Apéndice 1

Lista de comprobacion para la inspeccion y
preparacion de un informe

Inspeccion aplicable a todos los establecimientos de distribucién
de farmacos

1.

90

Informacién general

a) nombre del establecimiento inspeccionado;
b) fecha de inspeccién;

¢) nombre del inspector;

d) fecha de la udltima inspeccion.

Tipo de inspeccion

Completa, concisa, de seguimiento, especial, de investigacion,
anunciada, no anunciada.

Licencias

a) licencia de las instalaciones;

b) persona con funciones de supervision en los establecimientos que
manejan foirmacos que se venden solamente con receta o sola-
mente en farmacias (por lo general, un farmacéutico colegiado o
una persona designada como tal con arreglo a la legislacion
nacional);

c) personal autorizado para vender exclusivamente farmacos sin
receta (con licencia, cuando asi lo exija la ley);

d) cumplimiento de las disposiciones en materia de licencias.

Actividades realizadas en los locales

Fabricacién, venta al por mayor, importaciéon, exportacion, venta al
detalle, farmacia de hospital, dispensarios, sanatorios y maternidades.

Condiciones e idoneidad de los locales

a) locales limpios, ordenados y en buen estado de conservacion;

b) locales seguros;

c) suelos resistentes y faciles de limpiar;

d) locales construidos para prevenir la infestacion por animales
dafiinos o plagas;

e) estanterias limpias en las farmacias al detalle y los locales de venta
de farmacos sin receta;

f) existencia de vestuarios y aseos;

g) iluminacién y ventilacion suficientes;

h) distribucién apropiada de los locales.



Almacén

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

h)

espacio suficiente ¢ idoneidad del almacén;

almacén limpio y ordenado;

almacén inaccesible a personas no autorizadas;

control de la temperatura y la humedad;

rotacion de reservas;

condiciones de almacenamiento;

existencia de zonas para medicamentos devueltos, retirados,
caducados y en cuarentena;

almacén libre de animales dafiinos e insectos.

Almacenamiento especial

a)
b)
©)
d)

€)

disponibilidad de almacenamiento en cdmara o en refrigerador
para vacunas y productos biolégicos;

idoneidad de las instalaciones de almacenamiento en frio;
procedimiento normalizado por escrito preparado por un orga-
nismo de reglamentacién farmacéutica apropiado para el mante-
nimiento de la cadena de frio;

zona de almacenamiento especial para farmacos fiscalizados y
otros fdrmacos con receta;

instalacion adecuada y segura de almacenamiento de farmacos
fiscalizados y venenos. »

Mantenimiento de registros

a)
b)

c)
d)

€)

nombre y direccién del proveedor de cada producto farmacéutico,
con fecha;

nombre y direccién del comprador de cada producto farmacéu-
tico, con fecha;

proveedor y comprador autorizados;

conservacion de formularios de pedido, copia de albaranes de
entrega, notas de salida y entrada en almacén y libro de registros
(libro de farmacos fiscalizados/farmacos con receta) en los locales,
con arreglo a la legislacién farmacéutica;

exactitud de los registros mantenidos.

Condiciones de venta y suministro

a)
b)

c)
d)

venta y suministro de fdrmacos con receta y de venta exclusiva en
farmacias bajo control de un farmacéutico registrado;

venta y suministro de fdrmacos con receta y de venta exclusiva en
farmacias efectuado desde locales registrados/con licencia;

venta de medicamentos con receta sobre la base de recetas validas;
venta y suministro de farmacos sin receta en locales registrados
bajo la supervisién de un farmacéutico o en locales con licencia
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
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para vender y suministrar exclusivamente firmacos sin receta,
donde ese registro o licencia sea exigido por la ley.

Desvio de farmacos fiscalizados

El desvio de farmacos fiscalizados se evita examinando los registros y
mediante el examen fisico de las existencias.

Farmacos devueltos y caducados

Existen procedimientos para ocuparse de los farmacos devueltos y
caducados.

Retirada de productos

Existen procedimientos para la retirada de productos y el tratamiento
de éstos.

Reclamaciones sobre productos

Existen procedimientos para ocuparse de las reclamaciones sobre
farmacos.

Actividades de promocion

Evaluar el material de promocién para verificar que se ajusta a la
legislacion farmacéutica.

Personal

a) la persona responsable de supervisar las ventas en una farmacia al
por mayor/al detalle es un farmacéutico colegiado/con licencia;

b) el nombre del farmacéutico figura en el control continuo del
personal;

¢) el personal lleva ropa de proteccién limpia.

Rotulacién de productos farmacéuticos y prospectos

Comprobacién de los rétulos del firmaco y de la informacién
contenida en los prospectos.

Examen fisico y muestreo de farmacos

Examen fisico de los firmacos en existencia y toma de muestras para
evaluar la calidad.

Libros de referencia

Comprobar la existencia de libros de referencia en los locales cuando
sean necesarios.



Inspeccion especial aplicable a ciertos establecimientos

19.

20.

Importador

a) todos los farmacos van acompafiados por documentos de im-
portaciéon como conocimiento de embarque, autorizacion de ex-
portacion, licencia de producto y certificado de lote;

b) los farmacos fiscalizados van acompaiiados ademds por un cer-
tificado de autorizacién de exportacién o declaracién de expor-
tacién, segln proceda;

¢) los firmacos importados se encuentran en sus envases originales,
salvo los fdrmacos importados a granel para su envasado o para la
fabricacién de formulaciones farmacéuticas.

Farmacia al detalle y de hospital

a) la composicién de los farmacos corre a cargo de un farmacéutico
o se realiza bajo su supervision;

b) la calidad de las materias primas utilizadas en los compuestos
cumple las especificaciones de la farmacopea;

c) el despacho de farmacos con receta corre a cargo de un farma-
céutico o se realiza bajo su supervision;

d) se anotan en el libro de recetas los farmacos con receta
dispensados y los farmacos fiscalizados en el libro de farmacos
fiscalizados;

e) las recetas para farmacos expedidos con receta se conservan en
los locales durante los plazos previstos en la legislacién
farmacéutica;

f) los farmacos despachados se rotulan debidamente con el nombre
del farmaco, el nombre del paciente, el nombre y la direccion de
la farmacia, el dispensario u hospital, las instrucciones de uso y,
cuando proceda, los mensajes de advertencia;

g) asesoramiento de los pacientes acerca del uso de los farmacos
despachados;

h) idoneidad de los recipientes de los farmacos despachados;

i) el personal observa normas de higiene personal y lleva vestimenta
protectora limpia;

j) lazonadonde se despachan los fairmacos esté limpia, es apropiada
y tiene el equipo necesario;

k) las paredes de las zonas donde se despachan los farmacos se
limpian con facilidad;

1) calidad de las preparaciones extemporaneas;

m) procedencia de los farmacos vendidos y despachados en la
farmacia;

n) armarios adecuados para el almacenamiento de firmacos fis-
calizados y venenos.
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21.

22.
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Dispensarios, sanatorios y maternidades

a) procedencia de los farmacos utilizados, suministrados vy
administrados;

b) registro de los farmacos fiscalizados usados, suministrados y
administrados;

c) instalaciones de almacenamiento y seguridad para los fdrmacos
fiscalizados.

Mercados no autorizados

a) investigar la procedencia de los farmacos en el mercado no
autorizado;

b) muestrear los fAirmacos para evaluar la calidad;

¢) decomisar los farmacos del mercado no autorizado.



Apéndice 2
Directrices para el muestreo

Las presentes directrices se aplican a la recogida de muestras de
farmacos que han de ser ensayados por el laboratorio oficial de con-
trol de la calidad. Esa recogida puede tener por objeto evaluar la
calidad de los productos en el mercado, en cuyo caso deben aplicarse
los planes adecuados de muestreo (véanse, por ejemplo, los
procedimientos de muestreo para los farmacos de fabricacién indus-
trial (Z, 2)), o para detectar productos farmacéuticos de calidad infe-
rior, adulterados y falsificados. En este caso, el muestreo se basard en
informacién y puede entrafiar la incautacién de inventarios enteros
para impedir su distribucién. El cumplimiento de los procedimientos
legales para la recogida, el andlisis y la documentacién de muestras es
obligatorio.

a) comprobar que la muestra estd debidamente rotulada con lo

siguiente:

i) nombre de la preparacién farmacéutica muestreada;

ii) ndmero de lote;

iii) fecha y procedencia de la muestra; el rétulo original del
fabricante puede resultar util;

b) comprobar que los registros contienen lo siguiente:

i) ndmero de muestras;

ii) tipos de envase y condiciones de almacenamiento;

iii) circunstancias del muestreo que puedan incluir presuntos
defectos de calidad;

¢) colocar precintos en los recipientes de las muestras;

d) entregar un tercio de las muestras al representante del estable-
cimiento inspeccionado;

e) confirmar por escrito que las muestras fueron tomadas en los
locales y hacer que la confirmacién sea firmada por un oficial
apropiado del establecimiento inspeccionado (véase, por ejemplo,
el modelo de formulario de recibo de muestras que figura en el
apéndice 4).

Referencias

1. Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones
Farmacéuticas. 31° informe. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud,
1990, anexo 2 (OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 790).

2. Quality assurance of pharmaceuticals. A compendium of guidelines and
related materials. Vol. 1. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 1997.
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Apéndice 3
Directrices para la inspeccion de productos
farmacéuticos presuntamente falsificados,
adulterados o de calidad inferior a la norma
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En la presente seccién se examina especificamente la situacion en la
que el inspector sospecha durante una inspeccién que existen
productos farmacéuticos falsificados, adulterados o de calidad infe-
rior. Esto puede surgir durante una inspeccién normal o durante una
investigacion encaminada a detectar esos productos.

Objetivo amplio

La presencia de productos farmacéuticos falsificados, adulterados o
de mala calidad en los canales de distribucion de farmacos puede
suponer un peligro para la salud publica; es indispensable que los
productos sospechosos sean retirados de forma eficaz y répida de
los canales de distribucion y sometidos a cuarentena. Con el fin de
facilitar la labor del inspector, debe obtenerse con cardcter preventivo
la ayuda de personas capaces y con experiencia que intervengan en la
distribucion, con el fin de ayudar a identificar esos productos.

Procedimientos de operaciéon uniformes

a) Se elaborardn y pondrdn a disposicion de los inspectores
procedimientos de operacién uniformes (POU) por escrito.

Esos POU deberan incluir como minimo la informacién siguiente:

i) laforma en que habré que aislar el producto sospechoso para
impedir que siga distribuyéndose;

ii) el tamafio de las muestras necesarias para las pruebas;

iii) la forma en que deben tomarse las muestras;

iv) el procedimiento de registro que debe seguirse para registrar
en detalle las medidas adoptadas;

v) los detalles que deben anotarse en el recibo emitido en
relacién con el producto embargado o las muestras recogidas;

vi) el tipo de materiales que deben utilizarse para precintar las
muestras o para embargar o confiscar productos sospechosos;

vii) los nombres, direcciones y nimeros de teléfono de las
personas a las que haya que notificar las medidas adoptadas;

viii) las precauciones especiales que haya de adoptar la persona
que inicie el muestreo o el procedimiento de embargo, con
particular referencia a los procedimientos legales correctos
aplicables;



ix) cuando proceda, la forma en que debe destruirse el producto
sospechoso.

b) Cuando otras personas intervengan en la deteccién de productos
farmacéuticos falsificados, trabajaran con arreglo a POU adecua-
dos. Toda sospecha de falsificacién de productos farmacéuticos se
notificard de inmediato a un inspector.

Productos falsificados
Lo siguiente se aplica particularmente a los productos falsificados:

a) Cuando examine un posible producto farmacéutico falsificado,
el inspector lo examinard en primer lugar mediante la vista, el
olfato, el tacto y escuchando el sonido que hacen el envase y su
contenido. El inspector buscard cualquier indicio, en particular en
el rétulo y el envase, que hagan que el aspecto del producto difiera
de una muestra de referencia original. Un POU puede ser util para
este examen del producto.

b) Cuando el examen organoléptico no ofrezca pruebas con-
cluyentes, el inspector hard ensayar una muestra mediante
métodos sencillos, como las pruebas bdsicas recomendadas por
la OMS o un método apropiado de cromatografia en capa fina.

¢) Ademds de las posibles pruebas analiticas completas, podrd
pedirse al servicio de reglamentacién farmacéutica del pais de
origen que aparece en el rétulo del producto que determine si el
producto est4 falsificado.

d) Los casos demostrados de falsificacién de productos farmacéuticos
se documentardn plenamente y se comunicardn a todos los
demds inspectores a fin de aumentar su nivel de experiencia. La
informacién sobre productos falsificados también se comunicara
inmediatamente a servicios de reglamentacién farmacéutica de
otros paises interesados y a la OMS.
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Apéndice 4

Formulario de recepcion de muestras
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Institucion/empresa (sometida a inspeccién) ....................
DomicCilio ...t s
Fechadelainspeccién ........... ... ..ot

Nombre del representante del establecimiento inspeccionado .. ...

