMC) (Anexo 1).

1.2 Estado actual de la Conferencia Internacional sobre Armonización de la
Reglamentación Farmacéutica (ICH). Dr. Stuart Nightingale - FDA

Manifestó su complacencia por la pertinencia del material relativo al ICH incorporado al
documento de referencia de la Conferencia, lo que facilita su ponencia. Destacó el carácter de
cooperación gobiernoindustria que caracteriza el ICH como factor fundamental de su éxito,
medido por la existencia de más de 40 pautas científicas y técnicas aprobadas.  La ICH ha
funcionado bien, a tal punto que tiende a servir de modelo para otras iniciativas como la del área
veterinaria, la de los equipos médicos, etc.

La Conferencia se realiza cada dos años, pero el trabajo de ICH es permanente. Destacó
que el carácter decisivo de la participación de la industria puede verificarse en el hecho de que
iniciativas anteriores del FDA (1960 con Japón, 1979 con OPS, 1980 con la Unión Europea) que
no la incorporaron, aunque fueron interesantes y llevaron a un intercambio de información, no
significaron avances en la armonización. La industria fue fundamental para el avance actual
porque conoce donde están los problemas y tiene especial interés en evitar las duplicaciones de
esfuerzos.

La ICH no es supranacional, pero se reconoció la necesidad de mecanismos formales para
oficializar sus resultados. Así mismo destacó que la participación y aceptación de sus resultados
es voluntaria. El FDA ha cambiado sus pautas en función de las recomendaciones del ICH.

La Secretaría permanente en Ginebra ha sido decisiva, siendo su neutralidad fundamental
para el éxito, aún cuando se realiza con representación de la industria. Si esta neutralidad no
existiera las autoridades reguladoras rechazarían sus propuestas.



La ICH ha sido atacada y tildada de Amuy de la industria@ aunque en realidad no ha sido
así su funcionamiento. Conviene recordar que los pasos decisorios de su proceso típico de
aprobación de pautas son de exclusiva responsabilidad de los gobiernos sin participación de la
industria.

La OMS participa como observadora de la ICH, esto es fundamental porque abre la
perspectiva de globalización de los acuerdos pertinentes de la ICH. (anexo 02 )

1.3 El impacto de la integración económica en la armonización reglamentaria
en América Latina.  Sr. Thomas Andrew O==Keefe, MERCOSUR - Equipo de
Consultores

La exposición se concentró en el análisis del carácter legal, evolución, resultados económicos, e
impacto sobre el sector salud y los medicamentos de cuatro procesos de integración subregional:
MERCOSUR, Comunidad Andina, SICA, ALADI. (anexo 3)

1.4 El papel de la Organización Mundial de la Salud en la armonización de la
reglamentación farmacéutica.  Dr. J. Indanpaan Heikkila - OMS

El Dr. Heikkila describió el carácter y representatividad (191 Estados Miembros) de la
OMS, el mandato derivado de su constitución del cual se derivan sus esfuerzos (de 1948 hasta la
fecha) de armonización internacional en el campo de los medicamentos, y los principales
resultados obtenidos (farmacopea, BPMs, genéricos, etc.)

Enfatizó la importancia de involucrar en las actividades de armonización a todos los
actores interesados (gobiernos, industria, consumidores) (anexo 4).

1.5 El proceso de armonización de la reglamentación farmacéutica en las
Américas.  Dr. Enrique Fefer - OPS

El Dr. Fefer manifestó que la desregulación, la protección patentaria y los procesos de
integración económica, definirán el marco dentro del cual se desarrollara el mercado
farmacéutico de la Región. Hizo referencia a los diversos foros internacionales involucrados en
los procesos de armonización de la reglamentación farmacéutica: ICH, ICDRA (la Conferencia
Internacional de Organismos de Reglamentación Farmacéutica ), y EMEA (la Agencia Europea
para la Evaluación de Medicamentos).



En la Región de las Américas existe un gran numero de instituciones de diferentes
orígenes que intervienen en los procesos de integración,  por lo que existe una oportunidad de
promover la articulación de estas instituciones. Hizo especial énfasis en los procesos en marcha
en tres subregiones: Mercosur, Centroamérica y la Comunidad Andina, señalando sus puntos de
convergencia, así como las diferencias en sus estructuras y funcionamiento.

A la luz de la liberalización de los mercados, enfatizó la importancia de que los países
cuenten con organismos de regulación y control eficientes y efectivos para asegurar la calidad y
el uso apropiado de los productos farmacéuticos comercializados.  Mencionó las barreras
existentes que afectan el desempeño de la mayoría de estas entidades y consideró que
únicamente una reestructuración radical de las mismas les permitirá cumplir con su tarea
fundamental: la protección de la salud publica  (anexo 5 ).

1.6 Hacia la armonización de requisitos para el registro sanitario de los
medicamentos.  Dr. José Manuel Cousiño - FIFARMA

El Dr. Cousiño presentó los resultados del estudio realizado por FIFARMA sobre los
requisitos para el registro sanitario en los países de la Región.  El ponente identifico aquellos
temas del proceso de registro que resultan en diferencias significativas entre los países, algunas
de ellas por la falta de capacidad de gestión, otras debido a diferencias conceptuales.  Presentó
detalles sobre las diferencias referidas al financiamiento del registro, los tiempos del proceso, las
muestras para el control de calidad,  la aceptación de países de referencia, la necesidad de
trabajos clínicos locales, la aplicación de Buenas Prácticas de Manufactura y el tratamiento de
productos similares.  El diagnóstico general resultante de este análisis, sirvió de base al Dr.
Cousiño para la formulación de propuestas sobre aspectos técnicos e institucionales dirigidos a
optimizar el proceso de registro y al mismo tiempo a promover la armonización de los requisitos
de este proceso (anexo 6)

1.7 Armonización de la reglamentación farmacéutica en la Unión Europea:
Evolución y resultados.   Prof. Rolf Bass

El Profesor Bass presentó la experiencia europea reciente de armonización de la
reglamentación farmacéutica, concentrando su exposición en las responsabilidades y desempeño
de la Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos (EMEA) como instrumento para el
desarrollo de un mercado único de medicamentos en la Union Europea.  La Agencia, con sede en
Londres, entró en funcionamiento en 1995 con 70 funcionarios y un presupuesto de ECU $14.4
millones, proyectando para 1999  aumentar a 210 funcionarios y ECU$44 millones.  La EMEA
es responsable de la evaluación de medicamentos que se presentan para registro centralizado (es
decir, la aprobación es válida en todos los países de la Unión Europea), siendo obligatorio el
proceso centralizado para todo producto de biotecnología, y opcional para otras moléculas
nuevas.  En 1997 se recibieron 66 solicitudes de evaluación por el proceso centralizado. La



Agencia también esta disponible para arbitrar diferencias entre países, las que se presentan por el
proceso descentralizado de evaluación y aprobación que se lleva a cabo a nivel nacional.
Responsabilidades adicionales incluyen la coordinación de la fármacovigilancia y de las
inspecciones para verificar buenas prácticas clínicas, de laboratorio y de manufactura, así como
la provisión de asesoría a la industria farmacéutica.

La EMEA apunta a completar el proceso en 300 días, al final de los cuales deberá estar
autorizada la comercialización del producto y estar disponible públicamente el informe de
evaluación. (El Profesor Bass recalcó que todos los documentos de la Agencia están disponibles
en español, uno de los cuatro idiomas principales de la institución). Entre febrero 1995 y octubre
1997, el proceso tomo 472 días para productos biotecnológicos y 376 para otras entidades
nuevas.

La Agencia  también participa en actividades de cooperación internacional,
particularmente con países nórdicos y de Europa Central y Oriental, así como en las reuniones de
la ICH y de la Organización Mundial de la Salud (Anexo 7).

2.  PANELES

2.1 Panel A:

Perspectivas de las autoridades reguladoras nacionales sobre el AAImpacto potencial de
los procesos de armonización en la disponibilidad, calidad y uso de los medicamentos@@.

Fueron sus presentadores:

Dra. Marta Nóbrega Martinez - Brasil

La Dra. Nóbrega destacó que los procesos de armonización deben ser profundizados en
cada una de las subregiones. En el caso de Brasil ellos ocurren en el marco del MERCOSUR y
su objetivo es proteger la salud de las poblaciones. Destacó las diferentes macrofunciones:

- Regulación. El proceso de armonización en el MERCOSUR cubre no sólo el registro de
medicamentos sino también su seguimiento, así como el proceso productivo en las plantas, el
producto acabado, la vigilancia de la post-comercialización, y la propaganda y difusión de
información.

- Fármacovigilancia.

- Investigación: de la seguridad, de la eficacia y de la relación riesgobeneficio.

- Aspectos culturales: referidos a todos aquellos que inciden en el uso racional de los
medicamentos.



También destacó las prioridades para el Brasil en lo que se refiere a medicamentos:

- La reestructuración de la unidad gubernamental a cargo de la vigilancia sanitaria, y

- La armonización de reglamentos y equivalencias en el marco del MERCOSUR.

En ese sentido se han constituido comisiones técnico-científicas, integradas por el
gobierno, la industria y los consumidores para avanzar en la regulación de productos, los
sistemas de registro y de la fármacovigilancia. Están también en discusión los criterios de
análisis para los productos nuevos, las Buenas Prácticas de Manufactura y otros temas. Se están
organizando cursos para inspectores sanitarios de los cuatro países.  Se trabaja también en
intercambio de información para avanzar hacia la armonización de la evaluación de
documentación básica y de la certificación de calidad. En cooperación con el BID se ejecutará un
proyecto de red de laboratorios de análisis. También los  temas de experimentos clínicos y
preclínicos,  de patentes, y de la investigación son prioritarios para Brasil. Se busca articular
gobiernos, industrias y universidades con el objetivo de aumentar la innovación.