Numerodelote ..................

Lugar del muestreo (almacén, linea de produccién, seccién de
envasado, etcétera) ...... ... il

Nimero de muestras tomadas (latas, paquetes, etcétera) ..........
Firma Firma
Inspector Representante del

establecimiento inspeccionado
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Anexo 7
Practicas de farmacia adecuadas en la comunidad
y en las farmacias de hospital

Antecedentes

Tras la adopciéon de su estrategia revisada en materia de medi-
camentos por la Asamblea Mundial de la Salud en 1986, la OMS
organiz6 dos reuniones sobre las funciones de los farmacéuticos: en
Delhi en 1988 y en Tokio en 1993 (7). Seguidamente, en mayo de 1994
se adoptd la resolucion WHA47.12 sobre la funcién del farmacéutico
en apoyo de la estrategia revisada de la OMS en materia de
medicamentos.

En 1992, la Federacién Internacional Farmacéutica (FIF) establecio
para los servicios de farmacia las normas tituladas «Practicas de
farmacia adecuadas en la comunidad y en las farmacias de hospital».
Estas se distribuyeron en marzo de 1993 a los oficiales de informacién
de la OMS para que formularan las observaciones pertinentes. En
el Congreso de la FIF celebrado en Tokio en 1993, en el contexto de
la declaracién de Tokio sobre normas de calidad para los servicios
de farmacia, se aprobd el mencionado texto sobre las practicas de
farmacia adecuadas, que dice lo siguiente:

Las normas son importantes para medir la calidad de los servicios que se
prestan al consumidor.

En el momento de adoptar durante la reunién de su Consejo, el 5 de
septiembre de 1993 en Tokio, pautas internacionales sobre practicas de
farmacia adecuadas, la Federacion Internacional Farmacéutica (FIF) se
declara convencida de la conveniencia de que las organizaciones farma-
céuticas nacionales, los gobiernos y las organizaciones farmacéuticas
internacionales se sirvan de normas basadas en estas pautas para la
formulacién de normas nacionales sobre practicas de farmacia
adecuadas.

Las pautas sobre practicas de farmacia adecuadas se basan en la
atencion de farmacia prestada por los farmacéuticos. Se recomienda en
las pautas que se establezcan normas nacionales sobre el fomento de
la salud, el suministro de medicamentos, el instrumental médico, la
autoasistencia y el mejoramiento por los farmacéuticos de la prescripcion
y del empleo de los medicamentos. La FIF insta a las organizaciones
farmacéuticas y a los gobiernos a que colaboren en la introduccién de
normas apropiadas o, cuando ya existan normas nacionales, en la revision
de éstas en funcion de las pautas enunciadas en el documento sobre
practicas de farmacia adecuadas.
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El texto sobre las préacticas de farmacia adecuadas se presenté tam-
bién en la reunién del Comité de Expertos de la OMS en Especi-
ficaciones para las Preparaciones Farmacéuticas que se celebré en
Ginebra del 28 de noviembre al 2 de diciembre de 1994. En su 34°
informe, el Comité de Expertos agradecié a la FIF el que hubiese
sefialado a su atencién el texto sobre las préacticas de farmacia
adecuadas. El Comité considerd que la iniciativa de la FIF propiciaria
la aplicacién de algunos de los principios propugnados en la
resolucion WHAA47.12. Sefialé, no obstante, que, para que ese texto
fuese aprobado por el Comité, seria preciso recoger en €l la obliga-
cién de los farmacéuticos, a la que se estd dando una importancia
creciente, de asegurar la calidad de los productos farmacéuticos a lo
largo de toda la cadena de distribucién. El Comité de Expertos sugirié
que se deberia prestar especial atencién a la frecuencia inadmisible
con que circulan en algunos mercados nacionales productos
falsificados o de calidad deficiente.

Las recomendaciones hechas en el 34° informe del Comité de
Expertos coinciden con las observaciones formuladas por los
gobiernos cuando la OMS distribuy6 por primera vez en 1993 el texto
de la FIF, recomendaciones a las que se ha dado cabida en el texto
que se reproduce a continuacién.'

Introduccion

100

Todos los farmacéuticos en ejercicio estan obligados a velar por que
el servicio que presten a todos y a cada uno de los pacientes sea de
la calidad apropiada. Las practicas de farmacia adecuadas son un
instrumento para poner en claro y dar cumplimiento a esa obligacion.

La misiéon de la FIF es orientar a las organizaciones farmacéuticas
nacionales para que éstas, por su parte, den el impulso necesario para
el establecimiento de normas nacionales.” Lo fundamental es que
quienes ejercen la profesién se comprometan, en todo el mundo, a
promover en beneficio de los consumidores una préctica profesional
de excelente nivel. Las demds profesiones y el publico juzgarédn a la
profesion farmacéutica por la manera como los miembros de ésta
lleven ese compromiso a la préctica en la comunidad y en los
hospitales.

' Este texto revisado fue aprobado por el Congreso de la FIF en septiembre de 1997.

% En este documento, por «normas nacionales» se entiende toda legislacion,
reglamentacién, norma, ordenanza u otras reglas promulgadas por un 6rgano oficial de
cualquier nivel de gobierno, asi como orientaciones, recomendaciones u otras
declaraciones de asociaciones profesionales de farmacéuticos.



El presente documento quiere conseguir que las organizaciones
farmacéuticas nacionales inculquen a los farmacéuticos del sector
comunitario y de los hospitales la importancia de mejorar los servicios
de farmacia en respuesta a la evolucion de las circunstancias. Estaria
fuera de lugar que la OMS y la FIF fijasen normas y requisitos
minimos que se hubieran de satisfacer en todos los paises miembros.
Las condiciones en que se ejerce la profesion varian mucho seguin los
paises y son las organizaciones farmacéuticas nacionales las mds
indicadas para determinar lo que se puede hacer en cada uno de ellos
y en qué plazos.

Las organizaciones farmacéuticas nacionales deben también velar por
que la formacién que se da a los farmacéuticos, tanto antes como
después de su titulacion, los prepare para las funciones que han de
desempeiiar en los hospitales y en el seno de la comunidad. Esto
implica que, en paralelo a la adquisicién de los conocimientos de
farmacologia bésicos, se dé la debida importancia a la accién y
aplicaciones de los medicamentos, se haga en el curso previo de
capacitacion la introduccién oportuna a los aspectos pertinentes de
las ciencias sociales y comportamentales y, en todas las etapas, se
procure desarrollar y mejorar las aptitudes para la comunicacion.

El presente documento constituye un marco en el que cada pais
decidird a qué puede razonablemente aspirar y establecerd sus
propias normas en aquellos aspectos que le sean de mayor interés.

Es preciso reconocer que, al establecer esas normas, hay importantes
diferencias entre los paises. Los paises prosperos suelen tener eficaces
sistemas de reglamentacién farmacéutica que, sobre una base legal,
aseguran y supervisan la calidad de los productos farmacéuticos in-
dustriales mediante la expedicién de licencias de fabricacion o autori-
zaciones para la comercializacién de dichos productos; mediante la
autorizacién e inspeccién de los fabricantes de productos farma-
céuticos, de los distribuidores, en particular los mayoristas, de las
farmacias, incluidas las de los hospitales, y de los demds puntos de
venta de medicamentos; y mediante la inspeccién ocasional de la
calidad en laboratorios gubernamentales de control de la calidad.
Muchos paises en desarrollo carecen de un sistema eficaz de
reglamentacién farmacéutica, con la consecuencia de que la calidad
de los productos farmacéuticos dependa principalmente del personal
de farmacia. Se ven entonces precisados a basarse en su propia
evaluacion de la calidad, o en la del colegio de farmacéuticos, y a
cerciorarse de que sélo se adquieran medicamentos de fuentes que
sean de fiar. La FIF ha elaborado pautas especiales para la
adquisicién de medicamentos (2).
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Abundan los informes sobre la frecuencia inaceptable de productos
farmacéuticos falsificados o de calidad deficiente en el comercio
internacional. Los paises en desarrollo son los mas expuestos a esos
productos que pueden ser ineficaces o incluso téxicos y que amenazan
menoscabar la confianza en el sistema asistencial. Por esta razén, en la
resolucion WHA47.12 sobre la funcién del farmacéutico en apoyo de
la estrategia revisada de la OMS en materia de medicamentos,
adoptada por la 47* Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 1994,
se seflala la responsabilidad de los farmacéuticos de asegurar la
calidad de los productos que distribuyen.

Principios fundamentales

La misidén de la atencién farmacéutica es proporcionar medicamentos
y otros productos y servicios de salud y ayudar a los individuos y a la
sociedad a emplearlos de la mejor manera posible.

Un servicio de farmacia completo comprende la participacién en
actividades encaminadas a asegurar la buena salud y prevenir las
enfermedades y dolencias en la poblacién. Cuando sea necesario €l
tratamiento de éstas, se debe asegurar, para conseguir el maximo
beneficio terapéutico y evitar todo efecto secundario adverso, que
cada persona utilice adecuadamente los medicamentos. Esto presu-
pone que los farmacéuticos acepten una responsabilidad compartida
con otros profesionales y con los pacientes por los resultados del
tratamiento.

Estos dltimos afios se ha arraigado el término «asistencia farma-
céutica» como una concepcion de la préactica profesional en la que el
paciente y la comunidad son los principales beneficiarios de la accion
del farmacéutico. Esa concepcion es de especial interés para grupos
de personas como los ancianos, las madres y los nifios y los enfermos
crénicos y para el conjunto de la comunidad, por ejemplo a efectos de
la contencién de los costos. Mientras que los conceptos bdsicos de
asistencia farmacéutica y précticas de farmacia adecuadas son en gran
parte idénticos, cabria decir que las practicas de farmacia adecuadas
son la manera de llevar a efecto la asistencia farmacéutica.

Requisitos para las practicas de farmacia adecuadas

¢ Las practicas de farmacia adecuadas requieren que la preocupacién
primordial del farmacéutico sea siempre el bienestar de los
pacientes.

e Las préacticas de farmacia adecuadas requieren que las actividades
farmacéuticas tengan como objetivo fundamental un suministro de
medicamentos y otros productos de salud de calidad garantizada,
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una informacién y asesoramiento apropiados a los pacientes y la
vigilancia de los efectos de esos medicamentos y productos.

Las practicas de farmacia adecuadas requieren que entre las
funciones del farmacéutico esté el promover una prescripcion
racional y econémica y un uso apropiado de los medicamentos.

Las practicas de farmacia adecuadas requieren que cada elemento
del servicio farmacéutico persiga objetivos importantes para el
paciente, definidos con claridad y transmitidos con eficacia a todos
los interesados.

Para satisfacer estos requisitos se deben reunir las siguientes
condiciones:

La seriedad profesional debe constituir el fundamento que rija la
préctica de la farmacia, si bien se reconoce la importancia de los
factores econdmicos.

El farmacéutico debe intervenir en las decisiones sobre el uso de los
medicamentos. Se requiere un sistema por el cual los farmacéuticos
puedan notificar efectos adversos, errores de medicacion, defectos
de calidad de los productos o la deteccién de productos falsificados.
Este sistema de notificaciéon puede abarcar informacion sobre la
utilizacién de los medicamentos suministrada por los pacientes o
los profesionales de la salud, ya sea directamente o por conducto
del farmacéutico.

Larelacion activa con otros profesionales de salud, en particular los
médicos, debe adoptar la forma de una asociacién terapéutica
basada en la confianza mutua en todo lo relacionado con la
farmacoterapia.

La relacién con los demds farmacéuticos debe ser la de colegas
interesados en mejorar la asistencia farmacéutica y no la de
competidores.

En las organizaciones y grupos profesionales, los gerentes farma-
céuticos deben asumir su parte de responsabilidad en la definicién,
la evaluacién y el mejoramiento de la calidad.

El farmacéutico debe poseer la informacién médica y farmacéutica
esencial sobre cada paciente. Se facilitaria la obtencién de esa
informacion si cada paciente acude siempre a la misma oficina de
farmacia o se puede disponer de los datos farmacoterapéuticos a €l
correspondientes.

El farmacéutico necesita una informacién independiente, com-
pleta, objetiva y actualizada sobre terapias y medicamentos en
uso.
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¢ Los farmacéuticos en cada sector de actividad deben asumir una
responsabilidad personal por el mantenimiento y la evaluacién de
la competencia a lo largo de toda su vida profesional.

* Los programas de ensefianza para el acceso a la profesiéon deben
tener debidamente en cuenta la evolucién presente y los cambios
que previsiblemente se hayan de producir en la préctica de la
farmacia.