Finalmente destacó que hay esfuerzos para lograr la armonización de sistemas orientados
al control del uso y abuso de productos. Esto depende de cada sociedad, hay productos
prohibidos en unos países y permitidos en otros. Por eso la armonización se dirige a los sistemas
y no a los medicamentos en si. Finalizó señalando que el proceso de armonización en el
MERCOSUR es muy dinámico, y que la Resolución 2395 se considera como un paso muy
importante en dicho proceso.

Dra. María Guillermina Albarrazín - Colombia

La Dr. Albarrazín destacó que la política fundamental del país en relación a los
medicamentos es garantizar a toda la población el acceso a los medicamentos esenciales. Para
ello se han adoptado las recomendaciones de la OMS sobre medicamentos esenciales y  la
utilización de nombres genéricos en la prescripción y la comercialización. La política vigente
contempla los temas de uso racional, desarrollo científico y tecnológico, garantía de calidad,
fármacovigilancia, inspección postcomercialización, requisitos esenciales para la prestación de
servicio, información, formación de recursos humanos (en articulación con la universidad), y el
trabajo conjunto del sector salud con los ministerios de desarrollo y de comercio.

También indicó que hay actividades de armonización en el seno de la Comunidad
Andina. Señaló que en Colombia hay un grupo trabajando sobre las Buenas Prácticas de
Manufactura, destacándose un esfuerzo bilateral de armonización con Venezuela.

Manifestó preocupación por la Resolución 418 de la Comunidad Andina, en cuya
elaboración el sector salud no estuvo presente. Destacó la necesidad de reconocer y aceptar que
el registro de medicamentos es una evaluación del producto, de su calidad, lo cual demanda un
tiempo razonable.



Lcda. Silvia Martínez de Sanchinelli - Guatemala

La Lcda. Sanchinelli destacó que el proceso de globalización favorece el acceso a los
productos, pero para que sea positivo para la salud de las poblaciones se requiere que el sector
salud aumente y mejore su capacidad de vigilancia y control. Para eso es fundamental
perfeccionar el marco legal y fortalecer las entidades reguladoras.

Analizó las distintas dimensiones de la política de medicamentos y enfatizó la necesidad
de profundización de los procesos de armonización subregionales (Anexo 8).

Dr. Jorge Reyes Salas - Ecuador

El Dr. Reyes aclaró primeramente que su presentación la hacía como miembro de la
Comunidad Andina y presentó para conocimiento de los asistentes un documento (anexo 9),
elaborado especialmente para esta Conferencia, por los representantes oficiales de la Comunidad
Andina en reunión reciente efectuada en Bogotá, Colombia. El documento plantea las principales
tareas que deben ser desarrolladas en la Comunidad Andina en lo que se refiere a los
medicamentos.

Dr. Francisco J. Higuera - México

El Dr. Higuera señaló que en México hay 189 fábricas de medicamentos y cuatro
empresas de distribución con 1200 almacenes. Existen 14560 medicamentos registrados de los
cuáles  sólo 7150 son comercializados, y hay 133 productos de exportación.

Describió las estructuras gubernamentales que tienen a su cargo la regulación de los
medicamentos. Enfatizó que están inmersos en el proceso del NAFTA, intercambiando
informaciones sobre registro, cultivo de tejidos, pruebas clínicas, postcomercialización,
vigilancia de calidad de productos exportadosimportados, y emisión de certificados de libre
venta.

Destacó la importancia del laboratorio nacional de salud pública y del conjunto de
requisitos para garantizar la calidad de los medicamentos. Informó que se ha implantado un
sistema electrónico que ha agilizado los tramites de registro y que se han descentralizado muchos
procedimientos  hacia los Estados.



2.2 Panel B:

Perspectivas del sector económico sobre el impacto previsible de la armonización de la
reglamentación farmacéutica sobre la producción, comercialización y precios de los
medicamentos.

Fueron sus integrantes:

Sr. Huáscar Irazoque: Asociación Latinoamericana de Integración (ALADI)

El Sr. Irazoque señaló que ALADI cuenta con un acuerdo de cooperación científica y
técnica que contempla iniciativas de armonización de normas relativas al registro de productos, a
obstáculos técnicos al comercio, y a la propiedad intelectual. Es fundamental referir tales
iniciativas a los acuerdos que se desarrollan en la Organización Mundial del Comercio (OMC).

Enfatizó que cada vez más los consumidores demandan seguridades respecto a la
fabricación adecuada. Una preocupación de ALADI son las exigencias legítimas de BPM, las
que  pueden ser demasiado costosas para los países menores, dificultando la exportación de sus
productos, y el hecho que las industrias pequeñas no siempre tienen laboratorios de prueba y
ensayo. En este sentido propone la cooperación técnica entre los países para subsanar estos
problemas, así como  cooperación en la acreditación de instituciones por el Estado para que
puedan certificar la calidad de los productos. Para eso es necesario desarrollar confianza mutua y
formar redes de aceptación recíproca, lo cual se logra aproximando a los países entre sí, y
ALADI colabora en esta línea. de trabajo.  Enfatizó que el tema medicamentos es complicado, y
que más allá de la armonización, es indispensable promover la transferencia de tecnología y la
cooperación técnica.

Sr. John Kissoon - (CARICOM)

El Sr. Kissoon señaló que hay que superar visiones parciales en las que las empresas ven
la regulación como algo que aumenta costos, atrasa y ahoga al comercio, y que los gobiernos,
preocupados con asegurar la inocuidad de los productos, no se preocupan por  la agilidad
necesaria para que éstos estén a disposición de las poblaciones. Informó que en el Caribe hay 11
fabricantes de medicamentos, los que atienden solamente un 10% de la demanda.

Dentro de la Región no hay gravámenes. Existe un laboratorio regional para el control de
la calidad de los medicamentos, el cual cuenta con un Comité Técnico Asesor. Se ha creado una
Junta Asesora (Regional Advisory Body on Drugs and Therapeutics) para abordar otros aspectos
de política de medicamentos, explorando formas de cooperación que benefician los 14 territorios
que componen la Región, incluyendo el establecimiento de un órgano regional de registro. La



segunda Conferencia del CARICOM recomendó la armonización de la legislación,
institucionalidad y procedimientos.

Ing. Raúl Boccone - MERCOSUR

El Ing. Boccone informó que la armonización de la reglamentación farmacéutica se trata
dentro del sub-grupo de trabajo 03 del MERCOSUR y se viene desarrollando desde 1991. Señaló
que la baja de aranceles provoca una mayor visibilidad de los obstáculos técnicos al comercio, y
procedió a establecer algunas precisiones conceptuales, distinguiendo las normas técnicas de los
reglamentos técnicos, y la armonización de la evaluación de conformidad y del reconocimiento
mutuo. Destacó que el MERCOSUR adopta las normas ISO; que se tiene como principio la
transparencia de los procesos; y que los resultados de la armonización (resoluciones) deben ser
internalizadas por los Gobiernos Miembros (o sea, MERCOSUR no es supranacional).

Finalmente analizó el proceso de constitución del ALCA enfatizando que aún no se llegó
a la etapa de negociaciones, y se refirió a los procesos de incorporación de Bolivia y Chile al
MERCOSUR, en virtud de lo cual, en el caso de Chile, se empieza a explorar actividades de
armonización.

Licda. Juana Mejia de Rodríguez - Centroamérica

La Licda. Rodríguez hizo referencia a la situación de Centroamérica en cuanto a marcas,
patentes, producción, libre comercio, normalización y precios.

En relación a marcas explicó que el Convenio Centroamericano establece que para
comercializar un producto farmacéutico se debe tener un registro de marca. Este registro debe
tramitarse en cada país del área. Una de las dificultades de este sistema es la forma atomizada de
la obtención del registro. Para resolver estas dificultades se han realizado reuniones de jefes de
registro de la propiedad industrial con asesoría de OMPI. Se ha preparado un Proyecto de
Convenio Centroamericano de Marcas, el cual ha sido aceptado por la máxima autoridad política
(ministros de economía) quiénes lo han enviado a sus respectivos congresos para ser ratificados.
Hay grupos interesados que lo han objetado y se han retirado de algunos congresos de la
subregión. Esto ha hecho que introduzcan modificaciones que solucionan las objeciones
planteadas. Con estas modificaciones ser ingresado nuevamente a los congresos para su
ratificación, con la aprobación de tres países de la subregión, se convierte en ley
centroamericana. Con este nuevo convenio se tendrá la ventaja de que un producto podrá ser
comercializado en toda Centroamérica con el mismo nombre. Entre los problemas que se
avisoran es que actualmente hay propietarios de marcas en cada uno de los países de
Centroamérica, en el futuro no serán propietarios, sólo tendrán derecho de uso.



En cuanto a Patentes destacó que en los países de Centroamérica no eran patentables
algunos sectores tecnológicos, entre estos los productos químicos. Posterior al Tratado de París
se inicia la modificación de leyes de patentes, estableciéndose diferentes niveles de protección a
la propiedad intelectual. Después de la adhesión de los países de la subregión a la OMC y al
acuerdo TRIPS, se vió la necesidad de armonizar la legislación centroamericana en relación a
patentes, diseños industriales y secreto comercial. En Centroamérica, con asesoría de OMPI y
como instancia de discusión, se han realizado reuniones de registradores de propiedad industrial
de Centroamérica y Panamá, habiéndose elaborado un proyecto ampliamente discutido el cual
está en revisión para posteriormente ser firmado por los ministros de economía encargados de
integración.  Los países centroamericanos han aceptado los compromisos de OMC, si no se
ratificara este proyecto de ley, de hecho lo tienen que convertir en ley de ámbito nacional. En el
corto plazo no hay impacto económico en cuanto a la disponibilidad de medicamentos para la
población.  Se debe esperar la introducción de nuevas moléculas patentadas, las que provocarán
que el precio este determinado por el productor sin un mecanismo regulador del mercado, lo que
puede dificultar el acceso de algunos sectores de la población a estos productos. Por otra parte se
abre la posibilidad de licencias contractuales entre laboratorios investigadores y fabricantes de
productos similares para explotar mercados específicos, como podría ser el gubernamental,
seguridad social y sectores de bajo poder adquisitivo.

Sobre Producción señaló que dentro del Tratado Centroamérica de los años 60, la
industria farmacéutica fue una de las primeras en fundarse en la subregión, por el interés de
cubrir un mercado de catorce millones de habitantes. A partir de 1965, varios laboratorios
internacionales se instalan en Centroamérica, la mayoría en Guatemala (16), uno en el Salvador y
tres en Costa Rica, nunca hubo protección arancelaria a los medicamentos por ser un renglón
sensitivo, se utilizaron beneficios como exoneración a los impuestos de importación y de materia
prima a los bienes de capital, e impuesto sobre la renta. En los años 80 los laboratorios empiezan
a retirarse al perder estos beneficios y no tener protección arancelaria. La globalización y el
aprovechamiento de economías de escala también ha incidido en el retiro de la industria
internacional para atender bloques de países. Por otra parte la industria internacional ha formado
personal local que ha incidido positivamente en el desarrollo de una industria nacional, la cual en
los últimos años, ha incrementado su mercado presentándose en algunos casos la formación de
pequeños laboratorios transnacionales regionales. La industria nacional se dedica a fabricar
productos genéricos o medicamentos similares, no es una industria de investigación, por lo que
ofrece medicamentos a precios mas accesibles.

En cada país de Centroamérica ha funcionado la Normalización con entidades autónomas
soberanas optando por el tipo de regulación que les ha parecido adecuado, en todos los países,
con la excepción de uno, el ente regulador es el Estado. La adopción del modelo de formato de
exportaciones significa armonización con las normas sanitarias internacionales. Centroamérica
esta inmersa en un proceso de armonización que involucra la normalización. Se ha logrado
armonizar algunos aspectos con relación a registro sanitario. Sin embargo, la decisión política de
libre comercio es imperativa dando plazos a las autoridades para que se cumplan los acuerdos
emanados en las diferentes reuniones de armonización. Con los nuevos acuerdos de TLC con
México, se ha insistido en la armonización de las normas sanitarias, así como también en ALCA
y en los tratados de  los países de Centroamérica, Panamá y República Dominicana.



3.  GRUPOS DE TRABAJO

Se desarrollaron dos grupos de trabajo con el objetivo de identificar consensos posibles
con respecto a:

- Requisitos técnicos básicos para la armonización del registro de medicamentos.

- Desarrollo de marcos institucionales, a nivel hemisférico y subregionales, para apoyar y
coordinar el proceso de armonización.

- Mecanismos para hacer efectivas a nivel nacional las decisiones tomadas a nivel
subregional o hemisférico.

- Responsabilidades de los actores involucrados.

3.1 Grupo de Trabajo A

Estuvo a cargo fundamentalmente de las autoridades de registro. Contaron con una Guía
de Discusión (anexo 10), la cual siguieron tal como estaba estructurada. Los temas de discusión
focalizaron los elementos de un proceso de evaluación y registro, los aspectos legales, y los
aspectos institucionales y administrativos del registro de medicamentos.

Como una introducción al tratamiento del tema, varios de los participantes señalaron que
era esencial que los requisitos técnicos exigidos para la aprobación de comercialización de
medicamentos y el control durante su comercialización, se ajusten a las necesidades culturales,
sociales, políticas y económicas de cada país para que su aplicación sea  más efectiva.  Sin
embargo, las normas deben cumplir un papel orientador de futuros desarrollo acordes con los
avances tecnológicos y las necesidades de salud, evitando que los países mantengan el Astatus
quo@.

De igual manera, al discutir los temas se tomó en consideración que éstos son sólo una
parte de la política de medicamentos, y que aspectos de la misma, como uso racional,
accesibilidad, precios, etc.  son muy importantes, pero que dichos temas estaban fuera del
objetivo principal de esta reunión.

Así mismo resaltaron que las actividades de fiscalización sanitarias deben enfocarse a
confrontar la realidad frente a las normas.

Con referencia a los temas concretos de la Guía de Discusión se destacan las siguientes
recomendaciones:



Requisitos farmacéuticos comunes para el registro de medicamentos: El grupo discutió
los requisitos farmacéuticos comunes señalados en la Guía y hubo acuerdo sobre la necesidad de
la aplicación gradual de las BPM en función de los niveles de desarrollo de cada país, utilizando
como referencia las recomendadas por la OMS. Se enfatizó que la implementación debe
realizarse por etapas, y que en muchos países, inclusive europeos, la aplicación de éstas se
encuentran en proceso de implementación.

Se destacó la necesidad de capacitación de inspectores utilizando entrenamiento in situ y
guías de inspección.

El grupo tomó nota que en el MERCOSUR existen actividades de inspecciones
conjuntas, lo que permite que se incremente la confianza entre los países, y  facilita el futuro
reconocimiento mutuo de las inspecciones.

Tomando en cuenta el volumen de trabajo de los laboratorios oficiales responsables del
control analítico de muestras pre-registro, se analizó la posibilidad de acreditar instituciones para
apoyar actividades de registro y fiscalización, para lo cual es necesario tener criterios precisos y
armonizados de acreditación, así como reglas claras sobre inhabilidades e incompatibilidades.

Se analizó la necesidad de contar con requisitos definidos para los estudios de estabilidad
de los productos.  De igual manera, se planteó la inquietud que representa la participación de
terceros en la fabricación de medicamentos, principalmente cuando se trata de productos de
importación.

Requisitos farmacológicos comunes para el registro de medicamentos: En cuanto a los
requisitos necesarios para la intercambiabilidad de productos, se aceptó en forma general la
necesidad de establecer la bioequivalencia, para lo cual es aconsejable hacerlo en forma gradual,
tomando como criterio preferencial el riesgo sanitario de los productos, incluyendo en la
demostración de bioequivalencia, a los productos ya existentes en el mercado. Se recordó que en
la última reunión de IDCRA se recomendó el empleo de las guías recomendadas de la OMS para
los productos intercambiables, e igualmente se reconoció la existencia de productos similares no
intercambiables.

Requisitos clínicos comunes para el registro de medicamentos: Se analizaron brevemente
las condiciones que deben cumplir los estudios clínicos de terceros países como datos aceptables
para el registro de productos, considerándose que, independientemente de las normas que existen
en algunos países latinoamericanos, es conveniente emplear criterios como las Buenas Prácticas
de estudios clínicos de la OMS y los criterios aprobados por el ICH.



Clasificación de condición de venta: Varios países enfatizaron que el establecimiento de
una condición de venta debe responder a las características y condiciones locales de oferta de
servicios de salud, culturales, etc., y deben ser parte de una política racional de medicamentos.
Hubo una preocupación general por la no exigencia de recetas para la venta de medicamentos
que así lo requieren.  Se consideró  la necesidad de contar con criterios definidos para el cambio
de la condición venta de medicamentos con receta a venta libre; entre ellos, la seguridad y
eficacia del producto, los criterios económicos, su condición de venta en países de referencia, y
la baja concentración de sus principios activos.

Procesos de registro diferenciados en tiempo y requisitos: En general existen sistemas
diferenciados de registro, según sean productos nuevos o similares, y algunos países tienen
incentivos para registro de medicamentos similares.

Aspectos legales para el registro de medicamentos: El grupo analizó varios aspectos de
este punto, destacando que en relación a la vigencia, en el corto o mediano plazo de la
legislación sobre propiedad intelectual, y aún considerando que los ministerios de salud no son
los organismos especializados, ni responsables del otorgamiento de patentes y derechos
similares, es muy importante que exista una adecuada comunicación y coordinación entre éstos y
los organismos responsables a efectos de:

- Obtener información acerca de la titularidad de los productos a registrar, sin que esto
constituya un requisito que deba satisfacerse previamente al registro sanitario.

- Asegurar el empleo de marcas, registradas o no, que no causen o induzcan usos
inadecuados o confusiones terapéuticas.

- Que las marcas comerciales registradas no infrinjan o usen indebidamente las
denominaciones oficiales, especialmente las denominaciones comunes internacionales
recomendadas por la OMS.

- Que en los procedimientos de registro por parte de las autoridades reguladoras (oficinas
responsables), sea respetada la confidencialidad de la información no divulgada que se utiliza en
dichos procesos, de conformidad con las legislaciones internacionales y nacionales vigentes.