¢ Es necesario determinar las normas nacionales que han de seguir
los farmacéuticos con arreglo a précticas de farmacia adecuadas.

Aplicacion de las practicas de farmacia adecuadas

Las practicas de farmacia adecuadas abarcan cuatro grupos prin-
cipales de actividades, a saber:

— actividades asociadas con el fomento de la salud, la prevencion de
las enfermedades y dolencias y el logro de los objetivos de salud;

— actividades asociadas con el suministro y uso de medicamentos
o de articulos utilizados para la administracion de éstos o
relacionados de otra manera con el tratamiento. Estas actividades
pueden realizarse en la farmacia, en una institucion o a domicilio;

— actividades asociadas con la autoasistencia, incluido el aseso-
ramiento y, cuando proceda, el suministro de un medicamento u
otro tratamiento para los sintomas de dolencias que puedan ser
objeto de una autoterapia adecuada;

— actividades asociadas con los medios de influir en la prescripcion y
el uso de los medicamentos.

Ademas de estos cuatro elementos principales, las practicas de
farmacia adecuadas comprenden también:

— el establecimiento de acuerdos con otras agrupaciones pro-
fesionales de salud para promover la salud en la poblacién, en
particular reduciendo al minimo el abuso o el uso inapropiado de
los medicamentos;

— la evaluacién profesional del material utilizado para promocionar
los medicamentos y otros productos relacionados con la salud;

— la difusién de informacién evaluada sobre medicamentos y otros
aspectos de la atencién de salud;

— la participacion en todas las fases de los ensayos clinicos.

Elementos principales de las practicas de farmacia adecuadas
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Fomento de la salud y prevencion de enfermedades y dolencias
Se necesitan normas nacionales sobre:

— locales que permitan consultas confidenciales sin que las oigan
otras personas;

— asesoramiento general sobre problemas de salud;

— participaciéon del personal en sesiones informativas sobre cam-
paiias especificas para asegurar una accién coordinada y evitar
discrepancias;

— aseguramiento de la calidad del material utilizado y asesora-
miento sobre pruebas diagndsticas.

Suministro y uso de los medicamentos prescritos y de otros

productos de salud
Actividad: Recepcién de la prescripciéon y confirmaciéon de la
integridad de su contenido

Se necesitan normas nacionales sobre:

— instalaciones y medios materiales;
— procedimientos;
— personal.

Actividad: Evaluacion de la prescripcion por el farmacéutico

Esta actividad abarca los aspectos terapéuticos (farmacéuticos y
farmacoldgicos), consideraciones sobre la idoneidad para el individuo
y aspectos sociales, juridicos y econémicos.

Se necesitan normas nacionales sobre:

— fuentes de informacion,;
— competencia del farmacéutico;
— registro de la medicacion.

Actividad: Consecucion de los articulos prescritos
Se necesitan normas nacionales sobre:

— fuentes de suministro de medicamentos y de otros articulos;
fabricacién de medicamentos;

— almacenamiento;

— estado del medicamento al suministrarlo al paciente;

— personal participante;

— equipo necesario;

— instalaciones y locales de trabajo;

— preparacion y aseguramiento de la calidad de las preparaciones
magistrales;

— evacuacién de los productos farmacéuticos no utilizados y de los
desechos farmacéuticos.
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Actividad: Consejos para asegurar que el paciente o su cuidador
reciban y comprendan la informacién escrita u oral que les permita
sacar el mdximo provecho del tratamiento

Se necesitan normas nacionales sobre:

— locales que permitan consultas confidenciales sin que las oigan
otras personas;

— fuentes de informacién;

— procedimientos a seguir y documentacién apropiada a ese
respecto;

— competencia del personal encargado.

Actividad: Seguimiento de los efectos de los tratamientos prescritos
Se necesitan normas nacionales sobre:

— procedimientos para la evaluacion sistemética de la marcha o los

resultados del tratamiento en pacientes o grupos de pacientes;
— acceso a las instalaciones y el equipo de seguimiento necesarios;
— aseguramiento de la calidad de los medios de seguimiento.

Actividad: Documentacién de las actividades profesionales
Se necesitan normas nacionales sobre:

— registro de las actividades profesionales y de los datos co-
rrespondientes de manera que haya acceso a informacién integral;

— procedimientos de autoevaluacién de las actividades profe-
sionales y de aseguramiento de la calidad.

Autoasistencia

Se necesitan normas nacionales sobre:

— locales que permitan consultas confidenciales sin que las oigan
otras personas;

— competencia del personal encargado;

— apreciacion correcta de las necesidades (por ejemplo, determinar
quién padece el problema, cuiles son los sintomas, desde cudndo
existe la afeccion, qué medidas se han adoptado, qué medica-
mentos se han administrado);

— eficacia e inocuidad de los productos recomendados;

— conveniencia de remitir al paciente a un médico y modo de
seguimiento.

Influencia en la prescripcion y el uso de los medicamentos
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— adecuaciéon de los datos facilitados en la prescripcion al
farmacéutico;

— preparacién de formularios sobre medicamentos;

— contactos con médicos sobre prescripcion de medicamentos;

— evaluacién de datos sobre el uso de medicamentos en la practica
médica y farmacéutica;

— evaluacion del material promocional;

— difusién de la informacién evaluada en el marco de una red
establecida;

— programas educativos para profesionales de salud;

— material de consulta a disposicién del farmacéutico;

— confidencialidad de los datos relativos a los pacientes;

— notificacién de efectos adversos, errores de medicacion, defectos
de calidad de los productos y deteccién de productos falsificados.

Documentacion e investigacion

Los farmacéuticos tienen la responsabilidad profesional de
documentar las actividades y el ejercicio de la profesion y de efectuar
o participar en investigaciones sobre la prictica de la farmacia y la
farmacoterapia.

Aplicacion de practicas de farmacia adecuadas

Para elaborar normas concretas sobre practicas de farmacia
adecuadas se requiere un marco organizativo nacional.

Se recomiendan estas pautas que pueden servir de guia a los
profesionales en su servicio a los pacientes o clientes de las farmacias.
Incumbe a cada organizacién farmacéutica nacional llevar adelante el
proyecto. Establecer normas especificas sobre practicas de farmacia
adecuadas en cada pafs con arreglo a estas pautas puede exigir un
tiempo y un esfuerzo considerables. Como profesionales de salud, los
farmacéuticos estdn obligados a poner en marcha este proceso sin
demora.
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Los paises, tanto desarrollados como en desarrollo, necesitan adaptar
el enfoque de su reglamentacién farmacéutica a sus recursos. Todos
los paises comparten la responsabilidad de velar por la calidad, la
inocuidad y la eficacia de los productos medicinales, incluidas las

sustancias biologicas.
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A fin de velar por la calidad de los productos farmacéuticos, la
fabricacién y manipulacién ulterior de los productos, inclusive su
distribucién dentro del mercado interno y su movimiento en el
comercio internacional, deben tener lugar en condiciones definidas
y de conformidad con las normas establecidas. Los productos
medicinales no pueden recibir el mismo tratamiento que la mayorfa
de los articulos de consumo. Los controles tanto legislativos como
administrativos deben reflejar las consideraciones especiales que han
de aplicarse a esos productos.

Desde hace mucho tiempo, la prestacion de asistencia a los paises con
recursos limitados se considera un elemento indispensable de la labor
de la Organizacion. Después de la Conferencia sobre Uso Racional
de los Medicamentos, celebrada en Nairobi en 1985, la OMS
emprendié la preparaciéon de dos documentos clave, Pautas para
establecer politicas farmacéuticas nacionales (1), en el que se definen'y
describen la legislacion y la reglamentacién como primer componente
de una politica farmacéutica, y los «Principios orientadores para
pequedios servicios nacionales de reglamentacion farmacéutica», que
fue publicado en 1990 (2) y respaldado en 1994 por la Asamblea
Mundial de la Salud (resolucion WHA 47.17). Desde entonces,
muchos paises han comenzado a aplicar sus actividades de reglamen-
tacion farmacéutica de acuerdo con esas directrices, aunque algunos
atin han de elaborar o actualizar su legislacion farmacéutica bésica
para apoyar la reglamentacién farmacéutica. Como se afirma en la
tiltima publicacién (2):

Los pequefios paises gue aun no cuentan con disposiciones juridicas
suficientemente amplias para la reglamentaciéon farmacéutica pueden
aprovechar la experiencia de diversos sistemas nacionales para
determinar sus propias necesidades. De todas formas los problemas que
se plantean al tratar de establecer una inspeccion farmacéutica en los
paises en desarrollo han sido con frecuencias consecutivos a la
adaptacion de mecanismos que en otros lugares han tenido éxito, pero de
una complejidad que impide su puesta en practica efectiva en el pais de
adopcion. Es fundamental que la legislacion y las practicas administrativas
estén de acuerdo con los recursos disponibles y que se aprovechen todas
las oportunidades para obtener y utilizar la informacion facilitada por las
autoridades de reglamentacion de otros paises.

La fabricacién, comercializacién o importacién de productos medi-
cinales y otros productos de atencidn sanitaria sigue estando regulada
en muchos paises por textos estatutarios que no estan adaptados a
las necesidades predominantes o a los recursos disponibles, o por
disposiciones legales independientes entre si e introducidas poco a
poco a lo largo de muchos aiios. Incluso en los casos en que no existe
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legislaciéon especifica en relacién con los productos medicinales,
casi con toda seguridad existirdn algunas disposiciones legislativas
que se apliquen a los productos de atencién sanitaria general. En la
formulacion de una nueva ley, por lo tanto, serd preciso examinar
cuidadosamente las disposiciones existentes. Habra que celebrar
amplias consultas con las partes interesadas, particularmente las
que intervienen directamente en la fabricaci6n, la importacién, la
distribucién y el suministro de productos medicinales.

Las presentes directrices, que van acompafiadas de un ejemplo de
plan legislativo para productos medicinales y los comentarios corres-
pondientes, estdn destinadas al personal de reglamentacién farma-
céutica, los encargados de redactar legislacion y los parlamentarios de
los paises que deseen revisar o elaborar textos juridicos para regular
los productos medicinales. El primer borrador de estas directrices fue
preparado tras una consulta informal sobre legislacion farmacéutica
para la reglamentacién de farmacos por pequefios servicios de
reglamentacion, celebrada en Ginebra en 1993. El texto se distribuy6
después para su consulta y la formulacién de comentarios a los
miembros del Cuadro de Expertos de la OMS, a todos los Estados
Miembros de la Organizacién por conducto de los oficiales de
informacién de la OMS vy a las organizaciones no gubernamentales
pertinentes, en particular las dos organizaciones que representan a la
profesion farmacéutica, la Federacion Internacional Farmacéutica
y la Asociacién Farmacéutica del Commonwealth. El texto fue
revisado y ultimado con arreglo a las observaciones formuladas en
una reunién consultiva oficiosa ulterior que se celebré en Ginebra
en 1996. Cabe sefialar que el plan que aparece en la seccién 4 es
un ejemplo y que los paises con distintas condiciones culturales y
juridicas pueden estudiar un planteamiento diferente, aunque el
contenido global del ejemplo sigue siendo 1itil (véase el apéndice 1,
en el que se ofrece un plan legislativo provisional sobre registro
de personal de farmacia).

No se pretende que las presentes directrices se traduzcan en su
forma actual a las legislaciones nacionales, sino que sean utilizadas
como documentacién de referencia y se adapten segin proceda.
Aunque pueden ser de valor inmediato para muchos paises que atin
se encuentran en el proceso de establecimiento de sistemas de
reglamentacién y legislacién farmacéutica, otros pafses también
podrian beneficiarse de un marco de ese tipo. En cuanto a éstos,
debe destacarse que las autoridades siempre habran de actuar
con precauciéon cuando modifiquen sistemas y procedimientos que
funcionan con eficacia.



Elaboracion de legislacion nacional: cuestiones que deben
tenerse en cuenta

Las presentes directrices se basan en los «Principios orientadores
para pequeflos servicios nacionales de reglamentacién farmacéutica»
publicados por la OMS (2). Tienen por objeto ayudar a los gobiernos
en la formulacién de leyes y normas para definir y controlar el
mercado nacional de productos medicinales en interés de la salud
publica. Describen un marco administrativo para un sistema
reglamentario encaminado a garantizar la calidad, la inocuidad y
la eficacia de productos medicinales con licencia (autorizados), y
autorizar la retirada de productos medicinales peligrosos o ilicitos del
mercado.

Los consejos dan por supuesto que sélo en circunstancias excep-
cionales un pequefio servicio de reglamentacién participard en la
evaluacién completa de todas las propiedades toxicoldgicas, farma-
colégicas o clinicas de un producto medicinal nuevo (por ejemplo,
una nueva entidad quimica) durante la evaluacién reglamentaria para
la autorizacién de comercializaciéon. En la mayoria de los casos, la
decision estara orientada por la situacion reglamentaria del producto
en el pais de origen, sobre la base de la informacion facilitada por
conducto del Sistema OMS de certificacién de la calidad de los
productos farmacéuticos objeto de comercio internacional (3). No
obstante, esa aprobacién puede depender del conocimiento y la
aceptacién de las normas y la competencia del servicio de regla-
mentacion farmacéutica del pais exportador por el servicio de
reglamentacion farmacéutica del pais importador.

Objetivos

1. El objetivo de la legislacién de reglamentacién farmacéutica es
ofrecer un marco para la reglamentaciéon farmacéutica mediante el
establecimiento de un servicio nacional.

2. La responsabilidad primordial de un servicio de reglamentacion
farmacéutica es gestionar un sistema de administracién y aplicacién
de las normas que garantice que todos los productos medicinales
sometidos a su control se ajusten a normas aceptables de calidad,
inocuidad y eficacia; que la promocién y la comercializacién de pro-
ductos medicinales esté de conformidad con la informacion del
producto aprobada; que el uso de los farmacos sea racional, y que
todo el personal, los locales y las préicticas empleadas para fabricar,
almacenar, distribuir y vender, suministrar y despachar esos
productos cumplan las normas a fin de velar por la conformidad
sostenida de los productos con esas normas, hasta el momento de su
utilizacién o consumo.
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3. Los objetivos del servicio de reglamentacién farmacéutica s6lo
podran alcanzarse efectivamente si se cumplen las siguientes
condiciones:

a) existe un sistema obligatorio de licencia/autorizacién para:

i) todos los productos medicinales, sean fabricados localmente o
importados;

ii) todos los fabricantes locales, agentes de importacién y de
exportacion y distribuidores;

iii) todos los locales ¢ instalaciones utilizados localmente para
fabricar, almacenar o distribuir productos medicinales;

b) todas las fases de fabricacién y distribucién de productos medi-
cinales estdn supervisadas por personal profesional debidamente
calificado;

c) el sistema de licencia/autorizacién estd complementado por un
sistema eficiente de inspeccién con acceso a los servicios de un
laboratorio de control de la calidad;

d) la legislacién puede hacerse cumplir.

4. Ademds de contener disposiciones en materia de licencias/
autorizacién, una ley sobre productos medicinales debe definir
el mandato, las atribuciones y las funciones del servicio de
reglamentacion farmacéutica y sus facultades de ejecucién e
incluir disposiciones sobre el derecho de recurrir o de responder de
otra manera a las decisiones del servicio de reglamentacién
farmacéutica.

Alcance y extension de la legislacion'
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5. El alcance del término «producto medicinal» debe definirse
en relacién con todos los términos que abarca a fin de incluir los
productos farmacéuticos, los productos biolégicos (vacunas, pro-
ductos sanguineos, otras sustancias biolégicas) y los productos a base
de hierbas, sean para uso animal o humano, incluidos los medica-
mentos tradicionales vendidos en forma envasada (pero no los
productos cosechados por los practicos de medicina tradicional) y los
productos conocidos en muchos paises como productos de «parafar-
macia», entre los que pueden figurar alimentos, cosméticos u otros
destinados al uso terapéutico. El servicio de reglamentacién farma-
céutica también deberd determinar en qué medida se propone eximir

! En este texto se utilizan los términos «ley» y «legislacién». Es de observar que, en la
formulacién de disposiciones legales, determinados asuntos reglamentarios se
especificaran en el texto principal (ley o decreto principal o de autorizacién), mientras
que otros asuntos se trataran en textos legales auxiliares, como ordenanzas,
reglamentos. etc.



a productos conexos, como material de diagndstico, dispositivos
médicos, cosméticos, alimentos terapéuticos y suplementos alimen-
tarios, del ambito de sus autorizaciones de comercializacién. La
legislacién debe especificar si incluye o excluye a esos productos. En
casos extremos, puede dejarse a discrecion del servicio de reglamen-
tacién la decision de si una sustancia o preparaciéon se considera
producto medicinal.

6. La legislacion debe aplicarse a todas las instituciones ¢ individuos,
dentro del sector tanto piblico como privado, que participen o estén
relacionados con cualquier aspecto de la fabricacién, la promocion, la
adquisicion, la distribucién, la venta o el suministro de productos
medicinales.

Mandato del servicio de reglamentacion farmacéutica

7. El mandato, las funciones, la responsabilidades, los poderes y la
composicion del servicio de reglamentacion farmacéutica deben
quedar establecidos en la legislacion. La estructura, el nombre y el
titulo del servicio se determinardn fundamentalmente por prece-
dente. En algunos paises con recursos humanos muy limitados, puede
ser necesario que una sola persona asuma todas estas capacidades. Es
particularmente importante designar el aparato consultivo y definir
las circunstancias en las que debe obtenerse su asesoramiento.

8. El mandato del servicio debe quedar claramente establecido en la
ley de tal forma que se fijen sus responsabilidades en relacion con las
siguientes funciones:

a) exigir que todos los productos medicinales fabricados, importados
(incluidas las donaciones) o exportados desde el pais se ajusten a
los criterios establecidos de calidad, inocuidad y eficacia y que el
personal, los locales y las practicas empleados para fabricar, pro-
mocionar, adquirir, almacenar, distribuir y vender esos productos
cumplan los cédigos de practicas definidos y otras normas;

b) exigir la conformidad sostenida de los productos medicinales con
esas normas hasta que lleguen al usuario final;

¢) exigir que los productos medicinales sean importados, fabricados,
exportados, almacenados, vendidos, distribuidos o manejados de
cualquier otra forma por personas debidamente autorizadas;

d) conceder o denegar, tras la debida evaluacién, licencias o auto-
rizaciones para productos medicinales, sean fabricados localmente
o importados, y estén destinados al mercado nacional o a la
exportacion;

e) inspeccionar y conceder licencia o autorizacion a todos los esta-
blecimientos de fabricacion, agentes importadores, mayoristas,
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distribuidores, dispensarios, dispensarios de hospital, farmacias al
detalle y otros puntos de venta nacionales en los que se vendan
productos medicinales;

f) muestrear y ensayar los productos medicinales que se han incor-
porado a la cadena de distribucién para garantizar que cumplen
las especificaciones aprobadas;

h) velar por que la publicidad y la comercializacién estén de
conformidad con la informacién sobre el producto aprobada por
el servicio de reglamentacién farmacéutica.

Estructura del servicio de reglamentacién farmacéutica

9. A fin de cumplir sus obligaciones con eficacia, el servicio de
reglamentacién farmacéutica debe funcionar en un entorno
administrativo y juridico que garantice su independencia de accién y
su acceso a canales efectivos de comunicacién. Deben establecerse
procedimientos que definan el mecanismo de nombramiento de los
miembros del personal del servicio, asi como sus funciones y la
duracién de su mandato. Las disposiciones legislativas han de ser
complementadas o suplementadas por procedimientos administra-
tivos disefiados para proteger la independencia, la integridad, la
eficacia y la imparcialidad del servicio. Por ejemplo, las normas
administrativas o disciplinarias especificardn que el personal no debe
participar en ninguna actividad que pueda crear conflictos de inte-
reses. Para preservar la independencia del servicio, las responsabili-
dades en materia de reglamentacion de productos medicinales
estardn separadas desde el punto de vista administrativo y opera-
cional de las actividades relativas a su adquisicion o distribucién.

10. El servicio debe ejercer sus poderes de forma independiente e
imparcial. Las actividades licitas y auténticas se protegerdn otorgando
al personal y otras personas que trabajen en el servicio las facultades
e inmunidades pertinentes. A su vez, deben existir disposiciones que
permitan a las partes afectadas obtener reparacién de conformidad
con las leyes nacionales. La legislacion contendra una cldusula sobre
la confidencialidad de los datos comerciales sensibles.

11. Las condiciones de servicio y remuneracién y los arreglos de
trabajo serdn tales que los intereses personales no puedan ejercer
influencia indebida en el personal u otras personas que trabajen para
el servicio.

Productos, personal, instalaciones y prdcticas sometidos a regulacién

12. Los controles reglamentarios deben extenderse a todos los
productos medicinales del mercado interno asi como a los destinados
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a la exportacién. Puesto que la mayoria de los paises en desarrollo
dependen principalmente de las importaciones para atender sus nece-
sidades de farmacos, importa que no sélo los productos medicinales
importados propiamente dichos, sino también los procedimientos
utilizados en la promocién, la importacién, el almacenamiento, la
distribucidn o la venta de esos productos estén regulados por la ley.
Los paises con capacidad de fabricacién interna necesitan asegurarse
de que la normativa contiene salvaguardias para la calidad de los
materiales de partida importados u obtenidos localmente, sea
mediante un proceso de concesién de licencias o como parte de las
précticas adecuadas de fabricacién (PAF).

Concesioén de la autorizacion/licencia definitiva para el producto y
disposiciones transitorias
13. En los paises que carezcan de un sistema completo para la
reglamentacion de los productos medicinales, deberan formularse
disposiciones legislativas para lo siguiente:

— la autorizacién/licencia de todos los productos propuestos para la
comercializacién después de la «fecha designada» para el sistema
de concesidn de licencias;

— arreglos transitorios para velar por que los productos que estén en
el mercado antes de la fecha designada puedan seguir siendo
comercializados, dentro del sistema reglamentario;

— la ulterior revisién y el registro completo de los productos
autorizados con arreglo las disposiciones transitorias; y

— la regulacién de la renovacién de la licencia/autorizaciéon del
producto una vez transcurrido el periodo para el cual se emite la
licencia.

Concesién de licencias para productos/autorizacion

de comercializacion
14. La legislacion establecera el marco legal con arreglo al cual se
presentan al servicio de reglamentacion farmacéutica las solicitudes
de comercializacién de productos medicinales, asi como el proce-
dimiento para la evaluacién de solicitudes y la concesion o
denegacion de autorizaciones de comercializacion. La evaluacion se
basara en criterios definidos en relacién con la eficacia, la calidad y la
inocuidad. La legislacién considerard que incumbe al solicitante
proporcionar la informacién y los datos necesarios para esa
evaluacion.

15. La legislacién prevera reglamentos en los que se determinen las
cantidades pagaderas en concepto de derechos de licencia/
autorizacién y renovacion.
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Disposiciones transitorias

16. En los «Principios orientadores para pequeiios servicios de
reglamentacién farmacéutica» (2) se propone un procedimiento por
el que se establece un inventario de todos los productos medicinales
que se encuentran en el mercado antes de una fecha designada. Se
considera que esos productos gozan de «autorizacion/licencia provi-
sional» hasta la fecha en que se conceda la autorizacién/licencia
completa. Con arreglo al calendario de aplicacién y a la dispo-
nibilidad de informacion sobre los productos medicinales en circula-
cion, el inventario puede establecerse de las siguientes maneras:

— incluyendo en la legislacion el requisito de que los fabricantes, los
importadores y los distribuidores de productos medicinales que se
propongan seguir fabricando, promocionando, importando,
distribuyendo y vendiendo productos medicinales después de la
fecha designada deben presentar informacion especificada sobre
esos productos al servicio de reglamentacion antes de la fecha
designada;

— compilando el inventario de modo més «informal», a partir de la
informacién disponible (listas de precios, publicaciones, entre
otros) y los datos facilitados voluntariamente por las empresas.

En cualquier caso, la informacién debe acopiarse en un formato que
permita incorporarla a una base de datos computadorizada, como el
sistema de registro de firmacos computadorizado que ha elaborado la
OMS. Ello permitird organizar y ordenar el inventario de productos
para revisiones ulteriores (véase el apéndice 2).

Revision de productos con autorizacion/licencia provisional
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17. La legislacion debe establecer un marco para la revisién y
evaluacién de productos con autorizacién/licencia provisional, para
su registro completo con arreglo a los procedimientos de autorizacién
de productos nuevos. El calendario de la revisién serd fijado por
procedimientos administrativos, pues el ritmo al que puedan
realizarse esas evaluaciones dependera de los recursos disponibles.
Las prioridades para el examen de productos con autorizacién/
licencia provisional normalmente se determinardn por clase
terapéutica y se basardn en las prioridades sanitarias establecidas
dentro de la politica farmacéutica nacional o el marco/politica
nacional de salud.

18. El mandato juridico para exigir la presentacidon de solicitudes
para el nuevo registro de productos medicinales comercializados an-
tes de la fecha designada debe estar incluido en la legislacion, pero los
pormenores del formato y el contenido de las solicitudes se incluirdn



preferiblemente, también en este caso, en las directrices regla-
mentarias, para conseguir mayor flexibilidad.