Utilización de países de referencia: Con respecto a la utilización de países de referencia
de productos importados y comercializados en dichos países, se emitieron opiniones divergentes,
en parte porque algunos participantes manifestaron que esta figura administrativa quita a sus
países autonomía o capacidad decisoria respecto a las autorizaciones de comercialización.
Algunos participantes solicitaron se den a conocer con mas detalles los procedimientos que han
facilitado o simplificado los trámites de registro para analizar su aplicabilidad en otros países.
Simultáneamente, se manifestó preocupación por la falta de claridad de los criterios de selección



o incorporación de países a las listas de países de referencia, así como por las discrepancias que
existen entre las listas de los países que adoptaron tal sistema. Por tal razón se enfatizó en la
necesidad de definir y difundir criterios de selección.

Certificado de libre venta y Certificado OMS: Quedó manifiesto que no existe un
conocimiento adecuado sobre la utilidad del Esquema de Certificación de Calidad de Productos
Farmacéuticos que son objeto de Comercio Internacional recomendado por la OMS.  Esto
origina su bajo empleo y el uso continuado de sistemas inadecuados como el certificado de venta
libre, el cual puede ser emitido aún por autoridades no sanitarias. Con agrado se tomó nota que
tanto la FDA de los Estados Unidos, como agencias reguladoras de Europa, en especial la del
Reino Unido, están tomando las medidas necesarias para expedir certificados de conformidad a
las recomendaciones de la OMS.

Aspectos institucionales y administrativos: Al abordarse la necesidad de fortalecer las
agencias reguladoras para que puedan operar adecuada y eficientemente, hubo un amplio
consenso sobre la necesidad de jerarquizar estas organizaciones preferentemente dándoles
autonomía administrativa y financiera, incluyendo el establecimiento de aranceles y el uso
directo y exclusivo de los recursos así obtenidos. Estos aranceles deben cubrir una parte
significativa de los costos operacionales y contribuir a la actualización de los recursos humanos
involucrados. Así mismo, deben estar ajustados a los costos de cada país y no deben constituir
obstáculos apreciables a la entrada al mercado de productos farmacéuticos de necesidad
prioritaria.

La agencia reguladora, como unidad autónoma adscrita al ministerio de salud, debe ser
una unidad integrada, que realice actividades de registro, inspección y control analítico
utilizando procedimientos transparentes y predecibles, y que no signifiquen una burocratización
innecesaria.

Los participantes resaltaron la importancia de contar con recursos humanos idóneos y el
empleo de tecnologías actualizadas. Se hizo especial hincapié en establecer procedimientos de
capacitación, entrenamiento y actualización en todas las áreas de la vigilancia sanitaria,
incluyendo la evaluación de productos y la vigilancia farmacológica. Se destacó el papel que en
este proceso deben tener las universidades, principalmente por su efecto multiplicador de los
procesos educativos.

Se hizo mención específica sobre la necesidad de reglamentar las actividades de los
organismos reguladores y de su personal de modo de evitar los conflictos de interés con respecto
al empleo de terceros, a las relaciones con otras entidades, o a las actividades de sus
funcionarios, y en especial con respecto a la industria.

Se abordaron otros temas de importancia en la tramitación administrativa y en la
modernización de los procedimientos, tales como la descentralización y el silencio



administrativo. Con respecto a este último, se observó que resulta preocupante la excesiva
limitación de  tiempo con que dispone la autoridad sanitaria para decidir sobre el registro de un
producto farmacéutico ya que ello puede conducir a la incorporación al mercado de
medicamentos no aceptables. Por esto sería conveniente que el silencio administrativo opere
solamente después de un tiempo razonable para asegurar la disponibilidad de medicamentos
eficaces, seguros y de calidad adecuada.

En esta materia, se destacó que la preocupación es aún mayor por cuanto el silencio
administrativo aplicado en un país, puede convertirse en la puerta de entrada de productos no
evaluados, a mercados regionales o a terceros países.

3.2 Grupo de trabajo B

Contaron también con una Guía de Discusión (anexo 11) y el grupo se formó
principalmente con representantes de los organismos de integración y del sector económico. Sus
conclusiones y recomendaciones incluyen:

Instituciones responsables del proceso de integración y mecanismos para implementarlo:
El grupo reitera la prioridad de las consideraciones sanitarias dentro de los procesos de
integración comercial y económica, lo que se traduce en que el medicamento debe tener un
tratamiento diferenciado.

Se llegó al acuerdo de que una forma de dinamizar este proceso es la armonización de la
regulación farmacéutica, aunque la armonización no se debe limitar a los requisitos sanitarios
sino que debe contemplar lo referente a la protección del consumidor, al acceso y al uso racional
de medicamentos.

Se acordó solicitar a la OPS que actúe como instancia de articulación de los bloques de
integración subregional existentes (MERCOSUR, Comunidad Andina, NAFTA, CARICOM,
SICA, ALADI) en los procesos de armonización de la reglamentación farmacéutica. Para esto se
consideró pertinente continuar con los foros subregionales y dar seguimiento al esfuerzo del
presente foro regional, promoviendo su continuidad.

Los actores que deben involucrarse en este foro son: autoridades reguladoras,
representantes de estructuras de integración, representantes de industrias nacionales y
multinacionales, consumidores y gremios profesionales.

Es  necesario llegar a un acuerdo sobre los temas que una agenda mínima común debe
cubrir en los procesos de armonización.



El proceso de armonización exige un esfuerzo en la circulación de información detallada
sobre normas, requisitos y procedimientos existentes en cada país y en los distintos bloques
geográficos, asegurando un lenguaje común.

Es fundamental la coordinación a nivel nacional entre los ministerios de comercio y salud
y otros actores interesados como  los consumidores y las asociaciones profesionales.

El Grupo acordó solicitar a la OPS apoyar a los países y bloques de integración en los
siguientes aspectos:

1. Información sobre legislación farmacéutica.

2. Recopilación de documentos, experiencias y procedimientos sobre armonización de
reglamentación farmacéutica en cada país y cada bloque y diseminación de los mismos.

3. Desarrollo de investigaciones que documenten la vigencia de los acuerdos de
armonización existentes.

4. Definición de metodología de análisis para el abordaje de problemas comunes y
formulación de líneas de trabajo.

5. Intercambio de información entre los esfuerzos de armonización de los distintos procesos
de integración.

6. Institucionalización de un foro hemisférico que articule los países y diferentes bloques
subregionales.

El Grupo considera importante aprovechar las guías técnicas y científicas y otros
documentos generados por ICH como insumos útiles a los procesos de armonización en marcha
en la región. También se recomienda facilitar la incorporación de dos representantes de la
Región de las Américas en las reuniones de ICH, de acuerdo a la propuesta de la OMS que
sugiere que lo mismo sea hecho en relación a las seis Regiones de la OMS.

3.3 Trabajo por grupos subregionales

Estos grupos tuvieron como objetivo: Revisión y adaptación a las subregiones de las
propuestas de armonización (requisitos, instituciones, mecanismos) emergentes de las
discusiones de los Grupos de Trabajo A y B.

3.3.1 MERCOSUR

El grupo examinó las recomendaciones de los grupos A y B reunidos anteriormente y las
consideraciones de la última sesión plenaria. Los participantes manifestaron su interés y acuerdo



en fomentar la distribución, diseminación y empleo de la información sobre legislación
farmacéutica en los procesos de desarrollo de los bloques económicos subregionales y de
armonización reglamentaria.

Sin perjuicio de reiterar la prioridad de las consideraciones sanitarias en los procesos de
integración comercial y económica, se tomó debida nota de que los procesos de armonización
están impulsados por las decisiones políticas, que han llevado a los procesos de integración
comercial a través de acuerdos de libre comercio, mercado común, y otras modalidades.

El grupo consideró importante y apoyó el establecimiento de un foro hemisférico que
articule los diferentes bloques subregionales en relación al desarrollo de la legislación y
reglamentación farmacéutica. Consideró que en este sentido la OPS es la organización adecuada
(a nivel regional y subregional) para organizar y servir de Secretariado del mencionado Foro,
siempre y cuando Ase resuelvan los problemas de financiamiento de tal actividad@. En este
sentido, se recomendó el apoyo de la industria, tanto nacional como multinacional, y la
aplicación del procedimiento que ha viabilizado las reuniones en el MERCOSUR, o sea que las
representaciones gubernamentales se hagan cargo de financiar su participación en los eventos.

Se ofreció el apoyo del consultor en medicamentos de la oficina de la representación de
la OPS en Brasilia como punto focal a nivel de MERCOSUR

En relación al tema sobre propiedad intelectual que integra el informe del grupo A, se
manifestó la preocupación de que no debería entenderse como un pre-requisito para el registro de
medicamentos y se acordó discutir este punto en la sesión plenaria.

Nota: Durante la plenaria se discutió este punto y se hicieron los ajustes de redacción pertinentes
a las conclusiones del AGrupo A@ tal como se muestran en el presente informe.

3.3.2 NAFTA-CARICOM

Discusión general:

- Los cinco grupos subregionales en las Américas podrían contribuir a la formación de un
Foro permanente para tratar los temas sobre la armonización reglamentaria en las Américas. La
presente reunión representaría la primera reunión del Foro.

- Los temas técnicos para las discusiones podrían incluir los siguientes: la eficacia, la
inocuidad, la calidad, las Buenas Prácticas de Manufactura, las Buenas Prácticas de Laboratorio
y las Buenas Prácticas Clínicas, los temas farmacopéicos, el control de calidad en el mercado, la
vigilancia de medicamentos, la promoción y publicidad, y otros.