Concesion de autorizacion/licencia a fabricantes, importadores,

exportadores, distribuidores y lugares de venta al detalle
19. Las organizaciones que intervengan en la fabricacion, promo-
cién, importacion, exportacion, distribucion, venta o suministro de
productos medicinales provisionalmente registrados o con licencia
deben cumplir los criterios o los requisitos prescritos en lo que atafie
a las instalaciones, el personal y las practicas destinados a garantizar
la calidad del producto hasta el momento de su utilizacién o consumo.
Esos criterios y requisitos deben estar especificados en la ley. Ademads
de las numerosas resoluciones de los 6rganos deliberantes de la OMS,
varios textos preparados bajo el patrocinio de la Organizacién
ofrecen orientacion sobre la elaboracién de esos criterios y requisitos
(véase el apéndice 2).

Aplicacion

20. La capacidad administrativa del servicio de reglamentacion
farmacéutica debe verse complementada por un cuerpo de inspeccion
eficaz, debidamente capacitado y con atribuciones para vigilar el
cumplimiento de la legislacion. Para conseguirlo es necesario esta-
blecer contactos con otros organismos encargados de hacer cumplir la
ley vinculados a organismos o instituciones gubernamentales afines;
en algunos paifses quizd sea necesario también recurrir a los servicios
de esos organismos. En ese caso, la ley debe contener disposiciones
para reconocer a esas entidades la debida autoridad para ejercer los
poderes reglamentarios con arreglo a la legislacion sobre productos
medicinales.

21. Deben existir disposiciones que exijan a los fabricantes retirar del
mercado y destruir los productos medicinales dafiinos, defectuosos o
indebidamente rotulados, suspender la fabricacion si las instalaciones
o las operaciones no cumplen las normas y poner fin a las actividades
de promocién que no sean éticas.

22. La aparicion en los tltimos afios de productos falsificados e
ilicitos en los mercados nacionales e internacionales ha afiadido una
nueva dimensién a la labor de los servicios de reglamentacién y de los
inspectores. También ha hecho necesario mejorar la colaboracion
entre servicios de reglamentacidn, titulares de licencias, funcionarios
de aduanas y organismos encargados de aplicar la ley, asi como
intensificar la vigilancia de todas las personas que participan en la
fabricacion, distribucién y venta de productos medicinales. Ahora
debe prestarse atenciéon a las disposiciones legales que facilitan

117



un intercambio 4gil y eficiente de informaciéon entre las partes
interesadas, a escala tanto nacional como internacional, a fin de
combatir el comercio ilicito.

Penas

23. Laley debe prever una gama de penas especificas y otras medidas
para combatir las infracciones de lo dispuesto en la legislacion. Se
incluirdn disposiciones relativas al derecho de apelacién u otras
medidas de respuesta a las decisiones del servicio de reglamentacién
farmacéutica.

Vigilancia y evaluacion

24. Un texto legal que contenga las disposiciones antes expuestas
sienta las bases para un importante sistema administrativo. Es acon-
sejable, pues, que el texto contenga disposiciones para la supervision
y revision del funcionamiento del sistema. El servicio de reglamen-
tacion farmacéutica, por consiguiente, tendrd como una de sus tareas
la preparacién periddica de informes generales y tematicos acerca
de la aplicacién de la ley. En esos informes, entre otras cosas,
se destacaradn las deficiencias y los puntos débiles del sistema y se
propondran medidas correctivas. Una disposicion reglamentaria que
exija que esos informes sean presentados ante la asamblea legislativa
garantizara que reciban la debida atencidn.

Definicion del alcance del procedimiento de autorizacion de
comercializacion para los productos medicinales
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La presente seccién complementa los «Principios orientadores para
pequerios servicios de reglamentacion farmacéutica» publicados por
la OMS (2).

La formulacién de leyes y reglamentos para definir y controlar el
mercado nacional de productos medicinales se analiza en otras
publicaciones. En la presente seccién se examina el alcance de la
aplicacion del sistema de autorizacién/licencia, con particular
referencia a los productos medicinales acabados.

El objetivo primordial de todo sistema nacional de reglamentacién
farmacéutica es garantizar la inocuidad, la calidad y la eficacia de los
productos medicinales. Con fines administrativos y judiciales, debe
establecerse una definicién precisa de «producto medicinal» en la
legislacion farmacéutica nacional. Esta definicién suele reflejar el uso
previsto del producto, por ejemplo «para fines medicinales» (véase el
parrafo 5, p. 112).

A su vez, es preciso definir los «fines medicinales». Esa definicién se
referira al tratamiento y la prevencién de la enfermedad pero, a fin



de incluir productos como los anticonceptivos y los anestésicos, el
significado suele ampliarse en un sentido mas arbitrario para incluir
el diagnéstico de una enfermedad o una afeccidn fisioldgica, y la
modificaciéon de una funcién fisioldgica.

El uso inocuo y eficaz de un producto medicinal depende no sélo de
su actividad bioldgica inherente, sino también del juicio, el conoci-
miento y las calificaciones de la persona responsable de suministrar,
vender, recetar o administrar ese producto, y de la evaluacién del
servicio nacional de reglamentacién farmacéutica. Los productos
han de clasificarse con arreglo a los convenios internacionales en
relacién con estupefacientes y sustancias psicotropicas. Ademas, cada
producto medicinal debe clasificarse de acuerdo con lo siguiente:

a) sipuede obtenerse s6lo por orden de un médico, un dentista o un
veterinario (medicamentos que se despachan sélo con receta);

b) si puede obtenerse bajo la supervision de un farmacéutico solo
en una farmacia registrada (medicamentos que se expenden
unicamente en farmacias); o

¢) si puede obtenerse en lugares de venta que no estén bajo la
supervisién de un farmacéutico.

El mandato de un servicio nacional de reglamentacién farmacéutica
se refiere tipicamente a la regulacién de la distribucién, la venta,
el suministro y la promocién de productos medicinales, no a la
regulacién de la practica de la medicina. Sin embargo, es indudable
que las decisiones que adopte el servicio de reglamentacion
farmacéutica influirdin en el comportamiento de prescripcién y
pueden contribuir al uso racional de los medicamentos.

La legislacién farmacéutica debe incluir exenciones respecto de las
disposiciones de autorizacién/licencia, para la administraciéon extem-
poranea y la produccién a pequeiia escala realizada por précticos
debidamente calificados o por orden de éstos (farmacéuticos,
médicos, veterinarios y prdcticos registrados de otros sistemas de
medicina designados). Deben incluirse salvaguardias relativas a la
garantia de la calidad y limites a las cantidades. En muchas leyes
farmacéuticas se incluyen disposiciones especiales para regular la
gama de productos medicinales que pueden utilizar de forma legitima
précticos distintos de los registrados. Esas disposiciones se han
elaborado en muchos paises en relacidn con los productos herbarios y
los productos homeopdticos en particular.

Toda autoridad reglamentaria se enfrenta a la dificultad de deter-
minar si ciertos productos «marginales» pueden considerarse pro-
ductos medicinales con arreglo a la definicion de la legislaciéon
farmacéutica. Cabe citar como ejemplo los ténicos, los suplementos
nutricionales, los jabones y champus medicinales y otras prepara-
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ciones topicas a las que se asignan propiedades terapéuticas
medicinales. Debe conservarse suficiente flexibilidad al elaborar la
legislacion para permitir que ciertas clases de productos estén sujetas
a la exigencia de registro o especificamente excluidas de ella. El
servicio de reglamentacion farmacéutica puede recibir poderes
reglamentarios para decidir en los casos ambiguos si un producto es
medicinal o no.

Coordinacion administrativa

La determinacidn del alcance de la autorizacién de comercializacién
se verd influida en gran medida por las disposiciones administrativas
existentes. Importa en particular reconocer que un departamento de
servicios veterinarios o de medicina tradicional puede supervisar
administrativamente los servicios sin ejercer un control reglamentario
de los productos utilizados dentro de la disciplina concreta. Antes de
estudiar cualquier decisién de ampliar la accién reglamentaria a los
productos con que trabajan esos u otros departamentos, €s preciso
que haya consultas y coordinacién entre ellos para determinar cual-
quier cambio legislativo necesario, con miras a definir los productos
que han de estar sometidos a controles legales, los pardmetros de la
jurisdicciéon propuesta, los poderes reglamentarios necesarios y las
responsabilidades asociadas. Debe debatirse y acordarse la mecédnica
de la aplicacién de controles. Ha de existir una demarcacion clara
de responsabilidades y el acceso a canales de comunicacion eficaces.
La competencia administrativa y técnica de los ministerios, departa-
mentos, organismos y servicios debe respetarse en todo momento; las
cuestiones relativas a la posible duplicacién o a los conflictos de
intereses deben aclararse lo antes posible.

Existen diversas estrategias legislativas y administrativas para velar
por una coordinacién mds estrecha y eficaz entre entre todas las
partes interesadas. Por ejemplo, se debe disponer la consulta previa
con las partes antes de que la autoridad considere la adopcién de
medidas reglamentarias. Otra posibilidad es que la autoridad misma
represente esos intereses. La autoridad puede incluso establecer un
subcomité (por ejemplo un subcomité que se ocupe de dispositivos
médicos) con el mandato de evaluar determinada clase de productos
para someterlos a la reglamentacion.

Disponibilidad de datos
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Para la evaluacion de ciertos productos, particularmente los
utilizados en medicina tradicional, a menudo se dispone de datos
limitados. Asi pues, cuando se evaltien esos productos, serd preciso
actuar con suma cautela. Incumbe al solicitante facilitar los datos que
exige el organismo en relacion con la calidad, la inocuidad, la eficacia



y la situacién de registro en otros paises. Los servicios de regla-
mentaciéon pueden, no obstante, exigir informacion adicional acerca
de los ingredientes o de la disponibilidad de productos medicinales
analogos en otros paises. El acceso a fuentes publicadas de infor-
macién es necesario y las autoridades pueden también solicitar la
cooperacidon de las autoridades de reglamentacién farmacéutica de
otros paises que estén dispuestas a compartir los datos disponibles,
dentro de las normas de confidencialidad vigentes. La OMS también
puede desempeiiar un papel importante en la coordinacién del
suministro de informacién de sus propias fuentes y por conducto de
sus oficiales de informacion.

El Sistema OMS de certificaciéon de la calidad de los productos
farmacéuticos objeto de comercio internacional revisado abarca los
productos medicinales destinados tanto al ser humano como a los
animales productores de alimentos. La experiencia hasta la fecha
sugiere que su ampliacién a un grupo de medicamentos de uso vete-
rinario ha facilitado la labor de las autoridades. Los fundamentos del
Sistema de certificacién también pueden aplicarse a todos los produc-
tos relacionados con la salud. Por ley, el concepto de un certificado
previsto en el sistema existente puede ampliarse para abarcar a todos
los productos sanitarios o a ciertos productos de este tipo.

Competencia técnica

Habida cuenta del caracter técnico de la reglamentacion de productos
medicinales, el servicio de reglamentacién farmacéutica habra de
emplear a personal cientifico debidamente calificado. Ademads, el
servicio debe ser capaz de conseguir profesionales con conocimientos
especializados acerca de alguno de esos productos. Mediante el
contacto con otras autoridades, puede obtenerse orientacién sobre
cuestiones técnicas que exijan conocimientos mads detallados. Para los
fines de las autorizaciones de comercializacion, la ley puede prever el
reconocimiento de un producto medicinal que posea autorizacion de
comercializacion en un estado designado.

En un mundo cada vez m4s interdependiente, los planes de apoyo y
cooperacién mutuos servirdn como base para establecer sistemas que
garanticen la calidad, la inocuidad y la eficacia de tantos productos
sanitarios como sea posible.

Ejemplo de plan legislativo para la reglamentacion de
productos medicinales

Consideraciones generales

La estructura del ejemplo de plan legislativo se basa en ciertas
hipétesis. La mayorfa de los pequefios paises en desarrollo cuentan
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con apenas unos pocos profesionales de la salud calificados, por lo
que se ven obligados a asignar distintas funciones y responsabilidades
a todos los funcionarios de que disponen. La situacién en los paises
desarrollados es bien distinta, como también lo es incluso en los
paises en desarrollo con suficientes recursos humanos para la salud,
donde siempre existe un grupo de oficiales, a menudo integrados en
una estructura jerarquica apoyada por asesores y comités, a los que
se asignan responsabilidades reglamentarias respecto de distintos
productos de atencion sanitaria o productos relacionados con la salud
como farmacos, alimentos, aparatos, medicinas herbarias, cosméticos,
plaguicidas, sustancias quimicas y estupefacientes, entre otros.

En la esfera de la reglamentacién, lo habitual es trabajar por conducto
de mecanismos institucionales como juntas, comités o comisiones
formados por varios profesionales. En los paises que carecen de
sistema reglamentario, los miembros de un mecanismo recién creado
normalmente habrdn de trabajar dia a dia hasta que la mayor parte
de la labor preliminar esté ultimada. Algunos paises en desarrollo,
que sélo disponen de un puiiado de profesionales de salud calificados
para atender todas las funciones del ministerio de salud e incluso de
los hospitales, tendrdn dificultades para conseguir que esas juntas o
comités tengan siquiera un nimero minimo de miembros. Atn en los
casos en que se creen esas juntas o comités, puede suceder que una o
dos personas tengan que asumir la mayor parte de la labor rutinaria.

El presente plan legislativo prevé el establecimiento de un servicio
de reglamentacién farmacéutica o de una junta de productos medi-
cinales. Este ultimo mecanismo resulta particularmente apropiado
para los paises que cuentan con personal suficiente para constituir esa
junta. En ese caso, puede preverse la designacion de un secretario de
la junta. '

El plan se aplica exclusivamente a los «productos medicinales»
(en adelante denominados productos medicinales o simplemente
productos). No obstante, cabe ampliar el sistema para abarcar a
otros productos relacionados con la salud, si se desea. Puede ser que
algunos pafses deseen extender el mismo régimen de fiscalizacion
o uno andlogo a otros productos como dispositivos, medicinas
herbarias, alimentos y cosméticos, con unas cuantas disposiciones
adicionales y poderes normativos.

El servicio o la junta de reglamentacion farmacéutica serdn la
autoridad encargada de la aplicacién cotidiana de la ley. El plan
legislativo prevé la creacién de un pequefio comité consultivo
encargado de dar orientacion sobre la politica general o politicas
concretas y otras cuestiones conexas. La naturaleza y la composicion



de la junta y del comité consultivo dependen fundamentalmente de
los conocimientos tedricos y précticos de que se disponga en el pais y
que puedan movilizarse con ese fin. Por ese motivo, el tamafio, la
composicién y otros detalles no se especifican en el plan mismo, sino
que se dejan para los reglamentos.

Elsistema de fiscalizacién que dispone el plan legislativo se estructura
en torno a un «inventario» de los productos medicinales disponibles
en el pais. La reglamentacién no es posible a menos que se cuente con
informacién sobre los productos disponibles (es decir, importados o
fabricados) poco después de que la ley haya entrado en vigor.

El primer paso en la reglamentacién de los productos medicinales es
fundamentalmente la compilacién del inventario. Los fabricantes
y los importadores pueden estar obligados por ley a transmitir al
servicio o la junta de reglamentacién farmacéutica la informacién
pertinente sobre los productos que se encuentran en el mercado en
una fecha particular o antes de ella (fecha designada), lo cual puede
especificarse en una publicacion oficial como el boletin del Estado. La
notificacion tendra cardcter de «autorizacién/registro provisional» del
producto. Los productos notificados se enumeraran en un inventario
que se publicard o se someterd a la inspeccién puiblica. Después de
la fecha designada, un producto medicinal para el que no se haya
proporcionado informacién y que no goce de autorizacién/registro
provisional no podrd ser importado ni fabricado sin autorizacién
escrita del servicio o la junta de reglamentacién farmacéutica, con lo
que se facilita la fiscalizacién de los productos medicinales que se
encuentran en el mercado.

Los productos medicinales con autorizacién/registro provisional que
figuren en el inventario serdn sometidos a un proceso de examen
rapido, principalmente destinado a garantizar la retirada de los
productos que no retnan las condiciones de calidad, inocuidad y
eficacia. La evaluacién definitiva de los productos medicinales
provisionalmente autorizados/registrados se planear4 de acuerdo con
las prioridades establecidas.

Los productos nuevos, es decir, los que no cuentan con autorizacién/
registro provisional, podrén ser importados o fabricados tnicamente
con la autorizacién escrita previa del servicio de reglamentacién
farmacéutica o de la junta. Las solicitudes de importacién o fabrica-
cién que se presenten después de la fecha designada estardn some-
tidos a la evaluacion técnica del producto antes de que se conceda la
autorizacién/licencia.

Mientras que el sistema legislativo propuesto se ocupa primordial-
mente de la fiscalizacién de productos medicinales que estdn siendo
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importados o fabricados o respecto de los que se ha presentado una
solicitud de importacién o fabricacién, el plan también contiene
disposiciones para la fiscalizacion de productos destinados a la
exportacion.

Las nuevas tecnologias de la informacion, gracias a las computadoras
personales, facilitardn el registro, la actualizacién y la consulta de
informacién y datos (véase el apéndice 2). En un futuro no muy
lejano, serd posible acceder a la informacién sobre reglamentacion
que ofrecen algunos servicios de reglamentacién y organizaciones
internacionales pertinentes como la OMS.

Dado que las decisiones reglamentarias afectan a las partes que
intervienen en la fabricacion, importacidén, exportacion o distribucion,
el plan legislativo dispone el derecho de apelacion al ministro u otra
autoridad administrativa en relacién con cualquier decision de la
junta o del servicio de reglamentacién farmacéutica. El ministro o
esa autoridad pueden decidir, una vez examinado el caso, confirmar,
revocar o anular la decision del servicio o la junta de reglamentacion
farmacéutica, o remitirla al servicio de reglamentacién farmacéutica
o la junta para que vuelva examinarla. El derecho de apelacion
al ministro u otra autoridad administrativa es una salvaguardia
administrativa, pues una persona agraviada siempre tendra derecho a
acudir a los tribunales, de conformidad con la legislacién general del
pais. Puesto que la decisién del ministro o de otra autoridad afin
estarad sometida a escrutinio, con arreglo a los principios juridicos
aplicables, el ministro o la autoridad habra de actuar con objetividad
y basdndose en una politica acertada, en conocimientos cientificos
y en las circunstancias particulares del caso. Normalmente los
tribunales no se ocupan de las decisiones técnicas adoptadas por las
personas que cuentan con la experiencia o los conocimientos
cientificos o técnicos necesarios.

Para el éxito del planteamiento en el que se basa el presente sistema
legislativo, es crucial utilizar al maximo (por conducto del Sistema
OMS de certificacién de la calidad de los productos farmacéuticos
objeto de comercio internacional) la informacién reglamentaria
relativa a cada uno de los productos medicinales disponibles por
conducto de los servicios de reglamentacién farmacéutica. La
informacion reglamentaria difundida por la OMS también sera util a
este respecto (véase el apéndice 2).

Ademads de los productos medicinales, el sistema legislativo también
puede regular, por conducto de un sistema de autorizacion/licencia,
a aquellos que fabrican, importan, exportan, almacenan, dispensan o
distribuyen productos medicinales. El sistema prevé reglamentos



que especifiquen quién puede optar a autorizaciones/licencias y los
procedimientos de solicitud correspondientes.

El sistema legislativo s6lo contiene el minimo de disposiciones basicas
que debe contener una ley a fin de proporcionar una base legislativa
s6lida para la reglamentaciéon farmacéutica o de productos medi-
cinales. Cuando se adapte esa ley a necesidades y circunstancias
particulares, quiza haya que incorporar disposiciones adicionales. Las
disposiciones del plan legislativo se sumaran a las que ya figuren en
otras leyes que afecten a los profesionales de la salud, como los
médicos y los farmacéuticos. (En el apéndice 1 figura un ejemplo de
plan legislativo para el registro de personal de farmacia.)

Debido a principios constitucionales o administrativos, las leyes y
reglamentos de algunos paises no se aplican necesariamente al sector
estatal o publico, a menos que se especifique lo contrario. Incluso en
el caso de que se apliquen, a veces no se siguen tan estrictamente
como en el sector privado o por el pablico general. El presente plan
legislativo supone que el estado o el sector ptiblico estén obligados en
la misma medida que el sector privado o los miembros del ptiblico. No
existe ninguna base cientifica que justifique que los productos
medicinales adquiridos o fabricados por el estado o el sector publico
o en su nombre queden exentos de los regimenes reglamentarios y de
fiscalizacion.

Valor potencial del plan

La base sobre la que se estructura el plan legislativo reviste particular
valor para los pequeiios servicios nacionales de reglamentacion
farmacéutica con limitados recursos humanos y de otra indole, por
varias razones:

¢ El plan exige realizar un inventario de los productos medicinales
que se encuentran en el mercado y responsabiliza a los impor-
tadores, fabricantes y exportadores de facilitar la informacién
necesaria. Después de la fecha designada, un producto medicinal
para el que no se haya presentado la documentacién necesaria no
podra ser importado, fabricado o exportado sin autorizacion escrita
del servicio o la junta de reglamentacién farmacéutica, con lo que
se facilita la supervisién del movimiento de productos medicinales
en el mercado.

¢ El inventario podrd compilarse utilizando un pequefio ordenador
personal con un programa especialmente adaptado a ese fin.

* Después de la fecha sefialada, el servicio o la junta de regla-
mentacion farmacéutica podran decidir el tipo de medidas
reglamentarias que haya que adoptar para cualquier producto me-
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dicinal o grupo de productos medicinales, teniendo en cuenta la
politica farmacéutica del pais y sus necesidades de atencién sani-
taria, y las caracteristicas de las normas que se refieren al producto
en otros paises con sistemas amplios para la evaluacién y la
reglamentacion de productos medicinales. El plan prevé un sis-
tema de «autorizacidén/registro provisional» para los productos
medicinales sobre los que se facilité informacién en la fecha
sefialada o antes, y un sistema de licencias de producto para los
productos medicinales propuestos para su importacion, fabricacion
o exportaciéon después de la fecha sefialada. Los productos
medicinales autorizados/registrados provisionalmente deben reunir
las condiciones necesarias para recibir las autorizaciones de co-
mercializacién o licencias de productos después de su evaluacion, o
quizé deban ser retirados del mercado si asi lo decide el servicio o
la junta de reglamentacién farmacéutica. El proceso para esa
evaluacién ha de ser introducido gradualmente, ya que los
pequeiios servicios nacionales de reglamentacion farmacéutica que
carecen de personal capacitado o de laboratorios debidamente
equipados tendrdn dificultades para realizar la evaluacién y el
registro de farmacos siguiendo los mismos procedimientos que los
paises donde los sistemas de reglamentacién han evolucionado a lo
largo de muchos decenios y que pueden contar con personal
calificado para la evaluacién de los productos medicinales.

El plan es lo bastante flexible para permitir que los productos
medicinales autorizados/registrados provisionalmente permanez-
can en el mercado hasta que se adopte la decisién de prohibirlos
o regularlos de otra forma, a fin de evitar que se produzcan
situaciones de escasez repentina o artificial. Este método es
preferible a otros que no permiten la comercializacion de ningin
producto medicinal a menos que esté autorizado, registrado o
cuente con licencia, pues las limitaciones de personal no permitirdn
una evaluacion répida de los productos medicinales. Con arreglo al
plan, el mercado serd regulado gradualmente mediante un proceso
de evaluacion que llevard al registro de productos o a la retirada del
registro provisional. Tal y como se describe en la seccion 2.2 de
los «Principios orientadores para los pequefios servicios nacionales
de reglamentacién farmacéutica» (2), titulada «Examen de todos
los productos provisionalmente registrados», que se refiere al
estudio sistemdtico de los productos registrados a titulo provi-
sional, el proceso inicial de estudio debe ser rdpido para garantizar
la retirada de productos que, sobre la base de un examen de sus
ingredientes e indicaciones, se considere que no reunen las
cualidades admisibles de inocuidad, calidad y eficacia. Ello se vera



seguido por la evaluacién definitiva, por etapas, de todos los
productos provisionalmente autorizados o registrados con arreglo a
su prioridad. Las solicitudes en relacién con productos que han de
ser importados, fabricados o exportados por primera vez después
de la fecha sefialada serdn evaluados al mismo tiempo.

* Ademads del estudio individual de cada producto medicinal, o de los
grupos de productos medicinales, el plan legislativo prevé medidas
reglamentarias de caricter general. Mediante normas u 6rdenes
puede disponerse lo necesario para el cumplimiento de las normas
adecuadas de fabricacidn; el uso del Sistema OMS de certificacién
de la calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio
internacional; el cumplimiento de las Denominaciones Comunes
Internacionales (DCI) para sustancias farmacéuticas, los requisitos
en materia de rotulacién y publicidad, etc.

Modelo de texto legislativo y comentario
El texto del comentario aparece en cursiva.

Parte A. Administracion

1. Se establecerd un servicio de reglamentacién farmacéutica que
estard formado por farmacéuticos, médicos y otros profesionales.