- Otros temas y áreas más generales pueden incluir: el intercambio de información, los
aspectos legales y administrativos, el acceso y la transparencia de los procesos, los temas
financieros, y otros.

- El Foro debe incluir representación de las partes interesadas (reguladores, industria,
grupos de comercio, gobiernoslegisladores, representantes de consumidores, representantes
financieros, etc.)

- El grupo también analizó los pasos de la armonización y cómo el proceso de
armonización debe ocurrir en las Américas. Se alcanzó consenso en que la armonización debe
ocurrir primero a nivel subregional dentro de los cinco bloques comerciales. La razón principal
de este enfoque fue que los bloques comerciales tienen necesidades especiales y están en
diferentes etapas de desarrollo.

- Los concurrentes reconocieron que ciertos enfoques y mecanismos subregionales existen
y están funcionando para armonizar los enfoques normativos. En este sentido se deben fortalecer
las comunicaciones entre los grupos subregionales. Una área especial de importancia es la
armonización del formato de la información presentada al organismo de reglamentación.

- La ICH está considerando contar con un documento técnico común (CTD) para facilitar
la armonización regional y subregional en un formato único de aplicación. La ICH se centrará en
los resúmenes e informes, ya que reconoce que el acceso a los datos primarios, no es de
consideración para la mayoría de los organismos o agencias de reglamentación.

- La armonización es un procedimiento complejo y debe centrarse en la comprensión y el
acuerdo de  los siguientes temas: administrativos, legales, y técnico-científicos. Con un buen
intercambio de la información se podrían lograr avances adicionales.

- Los concurrentes concordaron en que la armonización debe darse paso a paso,
considerando primero tareas fácilmente realizables. El TLCAN quizá desee ampliar las
oportunidades de armonización, reconociendo que muchos avances ya se han logrado con el
Memorándum de Cooperación.  Este progreso ha sido especialmente valioso en las áreas de
intercambio de información, fraude, análisis de los procedimientos y  enfoques legales y de
reglamentación.

- El intercambio de información se considera especialmente importante.  Deben
considerarse los modelos actuales a fin de comprender los éxitos y los fracasos. El
reconocimiento mutuo es un tema complejo y debe considerarse en una fecha posterior. La
armonización administrativa se vincula más a elementos regionales y subregionales. Todos los
criterios se deben  respetar. Las metas de armonización deben ser claras, prácticas y pragmáticas.



- La OMS y la OPS pueden facilitar los enfoques generales y actuar como Secretaría para
la selección de actividades regionales y subregionales. Los logros de ICH deberían difundirse
mejor a nivel regional y subregional.

- Los concurrentes consideraron diversas maneras para obtener fondos, incluyendo
financiamiento de los gobiernos, la industria, las conferencias y otras fuentes. Debe explorarse la
posibilidad de los fondos de contrapartida.

- El Foro se podría reunir cada dos años, con el entendimiento de que un comité directivo
podría reunirse más a menudo si se cuentan con recursos suficientes. Los términos de referencia
podrían incluir estructura y procesos del Foro,  áreas de enfoque y  métodos para permitir las
interacciones entre actividades subregionales de armonización en los cinco bloques comerciales.
Los temas generales administrativos y de finanzas también deben considerarse. Podrían
desarrollarse temas técnico-científicos (citado anteriormente), entendiendo que los acuerdos en
estas áreas pueden ocurrir primero a nivel subregional. Para evitar duplicación de esfuerzos,
todos los participantes necesitan reconocer que en la OMS y en la ICH, ya se han logrado
muchos avances en la armonización en áreas de la ciencia y temas técnicos.

- En los niveles subregionales y regionales, debe considerarse la participación de todos los
interesados.

Basado en la discusión general anterior, los concurrentes estuvieron de acuerdo en
proponer el siguiente esquema como modelo general para la armonización de la reglamentación
a nivel regional y subregional en las Américas :

Enfoques regionales de armonización:

Se debe crear un Foro de representantes de las oficinas de reglamentación de cada uno de
los cinco bloques subregionales. El Foro también debe incluir a otros interesados como los
representantes de la industria, los grupos de consumidores, las sociedades profesionales y los
gobiernos. El Foro se puede reunir cada dos años, quizás en colaboración con ICDRA.

Debido a los cambios rápidos en el área del desarrollo y en la armonización reglamentaria
de los medicamentos, se podría conformar un Comité Directivo para supervisar las actividades
de armonización regionales y subregionales. Este Comité Directivo podría conformarse con
representantes de cada uno de los cinco bloques existentes y de otros bloques comerciales según
convenga. El Comité Directivo se reuniría anualmente o más a menudo, dependiendo de la
disponibilidad de recursos.

La OPS/OMS tendría una función facilitadora tanto para el Foro como para el Comité Directivo,
quizás actuando como Secretaría Ejecutiva.



Las atribuciones para el Foro y el Comité Directivo podrían desarrollarse de mutuo
acuerdo cubriendo las siguientes áreas: 1) estructura y operaciones; 2) temas reglamentarios
legales-administrativos-políticos; 3) intercambio de información y comunicaciones, con énfasis
en el acceso a Internet y en las traducciones: 4)  adiestramiento para aumentar la pericia; y 5)
otros temas generales del interés mutuo. Algunas veces, ciertos temas subregionales podrían
elevarse para la consideración del Comité Directivo, reconociendo que podrían requerirse
recursos adicionales para que sea posible la armonización regional.

La financiación para apoyar al Comité Directivo y al Foro podría provenir del gobierno,
la industria, los honorarios de registro de una conferencia grande (el modelo de ICH), y otras
fuentes. La OPS y la OMS quizá puedan proporcionar recursos, pero dadas las limitaciones
generales de los mismos, ésto siempre deben considerarse complementario. Se deben hacer
arreglos especiales para los países de economías más pequeñas. Quizá pueda obtenerse apoyo de
las industrias con objetivos y esquemas claramente definidos y acordados.  Fondos
complementarios al aporte de los gobiernos se pueden solicitar a la industria.

En la Cumbre Presidencial, que se realizará en marzo de 1998, en Chile, se podría
solicitar apoyo al enfoque general de la armonización, previa presentación de la importancia de
los medicamentos en los sistemas de prestación de servicios de salud.

Armonización subregional:

Está establecido que para el CARICOM y el TLCAN, la armonización ocurrirá en primer
lugar a nivel subregional. El CARICOM tiene una Secretaría en Guyana que convoca a reunión
dos veces al año. Los reguladores del TLCAN se reúnen trilateralmente una vez al año.

Los aspectos normativos del TLCAN se consideran bajo un Memorándum de
Cooperación, que existe desde hace ya varios años. Bajo este convenio se han logrado avances
focalizados en el intercambio general de información, fraude de salud y temas técnico
científicos. Esfuerzo adicional quizá se requiera para fortalecer y avanzar en la armonización
reglamentaria trilateral entre México, Canadá y los EE.UU., con ampliación de las actuales
estructuras y procesos donde convenga.

3.3.4 Comunidad Andina

El Grupo Andino resalta los avances técnicos en el proceso de armonización de requisitos
de registro, Buenas Prácticas de Manufactura, normas farmacológicas y procedimientos de
comisiones revisores, que se han traducido en los acuerdos logrados en el tema de cosméticos,
alimentos y medicamentos.



Llaman la atención a la diferencia de sus procedimientos con otros bloques de integración
por el carácter supranacional de la Comunidad Andina, que exige un total acuerdo técnico previo
a la adopción de las decisiones, usualmente sin aplicación de plazos ni procesos de
internalización.

Destaca así mismo la importancia de los procesos subregionales tendientes a la
regulación armonizada de mercados ampliados que incrementen la capacidad de negociación con
otros bloques de integración.

Algunos países expresan su preocupación por el instrumento del silencio administrativo
como mecanismo de armonización o de reconocimiento mutuo, por considerar que no expresa el
necesario equilibrio entre lo sanitario y lo económico en estos procesos.

Resalta los avances en el seno del Convenio Hipólito Unanue y sus tres grupos técnicos:
Buenas Prácticas de Manufactura,  registro de medicamentos y de calidad, y  recomienda
asegurar su continuidad rescatando su papel dentro del Convenio, o generando una nueva
instancia técnica de negociación. Igualmente se solicita a la OPS continuar brindando apoyo
técnico y logístico a estos grupos de trabajo técnicos.

Existen también procesos de armonización bilateral que son la expresión de los diferentes
ritmos de acercamiento entre países, y que se desarrollan sobre bases similares a las del Grupo
Andino en su conjunto.

Con respecto a la utilidad de foros como el presente, se reitera la conveniencia de utilizar
la capacidad de convocatoria de la OPS para actuar como órgano articulado de los procesos de
los diferentes bloques de integración comercial, a través de mecanismos de recopilación y
difusión de información, de seguimiento y de investigación operacional.

El foro debe responder a las necesidades de fijar los temas de una agenda común de
desarrollo progresivo hacia una armonización hemisférica.

En su financiamiento deben participar la OPS con fondos regionales y de país; los
gobiernos y la industria deben aplicar mecanismos de mayor apertura como puede ser el
establecer un costo de inscripciones. Un Foro de esta naturaleza tiene un impacto político, pero
sus resultado son fundamentalmente acuerdos técnicos, cuya articulación a los órganos de
decisión política escapa a sus posibilidades y competencias. Es una tarea de los asistentes
asegurar acceso a la información a tales órganos.



3.3.5 Centroamérica (Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica,
Panamá) y República Dominicana

El grupo reconoce las manifestaciones políticas emanadas en las reuniones de presidentes
de la subregión, Panamá y República Dominicana en el desarrollo de esfuerzos para alcanzar en
el corto plazo la integración económica.

Dentro de estos procesos se reconoce la existencia de instancias subregionales que han
venido trabajando en aspectos de armonización de reglamentación farmacéutica (reuniones de
autoridades reguladoras de medicamentos) y de libre comercio (SIECA).

El grupo manifiesta que algunos de los compromisos adquiridos en reuniones
subregionales no se han podido cumplir debido a la falta de un marco legal que los operativice,
de financiamiento y por debilidad de los recursos humanos encargados del registro y control.
Con base a lo anterior, se requiere actualizar el marco legal, y la búsqueda de una estructura
administrativa que permita la utilización de los recursos que la autoridad reguladora obtiene por
la prestación de servicios para poder utilizarlos en el fortalecimiento de sus instituciones y en la
actualización y capacitación del recurso humano.

Se plantea aprovechar el desarrollo de algunos países de la subregión para que apoye
procesos de capacitación y de educación permanente de personal de aquellos países con menor
grado de desarrollo.

Se reconoce que el poner en práctica los compromisos en aspectos técnicos requiere de
procesos graduales y tiempos de cumplimiento, por lo que se recomienda la elaboración de un
plan de acción anual con cronograma de trabajo, y el desarrollo de reportes bimensuales sobre
los avances y cumplimiento de éste.

Se insta a la conformación de grupos de trabajo nacionales que involucre a los diferentes
sectores que desarrollan acciones en el campo de medicamentos para que ejecuten el plan de
acción.

Estos grupos deben generar vínculos con las instancias de integración, a fin de mantener
una información permanente y una retroalimentación de los resultados tanto en el campo de la
armonización, como en el del proceso de integración económica.

Se solicita el apoyo de OPS para que actúe como instancia de seguimiento en este
proceso y como Secretariado para la recopilación de información y traslado bimensual de ésta a
los grupos nacionales, a fin de poder efectuar intervenciones para cumplir con el plan de acción y
su cronograma.



4.  PANEL DE REACCIONES A LA CONFERENCIA

Dr. José Manuel Cousiño,  FIFARMA

El Dr. Cousiño inició su intervención reconociendo la capacidad de convocatoria de la
Organización Panamericana de la Salud para la realización de esta Conferencia destacando su
amplia participación durante los tres días. La Conferencia ofreció una visión de otras partes del
mundo, particularmente sobre lo que esta haciendo Estados Unidos y Europa en materia de
armonización regulatoria, en la que resaltó la excelente capacidad de reacción que tiene nuestra
América Latina. Se observó una gran voluntad por parte de los agentes reguladores, de los
industriales farmacéuticos nacionales e internacionales por avanzar y valorar el medicamento y
su concepto. También advirtió una gran preocupación por los niveles que tenemos en
comparación con los avances que hay en otros sectores del planeta, ante lo cual se reaccionó con
voluntad y decisión de continuar avanzando y mejorando. Esa reacción la consideró un logro
importante del que todos los participantes deben estar satisfechos. Destacó que ya no se discute
la participación de la industria y del sector privado en los foros internacionales, ya que ellos
están participando en todos estos eventos. América Latina cuenta con una industria nacional muy
sólida, técnicamente muy bien preparada, y una industria internacional.  Destacó que la industria
nacional de ayer es transnacional hoy, y que las transnacionales de ayer parecen ya
transcontinentales. Todos tienen algo que decir en el mundo de los medicamentos, por lo tanto,
todos deben participar. Señaló que FIFARMA, la Federación de la Industria Farmacéutica
Latinoamericana, a quien representa, es miembro de la Federación Internacional de Asociaciones
de Fabricantes de Medicamentos (IFPMA), quién es la Secretaria del gran proyecto ICH. De ahí
el gran interés de continuar colaborando con la Organización Panamericana de la Salud y con
todos los que nos soliciten apoyo para la realización de estos proyectos en América Latina.
Finalizó su intervención señalando que la declaración de principios de la Segunda Cumbre de las
Américas que se realizará próximamente en Santiago de Chile,  sostiene entre muchas otras
cosas, que la armonización regulatoria mejorará la disponibilidad y la calidad de los fármacos y
prevendrá la comercialización de productos inefectivos o peligrosos. Esta manifestación que es
una declaración de principio, está en la agenda de todos los países en estos momentos e invitó a
los presentes a continuar trabajando en esta senda.

Dr. José Vargas Mielo, Asociación de Consumidores para la Región de América
Latina

El Dr. Mielo describió brevemente la Organización a la que representa, Consumers
International, como una fundación independiente, sin fines de lucro, que representa a más de 250
organizaciones de consumidores nacionales en mas de 100 países. Tienen la misión de promover
los derechos de  los consumidores de todo el mundo, proponiendo políticas de protección al
consumidor,  contribuyendo a establecer mayores niveles de equidad en las relaciones que se dan
hoy día en la sociedad, fundamentalmente, en lo que tiene que ver con los problemas sociales y
económicos. Destacó la importancia de esta reunión y la participación de los consumidores en
ella, señaló que su Organización ha iniciado  recientemente  relaciones oficiales con la Oficina



Panamericana de la Salud, a quién agradeció por la oportunidad de participar en la reunión sobre
un tema de especial interés para los consumidores latinoamericanos y caribeños. Manifestó que
esta Conferencia ha permitido conocer las diferencias y deficiencias que tenemos en la
armonización regulatoria de los medicamentos. Pero lo mas importante en esta reunión es la
oportunidad de avanzar como se ha hecho en estos tres días, demostrando voluntad política y
voluntad profesional para conocer las  necesidades que afectan a toda la población y creo que eso
se ha logrado profundamente.  Destacó que los consumidores de nuestra Región enfrentan un
mercado de medicamentos imperfecto en muchos aspectos, que tiene que ver con calidad,
seguridad, eficacia, precios, acompañados de una alta falta de información, con un problema
serio de etiquetado, con falta de un programa de educación que permita que el consumidor pueda
tener una actitud mas racional en el uso de los medicamentos. Esta reunión ofreció la
oportunidad para ordenar, reconocer nuestras debilidades, poner las reglas en juego y para
mejorar avanzando y siguiendo a aquéllos que han avanzado más, respetando, por supuesto, las
realidades y los recursos individuales de los países. Considera que en cualquier proceso de
armonización, además de la consideración de los aspectos técnicos que se han discutido, se
debería también hacer esfuerzos para que la armonización a nivel regional tenga efecto a nivel
nacional.  Así mismo, que permita una política de precios justos y accesibles, que se regule la
publicidad y etiquetado, que se establezca el canal efectivo de cooperación regional, sobre todo
lo que tiene que ver en materia informativa, que se establezcan los mecanismos para la solución
de controversias, y que la armonización se haga dentro de un proceso armónico de desarrollo
comercial, económico y tecnológico. También se deben establecer directrices para el uso racional
de medicamentos y considerar la participación de todos los sectores involucrados, entendiendo
que a partir de esta reunión, también los consumidores tendrán un lugar tanto a nivel nacional en
las subregiones como a nivel regional.  Finalmente, ofreció el apoyo y la capacidad profesional
de la International Consumers para estar presente en este proceso de discusión y apoyar, sobre
todo, los esfuerzos que viene haciendo la Oficina Panamericana de la Salud. Considera que las
conclusiones y la discusión son un claro avance que nos ponen ante una perspectiva mucho
mejor que la que se tenía hasta ahora.

Dr. Huascar Hirazoque, ALADI

El Dr. Hirazoque empezó agradeciendo a la Oficina Panamericana de la Salud por dar
otro paso mas hacia la armonización de la reglamentación farmacéutica y destacó sobretodo,  que
el fin ultimo de todos los esfuerzos que se realizan en los foros internacionales es el ser humano.
Hay gran interés por avanzar en el camino de lograr no sólo un mercado común, sino también
compartir una ética en materia de salud publica.  Señaló que la Oficina Panamericana de la Salud
constituye el foro ideal para tratar este tema, sobretodo porque remarca la prioridad de los
aspectos sanitarios sobre los aspectos económicos, lo que no sería así, si fuese tratado a nivel de
ALCA ó ALADI. Manifestó su satisfacción por la participación de todos, y su preocupación por
la magnitud de la tarea que hay por delante debido a las grandes diferencias que existen entre los
países y entre las regiones, lo que obliga a reforzar los esfuerzos para establecer programas de
cooperación técnica, y evitar que haya países que queden mas atrasados o que queden fuera.
Considera que el trabajar en el camino de armonizar debe ofrecer la vía que conduzca a
compartir no sólo el mercado, sino también a colaborar entre todos para alcanzar mejores



estadíos para nuestra población. La Asociación Latinoamericana de Integración, por mandato de
los países,  ha estado colaborando muy interesadamente en todas estas tareas, aunque no sólo en
el área farmacéutica. Destacó que la integración no es únicamente un aspecto comercial, sino que
involucra aspectos culturales y sociales que son fundamentales. Señaló  que una de las
conclusiones es  continuar trabajando y solicitar a los gobiernos el apoyo, la voluntad política, y
los recursos financieros que son tan necesarios para poder completar estas iniciativas. Felicitó a
los organizadores y a los participantes, deseando que este esfuerzo se cristalice en un mercado
más justo, en una mayor posibilidad para todos los industriales y productores, no sólo de los
grandes laboratorios, sino de los pequeños laboratorios que realizan un gran esfuerzo en muchos
de nuestros países por participar, y que nuestras tareas conduzcan a un camino en el que todos
puedan participar en igualdad de condiciones. No existe mayor injusticia que aplicar una ley
pareja a situaciones dispares por lo que reiteró la necesidad de completar en un corto plazo
programas de cooperación técnica y transferencia de tecnología para que la armonización pueda
ser realmente un camino para todos, no sólo para algunos.