A fin de desemperiar funciones estatutarias y ejercer las atribuciones
estatutarias de forma efectiva, es importante que la oficina del servicio
de reglamentacion farmacéutica goce de gran visibilidad dentro de la
estructura oficial y esté dotada de profesionales debidamente califi-
cados. Esto incluye no sélo la oferta de condiciones de empleo y
estructuras salariales atractivas, sino también el acceso a canales
eficaces y rdpidos de comunicacion para las personas que ocupan
puestos de autoridad, protegiendo en todo momento la independencia
de la oficina. En circunstancias ideales, la persona que actita como
oficial del servicio de reglamentacion farmacéutica [o el secretario de la
Jjunta] dejard de participar en las funciones de adquisicion de farmacos;
sin embargo, cuando ello no sea posible debido a la escasez de per-
sonal, se adoptardn todas las precauciones necesarias para garantizar
que las funciones de reglamentacion farmacéutica y de adquisicion de
farmacos se mantengan bien diferenciadas y separadas.

Cuando se designe a los oficiales del servicio de reglamentacion
farmacéutica [0 a los miembros de la junta] y los del comité consultivo,
una cuestion que habrd que acometer es la de los conflictos de intereses.
Importa velar por que las responsabilidades de reglamentacion sean
cumplidas sin coacciones ni favoritismo.

En cuanto a la reglamentacion y la adquisicion de productos
medicinales, debe destacarse que esos productos serdn considerados
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una categoria especial; se adoptardn normas administrativas
apropiadas, incluidos procedimientos de oferta o importacion, para
garantizar la independencia de las personas a las que se han confiado
funciones reglamentarias y de adquisicion.

2. Las funciones del servicio de reglamentacién farmacéutica serén,
entre otras:

a)

f)

g)

h)

)

k)

exigir que todos los productos medicinales fabricados, impor-
tados o exportados se ajusten a las normas prescritas de calidad,
inocuidad y eficacia, y que el personal, los locales y las practicas
empleadas para fabricar, promover, adquirir, almacenar, distri-
buir y vender esos productos cumplan los cédigos de practicas
definidos y otros requisitos;

exigir que los productos medicinales cumplan esas normas en
todo momento hasta su llegada al usuario final;

exigir que los productos medicinales sean importados, fabricados,
exportados, almacenados, vendidos, distribuidos o manipulados
de cualquier otra manera por personas debidamente autorizadas,
conceder, después de la debida evaluacion, autorizaciones/
licencias para productos medicinales, sean fabricados localmente
o importados, y estén destinados al mercado nacional o a la
exportacion;

cancelar la autorizacién/registro, o iniciar la retirada del mercado,
de los productos medicinales cuyo uso continuado pueda resultar
perjudicial para la salud publica;

mantener un inventario de los productos medicinales provisional-
mente autorizados/registrados;

publicar periédicamente, con fines de informacién publica, listas
de los productos medicinales provisionalmente autorizados o re-
gistrados y de los productos con autorizacién de comercializacion;
garantizar que los solicitantes mantengan al dia los expedientes
para la autorizacién de comercializacién de productos medi-
cinales, y aprobar las alteraciones o modificaciones que se hagan
en los mismos;

inspeccionar y conceder licencia o autorizacion a todos los esta-
blecimientos de fabricacion, agentes importadores, mayoristas,
distribuidores, dispensarios de hospital, farmacias y lugares de
venta al detalle;

muestrear, analizar y someter a otros ensayos los productos
medicinales acabados e incorporados a la cadena de distribucidn,
a fin de garantizar que cumplen las especificaciones de los
rotulos;

vigilar el mercado para detectar la presencia de productos
medicinales ilicitos/falsificados;



1) garantizar que la promocién y comercializacion de los produc-
tos medicinales se hace con arreglo a la informacién sobre
el producto aprobada por el servicio de reglamentacién
farmacéutica;

m) aprobar el uso de productos medicinales no registrados o no
autorizados en ensayos clinicos o para usos humanitarios y regu-
lar los ensayos clinicos sobre productos medicinales;

n) difundir informacién sobre productos medicinales a los pro-
fesionales de la salud a fin de promover su uso racional;

o) recaudar las tasas de autorizacién/registro y de solicitud y
renovacion,;

p) vigilar y revisar la aplicacién de la legislacion;

q) asesorar al ministro sobre cuestiones relativas al control y la
autorizacion o el registro de productos medicinales;

r) enmendar las normas y los reglamentos en la medida necesaria
para adaptarse a las exigencias de tiempo.

En esta seccion se enumeran algunas de las funciones mds importantes
del servicio de reglamentacion farmacéutica. A esta lista pueden
afiadirse otras funciones.

3. El servicio de reglamentacién farmacéutica designard a tantos
otros funcionarios como considere necesarios para ayudarle (o a la
junta) a desempeiiar sus funciones y ejercer sus atribuciones con
arreglo a la presente Ley. Esos funcionarios se conocerdn como
«funcionarios autorizados».

Para los fines de inspeccion, supervision y vigilancia, el servicio de
reglamentacion farmacéutica (o la junta) requerird la asistencia de
otros oficiales. El nimero y el tipo de oficiales necesarios dependen
esencialmente del perfil de la industria farmacéutica. No obstante,
importa que los recursos humanos necesarios para aplicar la Ley se
tomen debidamente en cuenta en el proceso de planificacion de los
recursos sanitarios.

4. En consulta con el servicio de reglamentacion farmacéutica, el
ministro designaré un comité asesor sobre productos medicinales que
aconseje al servicio de reglamentacién farmacéutica sobre cualquier
cuestion general relativa a la aplicacién de los aspectos técnicos de la
Ley o en relacién con cualquier producto medicinal particular.

Se prevé que el comité ofrezca orientacién sobre cuestiones técnicas/
cientificas asi como cuestiones administrativas. Dado que existen
diferencias significativas entre los paises en cuanto a la disponibilidad
de farmacdlogos, médicos y farmacéuticos que puedan ser nombrados
para un comité de este tipo, el plan legislativo no especifica cuestiones
como la composicion, el tamaiio, el quorum, los procedimientos de
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trabajo y otros aspectos. Los miembros del comité no tendrdn
conflictos de intereses. Estas cuestiones han de reglamentarse mediante
normas promulgadas con arreglo a la Ley. El representante del servicio
de reglamentacion farmacéutica deberd ser un miembro ex officio; en
condiciones ideales, actuard también como secretario del comité.

Parte B. Autorizacion provisional de registro/comercializacion e
inventario de productos medicinales
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5.1 El servicio de reglamentacion farmacéutica exigird, mediante
orden publicada en el boletin oficial [variante: o por otro medio de
notificacién], a los fabricantes, importadores y exportadores de
productos medicinales que notifiquen al servicio de reglamentacién
farmacéutica las cuestiones que se especifican en la orden acerca de
los productos medicinales que esos fabricantes, importadores o
exportadores deseen seguir fabricando, importando, exportando o
vendiendo después de la fecha (en adelante denominada la fecha
sefialada) que se especifica en la orden.

5.2 Los productos medicinales para los que se ha recibido una
notificacién del servicio de reglamentacién farmacéutica en la fecha
sefialada o antes se enumerardn en el inventario de productos
medicinales provisionalmente autorizados/registrados (en adelante
denominado el inventario), y hasta que se les conceda una licencia/
autorizacién de comercializacién del producto o el servicio (o la
junta) de reglamentacién farmacéutica ordene que no sean
fabricados, importados, exportados o vendidos, esos productos
gozaran del rango de productos medicinales provisionalmente
autorizados/registrados.

5.3 Después de la fecha seiialada, ninguna persona importara,
fabricard, exportara o venderd un producto medicinal no incluido en
el inventario sin autorizacién previa y por escrito del servicio de
reglamentacién farmacéutica, a menos que se haya concedido una
autorizacién/licencia en relacién con ese producto con arreglo a la
seccion 6 de la presente Ley.

5.4 El inventario, cuyo formato podra establecerse en la normativa,
se someterd a inspeccién en el lugar y el momento que especifique el
servicio de reglamentacién farmacéutica mediante orden publicada
en el boletin oficial o en uno o mds diarios, con arreglo a lo que
establezcan las normas.

5.5 Elinventario serd revisado en consecuencia cada vez que uno de
los productos provisionalmente autorizados/registrados que figuren
en él reciba autorizacién/licencia de producto en virtud de la seccién
6.1, o que el servicio de reglamentacién farmacéutica ordene en virtud



de la seccién 6.3 que uno de esos productos deje de ser fabricado,
importado, exportado o vendido a partir de la fecha fijada en la orden.

La presente seccion dispone un sistema de autorizacion/registro provi-
sional de los productos medicinales que estin siendo fabricados,
importados, exportados o vendidos a partir de cierta fecha y que se
seguirdn fabricando, importando, exportando o vendiendo incluso
después de esa fecha (fecha senalada).

Los productos medicinales que sean notificados en la fecha sefialada o
antes serdn incluidos en un inventario de productos medicinales
provisionalmente autorizados/registrados. El plan prevé este
inventario ademds de un registro. Este tiltimo es para los productos
medicinales a los que se ha concedido una autorizacion de
comercializacion/licencia de producto. El procedimiento para
examinar los productos provisionalmente autorizados/registrados, asi
como las nuevas solicitudes respecto de otros productos medicinales, se
expone en la seccion 6.

En el caso de un producto medicinal provisionalmente autorizado/
registrado, el servicio de reglamentacion farmacéutica puede decidir
una de las dos cosas siguientes: conceder una licencia de producto/
autorizacion de comercializacion, o suprimir gradualmente o prohibir
su fabricacién, importacién, venta o exportacion. En cualquiera de los
dos casos, el producto serd eliminado del inventario. Si se concede una
licencia de producto/autorizacion de comercializacion, ello se anotard
en el registro de productos medicinales a los que se ha concedido
una licencia de producto/autorizaciéon de comercializacion (véase la
seccion 9).

Con el tiempo, dependiendo del ritmo al que pueda avanzar el proceso
de examen, el inventario dejard de existir, a medida que todos los
productos provisionalmente autorizados/registrados vayan siendo
examinados y se les conceda una licencia de producto/autorizacion de
comercializacion o se retiren del mercado.

La seccién 14 considera delito fabricar, importar, vender o exportar un
producto a menos que cuente con una autorizacién de comer-
cializacion o se considere provisionalmente autorizado/registrado.

Se establecerd un proceso de renovacion a intervalos periodicos para
los productos que den resultados satisfactorios en el mercado y se
ajusten a las normas.

Parte C. Examen de productos y emision de licencias de
producto/autorizaciones

6.1 De conformidad con la politica farmacéutica nacional y las
necesidades del pais en materia de atencidn sanitaria, y en relacion
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con las consideraciones de calidad, inocuidad y eficacia de los
productos, el servicio de reglamentacidon farmacéutica decidird si un
producto provisionalmente autorizado/registrado, o un producto que
no figure en el inventario pero respecto del que se haya presentado
una solicitud de fabricacién, importaciéon, exportacién o venta
después de la fecha sefialada, ha de recibir una autorizacién de
comercializacion/licencia de producto.

6.2 El servicio de reglamentacién farmacéutica podrd en todo
momento pedir a cualquier fabricante, importador o exportador que
le proporcione la informacién necesaria a fin de permitir que un
producto provisionalmente autorizado/registrado, o un producto
propuesto para su fabricacién, importacién o exportacioén después de
la fecha sefialada, sea evaluado y estimado.

6.3 El servicio de reglamentacién farmacéutica podra, en cualquier
momento y después de una evaluacion cientifica, determinar que un
producto autorizado/registrado no debe recibir una autorizacion/
licencia de producto y que ese producto no debe ser fabricado,
importado, vendido o exportado, sea con efecto inmediato o a partir
de la fecha que se especifica en una orden emitida por el servicio de
reglamentacion farmacéutica.

6.4 A la entrada en vigor de una orden emitida con arreglo a las
subsecciones 6.1 6 6.3, el inventario sera revisado en relacién con la
inclusién del producto pertinente.

La presente seccién trata de los factores que han de tenerse en cuenta en
el examen de productos medicinales (sean los que cuentan con
autorizacion/registro provisional o aquellos respecto de los que se ha
presentado una nueva solicitud de fabricacién, importacion, expor-
tacion o venta) y de los procedimientos que deben seguirse en la
concesion de una licencia/autorizacién de comercializacion de un
producto.

7. Cualquier fabricante, importador o exportador que, sin razén
vélida, deje de proporcionar detalles dentro del plazo estipulado, o
dentro de la prérroga que le haya podido conceder el servicio de
reglamentacién farmacéutica, no tendra derecho a fabricar, importar,
vender o exportar el producto medicinal a partir de la fecha
especificada por el servicio de reglamentacion farmacéutica en una
comunicacion dirigida al fabricante, importador o exportador.

La presente seccion se refiere la situacion en la que un fabricante,
importador o exportador no ha presentado los pormenores y los datos
necesarios para el examen de un producto.

8. Cuando determine si una licencia de producto/autorizaciéon de
comercializaciéon debe ser concedida o no, el servicio de reglamen-



tacién farmacéutica consultard al comité asesor sobre productos
medicinales, las autoridades y los profesionales de la salud
pertinentes, y podra tener en cuenta informacion reglamentaria de
otros pafses y organizaciones internacionales pertinentes.