Sr. Dan Michols. Health Protection Branch, Canadá

El Sr. Michols agradeció a la OPS por la invitación a participar en esta Conferencia la
cual consideró de suma utilidad. Aclaró que sus expresiones sobre las conclusiones y
recomendaciones de la Conferencia son sus apreciaciones personales, y que las mismas son
producto del contexto particular de la agencia reguladora de Canadá. Seguidamente describió
brevemente dicha agencia indicando que recientemente se ha finalizado un período de
renovación que duró cuatro años y que abarcó tanto a la regulación de medicamentos como a los
dispositivos médicos. Todos los aspectos del proceso se han revisado y se han realizado muchos
cambios.  La misión de la organización es asegurar que los medicamentos y equipos médicos
disponibles en el país sean seguros, efectivos y de la más alta calidad.  En la revisión se han
tomado en consideración parámetros no económicos, reconociendo los grandes beneficios que
representa contar con una fuerte agencia reguladora de la economía nacional tanto en el acceso
como la comercialización.

La agencia es responsable por la reglamentación de medicamentos, biológicos, productos
herbarios y otros remedios tradicionales, sangre y productos derivados, órganos y dispositivos
médicos. Hace tres años comenzaron un proceso de recuperación de costos de operaciones, y
actualmente el 70% de sus operaciones se autofinancian, y el 30% es financiado con fondos
gubernamentales provenientes de impuestos. Indicó que uno de los principales elementos de la
regulación farmacéutica es la estrategia de la armonización internacional, por lo que participan
activamente en las actividades de la ICH y OMS. Recientemente han suscrito un acuerdo con la
Comunidad Europea sobre Buenas Prácticas de Manufactura y cuando este acuerdo se
implemente totalmente, se reconocerán mutuamente los certificados y licencias productos de las
inspecciones. Suiza, Australia y Nueva Zelandia han manifestado interés en acuerdos similares y
están en negociación con la FDA de los Estados Unidos y con el Ministerio de Salud de Japón
para reconocimiento basado en intercambio de informes de inspecciones. También han firmado
un acuerdo con Rusia y China en materia de armonización de regulación farmacéutica.



Para Canadá, armonizar es mucho mas que una consigna, es una modalidad de negociar y
toma muy en serio el compromiso con la regulación farmacéutica por lo que celebra esta
Conferencia ya que considera puede ser un serio paso en la armonización de la reglamentación
farmacéutica en las Américas. Apoya la propuesta del documento base de la Conferencia en el
sentido de que se debe armonizar la regulación en esta área, debemos trabajar juntos para
fortalecer las agencias reguladoras (enfatizando que además se debe trabajar para agilizar sus
operaciones para asegurar que sean lo mas eficientes posibles), y está de acuerdo con la tercera
recomendación en el sentido que se debe institucionalizar un Foro de esta naturaleza. También
felicita al estudio de FIFARMA en su esfuerzo por presentar un resumen de la situación de cada
país e identificar algunas de los asuntos que enfrentan, subrayó que lo correspondiente a Canadá
debe ser actualizado y se comprometió a enviar la información pertinente.

En relación a lo discutido sobre NAFTA y CARICOM, considera que existe la necesidad
de desarrollar actividades sobre armonización a nivel subregional y que el Amemorándum de
entendimiento@ que existe en NAFTA debe reforzarse de dos maneras: en vez de un acuerdo
entre gobiernos debe ampliarse a la representación de otros grupos de interés como la industria,
profesionales de la salud y  consumidores.  Así mismo, se debe  incluir la regulación de
dispositivos médicos. En segundo lugar considera que es necesario una coordinación y
motivación por armonizar la regulación a nivel hemisférico y felicita la iniciativa tomada por la
OPS en este sentido. Muy pocos podrán avanzar aisladamente y sería una tontería Areinventar la
rueda@ en lo que se refiere a actividades reguladoras. Se puede aprender mucho de experiencias a
nivel nacional y subregional. Canadá esta dispuesta a compartir su experiencia y apoyar la
continuidad de este Foro. Considera que OPS es una excelente elección como coordinador  y
facilitador de esta actividad y considera que un comité constituido por representantes de las
organizaciones subregionales sería un apoyo a la OPS para la elaboración de la agenda y para el
intercambio de información entre reuniones o conferencias. En tercer lugar, señala que Canadá
está preparada para proveer asistencia técnica a otros países en la medida que lo permitan sus
recursos.

Dr. Stuart Nightingale, Administración de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos

El Dr. Nightengale señaló que su intervención representaba a la Administración de
Alimentos y Medicamentos pero que también reflejaba su punto de vista personal. Destacó que
las conclusiones a que se llegaron en la Conferencia son propuestas muy concretas que serán de
suma utilidad y que señalan que hay mucho trabajo por realizar. Considera que ha sido una
reunión excelente por su organización y por la oportunidad de intercambiar experiencias entre
grupos subregionales sobre aspectos específicos de la armonización y los mecanismos que deben
utilizarse. Lamentó no haber tenido la oportunidad de presentar las actividades que en al ámbito
nacional e internacional desarrolla la FDA. Señaló que los esfuerzos realizados por la FDA por la
armonización internacional, a través de la ICH, representan un tremendo trabajo del que se siente
orgulloso y complacido. Indicó que a través del Internet puede visitarse la FDA y encontrar



información sobre sus actividades internacionales. La Conferencia actual representó una
excelente oportunidad al reunir a industriales y gobierno en trabajo conjunto, que aunque
diferente, recuerda algunas de las características de la ICH. Reconoce que la Conferencia
permitió sentar las bases de lo que se consideran actividades básicas en los procesos de
armonización.

También destacó que para un trabajo a nivel hemisférico es fundamental contar con guías
técnica y científicas. Mucho han realizado la ICH, la OMS y los grupos subregionales, cuyos
documentos se deben revisar bastante antes de que se aborde el tema de un posible
reconocimiento mutuo. La Conferencia también permitió reconocer la importancia del
intercambio de información y alcanzar un acuerdo sobre lo que constituyen las bases del tipo de
información a intercambiar. Apoya que la OPS tenga un papel de Secretariado para el Foro
Hemisférico, sugiere que se realice cada dos años para intercambiar información y ver el
progreso alcanzado, y que estos Foros sean abiertos a la participación de industria y gobierno.
Ello imita a las reuniones de la ICH que se realizan cada dos años y ayuda a poner un poco de
presión al proceso de armonización. Esta de acuerdo con contar con un comité asesor que se
pueda reunir dos veces al año, y que al tener representatividad de los diferentes grupos
subregionales, es una forma de apoyar el avance y mantener activo el intercambio de
información.  Ratifica la utilidad del papel facilitador de la OPS en el proceso, recalcando que no
es un papel supranacional en materia de regulación.  Finalmente señala el significado que para el
futuro tiene esta Conferencia: mucho hay que hacer y aunque hay diferencias y complejidades, se
puede avanzar, y lo que se realice ya sea en forma bilateral, trilateral o con otra agencia
reguladora se beneficia de la información y de las diferentes perspectivas ofrecidas en esta
Conferencia. Consideró excelente la propuesta del Dr. Heikkila de solicitar la representación
adicional de dos Gobiernos de la Región de las Américas en las discusiones de la ICH ya que
ello facilitará enlazar el trabajo entre este grupo regional y la ICH. Manifestó su complacencia
con la idea de compartir los documentos producidos por la ICH y analizar su relevancia en la
Región.

Dr. Pablo Bazerque, Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnología Médica, Argentina

El Dr. Bazerque expuso su opinión personal y no como miembro de MERCOSUR debido
a que por factor tiempo, no pudo conocer la opinión de los Arepresentantes de los demás países
de la misma subregión@.  Destaca en primer lugar la importancia de la reunión, no solamente por
la extensión de la representación, sino por la calidad e importancia de las representaciones, y
también por la seriedad de las ponencias presentadas. Considera que es un comienzo para la
armonización en Latinoamérica donde se exponen los problemas y se comienza a ver cómo
solucionarlos. Esto merece una reflexión hacia adentro y una reflexión hacia afuera del
Mercosur. En la primera nos asombra todo lo que hemos podido adelantar y todo lo que se ha
hecho. Retrospectivamente se aprecia que se ha avanzado mucho en la armonización no sólo con
respecto a requisitos o condiciones de registro, sino a la armonización de procedimientos, lo cual
es tan necesario y profundo, como lo es el modificar esa realidad desde el punto de vista del
cuidado de la salud de la población a través de la calidad de los productos que llegan a ella. Se ha



podido avanzar en los procedimientos validando cosas, y se ha llegado lo suficientemente lejos
como para que las posiciones y armonizaciones sean a nivel de la subregión y no como países
individuales. En Mercosur no hay posiciones de cada uno de los miembros de la subregión, sino
que hay una opinión de Mercosur con respecto a la armonización para otros países de
Latinoamérica o del resto del mundo. Eso se ha alcanzado con esfuerzo de muchas horas de
trabajo, de muchas horas de discutir, consensuar, conceder, y además de poner en marcha
capacitaciones y procedimientos que hacen posible modificar esa realidad. Destaca que está de
acuerdo con lo expresado por el delegado de Canadá sobre la importancia del intercambio de
inspecciones y las inspecciones conjuntas. Ello marca el paso hacia la armonización ya que
existirá un dialogo entre armonización y control concreto de como va realizándose esa
armonización. Considera que hay que armonizar lo que es posible armonizar y eso es posible si
se cuenta con realidades concretas y registradas a través de las inspecciones conjuntas.

En cuanto a la reflexión hacia afuera del Mercosur, destaca que se ha avanzado mucho en
algunas regiones, como la Unión Europea que trabaja en la armonización desde muchos años y
que ha logrado muchas cosas y ha mostrado caminos, que tal como fue dicho, no hay que
inventar la rueda. Que hay que saber cómo adaptar las buenas cosas que encontramos y que
funcionaron en otras situaciones semejantes. En este sentido, también llama la atención que la
Unión Europea, con todo su avance tecnológico, todo el esfuerzo que ha puesto durante tantos
años no ha podido llegar todavía a reconocimientos recíprocos, lo cual reafirma que el
reconocimiento recíproco es un resultado de una serie de procedimientos que deben darse
previamente y que es algo que no se puede establecer por leyes o por decretos. También destaca
que entre otros logros del Mercosur, esta la colaboración positiva e importante de la industria, lo
cual es resultado de una comunicación profunda, de una transparencia en los procedimientos, y
de una explicación de los problemas y de los intereses de cada sector.

5.  CLAUSURA

Dr. Brandling-Bennett

El Dr. Bennet recalcó a los participante que es tarea de la OPS trabajar en pro de la
equidad y de la calidad en los servicios de salud, siendo un componente importante el acceso a
medicamentos seguros, eficaces y de calidad. La armonización regulatoria es un mecanismo
importante que contribuye a este fin y el trabajo de los participantes de esta Conferencia durante
estos tres días, nos orienta sobre como avanzar. Queda claro de las conclusiones de los Grupos
de Trabajo que hay que basarse en las iniciativas subregionales existentes, y que hay amplias
diferencias de criterios. También quedó claro que será necesario fortalecer las entidades
reguladoras nacionales y su participación en los procesos subregionales. No será fácil avanzar,
pero es importante hacerlo. Para ello, la OPS ofrece un foro abierto a todas las partes interesadas,
facilitando el intercambio de información y apoyando las acciones acordadas; pero en ningún
momento imponiendo normas o regulaciones.



Añadió que aun quedan muchos asuntos pendientes referentes a los recursos y al
financiamiento necesarios para dar continuidad a esta línea de trabajo regional. Nuevamente, en
esta área también es imprescindible el aporte de todos los interesados. Además, será necesario
obtener apoyo político, y se espera que la declaración que resulte de la Cumbre Presidencial a
realizarse en Santiago de Chile en abril de 1998 haga referencia al tema del medicamento.

Concluyó diciendo que con la Conferencia, se ha dado dirección al proceso hemisférico,
aunque aun falta detallar los pasos a seguir. Es importante tener claro el objetivo final: mejorar la
salud de la población del continente. Si se avanza exitosamente en el proceso de armonización
regulatoria, habremos contribuido a alcanzar esta meta. Ciertamente, el éxito dependerá del
compromiso y el esfuerzo de todos los presentes, ya que la OPS por si sola no puede lograrlo.

ANEXO 1:  El desarrollo de políticas y estrategias comunes como
                 un camino hacia el área de libre comercio de las Américas.
                  Dra Sherry Stephenson - OEA

1. La constitución del ALCA puede considerarse como uno de lo acontecimientos más
importantes de este fin de siglo. Concreta la aspiración de Simón Bolívar expresada dos siglos
atrás. La iniciativa del ALCA fue lanzada durante la Cumbre de las Américas celebrada en
Miami en 1994, a través de la decisión de 37 Jefes de Estado que acordaron el Pacto para el
Desarrollo de la Prosperidad y Libre Comercio de las Américas por medio de la eliminación
progresiva de barreras al comercio y la inversión.

2. Los Ministros de Comercio encargados de definir líneas para el proceso de constitución
del ALCA, declararon que éste debe ser equilibrado, no significar barreras a los países fuera de
la Región, ser congruente con las obligaciones asumidas por los países en relación con el acuerdo
de la Organización Mundial del Comercio (OMC), y respetar los arreglos existentes en la
Región, sean estos multilaterales o bilaterales, e instrumentarse a través de un acuerdo único que
contenga y defina derechos y obligaciones mutuas.

3. Es necesario resaltar la importancia del proceso ALCA, que cubre países y que representa
un tercio del producto bruto mundial (8 trillones de dólares en 1992, cuando el mundial es de 25
trillones). Estos países representan el 30 por ciento del comercio mundial. De ahí que tengan un
gran peso en la economía mundial.

4. Se trata de liberalizar barreras al comercio (aduaneras o no aduaneras, inversiones y
servicios).

5. La Región es muy diversa. Existen países con el doble grado de desarrollo económico
(Brasil, Canadá, Estados Unidos y México) que otros (Honduras, Jamaica, Nicaragua, Trinidad y



Tobago). Esto se traduce en un gran disparidad en el ingreso per cápita.

6. El proceso ALCA comenzó con la Cumbre de Miami y está avanzando a través de
distintas reuniones. La próxima se llevará a cabo en Chile en 1998. Después de la de Miami se
realizaron reuniones ministeriales en Denver, Colorado (EU), Cartagena (Colombia) y Belo
Horizonte (BRA). La próxima se llevará a cabo en COR (marzo98) inmediatamente antes de la
Cumbre de Presidentes de Chile.

7. Lo últimos diez años mostraron un crecimiento muy grande en el comercio. Éste dobló
pasando los 500 millones de dólares en 1995 debido a las negociaciones unilaterales realizadas
por los países de la Región.

8. El proceso ALCA se estructura en tres niveles:

- Cumbre de Jefes de Estado

- Reuniones de Ministros de Comercio (definen objetivos y programa de trabajo
global).

- Reuniones de Vice-Ministros (programan reuniones para analizar los resultados
de los grupos de trabajo y definen acciones para el futuro.

- Grupos de Trabajo. Son 12 y se fueron creando sucesivamente. En Denver se
establecieron: Aduanas, Reglas de Origen, Economías Pequeñas, Aspectos Sanitarios y
Fitosanitarios, Inversión, Normas y Barreras Técnicas, Subsidios, medidas Aanti-
dumping@ y derechos compensatorios. En Cartagena se agregaron: políticas de
competencia, propiedad intelectual, servicios, compras ministeriales.  En Belo Horizonte,
se agregaron: solución de controversias. Los grupos de trabajo son precedidos por
distintos países.

Se han realizado reuniones de trabajo en 13 países.

9. Existe un Comité Tripartito integrado por la OEA, el BID y la CEPAL que dan apoyo
técnico al proceso ALCA.

10. En la reunión de Belo Horizonte los Ministros de Comercio recomendaron a los Jefes de
Estado que se avanzaran en los procedimientos para crear la zona a partir de la Cumbre de Chile.
Se resolvieron asimismo una serie de cosas:

- Las decisiones se tomarán por consenso.

- El ALCA puede coexistir con acuerdos regionales y subregionales existentes en la
Región.



- Los países pueden participar en el proceso en forma de grupo o individualmente.

- Deben tomarse consideraciones en relación con las economías más pequeñas.

- Se debe establecer una Secretaría Técnica que coordine estos esfuerzos.

11. A nivel de los grupos de trabajo, los ministros han pedido que se realicen informes a los
viceministros para que determinen como es posible llegar a las negociaciones y consideraciones
técnicas y se establezcan alternativas para su desarrollo. Estos informes fueron presentados
recientemente en la Reunión de Viceministros de Costa Rica.

12. El grupo de trabajo sobre normas y barreras técnicas al comercio, que es el que tiene que
ver con esta reunión, se reunió ya seis veces bajo la presidencia de Canadá. Trabaja en base a
seis mandatos:

- Mejorar la transparencia en la producción de normas. Para ello ya elaboró un
catastro sobre barreras al comercio.

- Compilar y recoger información sobre órganos y procedimientos de conformidad,
sobre todo en relación con la acreditación a nivel hemisférico. Se creó en 1996 el AInter-
American Acreditation Corporation@, su función es trabajar para promover mecanismos
de relacionamiento entre los órganos de acreditación.

- Promover mejor entendimiento sobre normas técnicas y barreras al comercio. Esta
tarea se realiza a través de la difusión de información y promoción de seminarios. El
último de ellos se realizó en Trinidad y Tobago, y el próximo se llevará a cabo en
Guatemala.

- Recomendar sobre certificaciones promoviendo el reconocimiento mutuo. Los
resultados de esta conferencia serían de mucha utilidad en este aspecto, sobre todo en lo
que se refiere al reconocimiento de los acuerdos técnicos en los distintos niveles
(gobiernos, laboratorios de ensayo, etc.).

13. La armonización de normas es un elemento básico para facilitar la concreción del ALCA.
Se considera asimismo importante para fortalecer la democracia y apoyar el logro de la equidad.