La presente seccion se refiere al proceso consultivo que debe tener
lugar cuando se estdn examinando los productos.

El servicio de reglamentacion farmacéutica tal vez desee examinar la
forma en que un producto medicinal particular ha sido regulado en
otros paises. Las licencias/autorizaciones de comercializacion de
productos pueden estar sujetas a diversas condiciones y términos en
relacion con los siguientes aspectos:

— fabricacién

— importacion

— exportacion

— comercializacion

— distribucion

— prescripcion

— uso

— rotulado

— envasado

— determinacién del precio

— publicidad/promocion, o

— condiciones de venta.

El plan legislativo da por supuesto que los servicios de reglamentacion
farmacéutica de paises pequerios aprovechardn al mdximo la infor-
macion reglamentaria de dominio publico. Esa informacion estd a su
alcance por conducto de diversas fuentes, como el Sistema OMS de
certificacion de la calidad de los productos farmacéuticos objeto de
comercio internacional (Sistema OMS de certificacion), las autori-
dades de paises con sistemas de reglamentacion farmacéutica avanza-
dos; la Organizaciéon Mundial de la Salud; y publicaciones comerciales
y no comerciales relacionadas con los fdarmacos (por ejemplo,
formularios nacionales, compendios de medicamentos y publicaciones
médicas).

En el apéndice 2 se describen las diversas publicaciones y servicios que
han sido elaborados especificamente para apoyar a los servicios de
reglamentacion farmacéutica.

9. El servicio de reglamentacion farmacéutica mantendrd un registro
de productos medicinales para los que se han emitido autorizaciones
de comercializacion y hard que el registro sea publico, en su totalidad
o en forma de extracto, en el lugar y el momento que especifique el
servicio de reglamentaciéon farmacéutica mediante una orden
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publicada en el boletin oficial o en uno o mas diarios, de acuerdo con
lo que disponga el reglamento.

La presente seccion dispone la creacion y el mantenimiento de un
registro de productos medicinales para los que se han concedido
licencias/autorizaciones de comercializacion. Con el tiempo, ese
registro sustituird al inventario a medida que se vayan examinando
todos los productos provisionalmente autorizados/registrados.

10. Los reglamentos que se promulguen con arreglo la presente Ley
deberdn especificar los términos, las condiciones y la validez de
las licencias/autorizaciones de comercializacion para los productos
provisionalmente aprobados/autorizados o para los productos no
enumerados en el inventario, asi como otros requisitos, incluido el
pago de tasas, en relacidbn con las solicitudes de licencia/
autorizaciones de comercializacién de productos.

La presente seccion se refiere a la promulgacion de reglamentos sobre
cuestiones relativas a las licencias/autorizaciones de comercializacion y
el registro. El uso de tecnologias modernas, como computadoras,
facilita la compilacién, actualizacion e impresion del inventario y el
registro. La OMS ha elaborado un modelo para el registro de farmacos
asistido por ordenador que puede ser adaptado para preparar esos
inventarios o registros e incluso para emitir licencias/autorizaciones de
comercializacioén (véase el apéndice 2).

11.1 Elservicio de reglamentacion farmacéutica podrd revocar o sus-
pender la autorizacién de comercializaciéon para la importacion,
fabricacion, venta o exportacién de un producto medicinal si parece o
hay razones para sospechar que las condiciones para la obtencién de
la licencia han dejado de cumplirse.

11.2 El servicio de reglamentacién farmacéutica podra alterar las
disposiciones de la autorizacién de comercializacién siempre que
tenga la certeza de que esa variacién no influye negativamente en la
inocuidad, la calidad o la eficacia del producto medicinal.

11.3 La orden del servicio de reglamentacién farmacéutica puede
especificar su forma de entrada en vigor, en particular en lo que atafie
a la retirada del producto del mercado y, en su caso, a los
procedimientos de notificaciéon a los profesionales de la salud y el
publico.

11.4 El solicitante (titular de una licencia/autorizacién de comer-
cializacién) se ajustard estrictamente a los detalles presentados en el
expediente de registro del farmaco, salvo autorizaciéon expresa del
servicio de reglamentacidon farmacéutica. Los errores de formulacién
o de otro tipo en relacién con un medicamento seran comunicados de



inmediato al servicio de reglamentacién farmacéutica. Todo suceso
negativo en relacién con un firmaco que se ponga en conocimiento
del titular de una licencia/autorizacién de comercializacion serd
transmitido al servicio de reglamentacién farmacéutica por el titular
de la licencia en un plazo de tres dias a partir del informe inicial.

La presente seccion faculta al servicio de reglamentacion farmacéutica
para adoptar medidas inmediatas a fin de retirar un producto del
mercado cuando esas medidas estén justificadas por consideraciones de
salud publica.

12.1 Todo fabricante, importador o exportador que se considere
perjudicado por una orden emitida por el servicio de reglamentacion
farmacéutica (véanse las secciones 11.1 a 11.4) podrd apelar al
ministro o la autoridad competente, por escrito, en un plazo de dos
semanas a partir de la fecha de la orden.

12.2 Cuando reciba una apelacién, el ministro o la autoridad compe-
tente podrd decidir si el servicio de reglamentacioén farmacéutica debe
rescindir, suspender, modificar, alterar, confirmar o volver a examinar
la orden contra la que se ha formulado la apelacién.

Esta seccion prevé el recurso de reparacion administrativa, antes de
iniciar acciones judiciales de conformidad con el sistema juridico y
judicial del pais. La existencia de recurso administrativo en primera
instancia es muy importante, pues los litigios suelen ser largos, costosos
e incémodos para todas las partes involucradas.

Parte D. Otras actividades que requieren autorizacion/licencia

13.1 A partir de la fecha que se determine en una comunicacion
publicada en el boletin oficial o en cualquier publicacién oficial que
se especifique en el reglamento, toda persona que se dedique a la
fabricacién, importacién, exportacion, elaboracién, almacenamiento,
despacho, venta, suministro o distribucién de productos medicinales
debera poseer una autorizacién o licencia vélida para llevar a cabo esa
actividad.

13.2 El servicio que conceda las licencias mantendrd un registro de
farmacias. Toda solicitud de registro de un establecimiento de
farmacia con arreglo esta seccién se hard de conformidad con las
disposiciones reglamentarias emitidas por el ministerio.

13.3 Los detalles que han de proporcionar los solicitantes de una
autorizacién o licencia, sus calificaciones y su idoneidad, y los
términos, requisitos y condiciones con arreglo a los que esas
autorizaciones/licencias pueden ser concedidas serdn especificados
por el servicio de reglamentaciéon farmacéutica en reglamentos
establecidos de acuerdo con la Ley.
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13.4 Toda persona que se considere perjudicada por una decision del
servicio de reglamentacién farmacéutica podrd apelar, en un plazo de
dos semanas a partir de la notificacién de la decisién del servicio
de reglamentacién farmacéutica, al ministro o a la autoridad
competente.

13.5 Cuando reciba una apelacién, el ministro o la autoridad
competente puede decidir ordenar al servicio de reglamentacién
farmacéutica que rescinda, suspenda, varie, modifique, confirme o
vuelva a examinar la orden contra la cual se ha presentado dicha
apelacion.

Las partes B y C se referian a los productos medicinales, mientras que
la parte D se refiere a las personas, empresas, laboratorios, clinicas
hospitalarias, dispensarios, farmacias, entre otros, que necesitan una
licencia o autorizacion para participar en diversas actividades.

Se reconoce el derecho de apelacion al ministro o la autoridad compe-
tente en relacion con cualquier decision del servicio de reglamentacién
farmacéutica. Es importante que esté previsto el recurso administrativo
en primera instancia, pues los litigios suelen ser largos, costosos e
incomodos para todas las partes interesadas.

Parte E. Disposiciones generales
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14. Con arreglo a la presente Ley, se considerard delito que cualquier
persona fabrique, importe, venda o exporte un producto después de
la fecha sefialada a menos que ese producto, en el momento de la
fabricacién, importacién, distribucién o exportacion esté clasificado
como producto medicinal provisionalmente autorizado/registrado
de conformidad con la seccién 5.2 o haya recibido una autorizacién
de comercializacién/licencia de producto de conformidad con la
seccién 6.

La presente seccion se refiere a la situacién en la que un producto que
no estd ni provisionalmente autorizado/registrado ni cubierto por una
licencia/autorizacion de comercializacion es fabricado, importado,
distribuido, vendido o exportado después de la fecha sefialada.

15. Después de la fecha especificada en virtud de la seccion 13.1 de la
Ley, serd un delito que cualquier persona participe en cualquiera de
las actividades enumeradas en esa seccién, a menos que esa persona
sea titular de una autorizacién o licencia vdlida concedida por el
servicio de reglamentacion farmacéutica o tenga otro derecho legal a
participar en una actividad de ese tipo.

La presente seccion se refiere a la situacion en que una persona se
dedica a una actividad enumerada en la seccién 13 sin licencia ni
derecho legal (con arreglo a otra ley).



16.1 Ninguna persona fabricard, importard, exportard, preparard,
almacenard, venderd, promoverad o distribuira un producto medicinal:

a) que no sea apto para su uso en seres humanos o en animales;

b) que esté adulterado;

c) que contenga cualquier sustancia nociva natural o afiadida que lo
haga perjudicial para la salud;

d) que haya sido fabricado, preparado, conservado, envasado o
almacenado para su venta en condiciones no higiénicas o
desfavorables; o

e) que haya sido rotulado, envasado o promovido de forma que sca
falsa, equivoca, engafiosa o pueda crear una impresion errénea
acerca de su procedencia, su naturaleza, su valor, su calidad, su
composicion, su potencia, sus ventajas o su inocuidad.

16.2 Ninguna persona fabricard, importard, exportard, distribuira,
venderd, suministrard o utilizard ningin material de partida
falsificado.

16.3 Ninguna persona fabricard un producto medicinal utilizando
ningiin material de partida falsificado o sin tomar medidas razo-
nables para garantizar que los materiales de partida utilizados en la
fabricacién de esos productos medicinales no estén falsificados o sean
de calidad sospechosa.

16.4 Ningun fabricante, importador, exportador, distribuidor, far-
macéutico, profesional de la salud, agente de salud u otra persona
fabricard, importard, exportard, elaborard, preparard, promoverd,
venderd, suministrard, obtendrd, mostrard, despachard o distribuira
de otro modo, a cambio de dinero o en calidad de muestra o regalo,
ningdn producto medicinal que sea falsificado o del que se sepa o se
sospeche que es falsificado.

La presente seccion es de cardcter general y tiene por objeto velar por
que se comercialicen exclusivamente productos medicinales que
cumplan normas aceptables.

Un aspecto que puede plantear problemas en la aplicacién de esta
disposicién es la falta de instalaciones de control de calidad en las que
puedan ensayarse y verificarse los productos en los pequefios paises en
desarrollo. Mediante acuerdos de cooperacién con paises vecinos que
cuenten con buenas instalaciones de control de la calidad, no obstante,
se podria hacer que los productos fueran ensayados en éstas. La
participacion en el Sistema OMS de certificacion de la calidad de los
productos farmacéuticos objeto de comercio internacional también
ofrece la oportunidad de investigar los defectos de calidad.

17. Cuando exista alguna norma en relacién con un producto medici-
nal, ninguna persona rotulard, envasard, venderd, ofrecerd para la
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venta, distribuird o promoverd un producto medicinal que no se
ajuste a esa norma de tal forma que pueda ser confundido con el
producto medicinal respecto del que se ha prescrito la norma.

Las normas aplicables habridn de ser especificadas en la
reglamentacion.

18.1 El servicio de reglamentaciéon farmacéutica o cualquier oficial
autorizado podr4 visitar e inspeccionar cualquier establecimiento de
fabricacién, unidad de elaboracién, establecimiento comercial, alma-
cén, oficina u otro local utilizado en relacién con la fabricacion,
importacién, exportacién, distribuciéon, almacenamiento, venta,
suministro, despacho o uso de cualquier producto medicinal, tomar
muestras de cualquier producto medicinal o de cualquier sustancia y
examinar los registros u otros documentos relativos a cualquier
producto medicinal.

18.2 Ninguna persona impedird que el servicio de reglamentacion
farmacéutica o cualquier oficial autorizado entre en las instalaciones
e inspeccione o tome muestras o documentos.

18.3 El inspector podrd, en un momento razonable y tras la
presentacién de su certificado de autoridad, entrar en cualquier
establecimiento:

a) con el fin de comprobar si existe o ha existido alguna infraccién de
la legislacion;

b) en general, con el fin de cumplir sus funciones con arreglo a la
legislacién.

18.4 Un inspector podra:

a) efectuar una inspeccién de los locales, cualquier articulo y
cualquier documento para los fines previstos en la legislacién;

b) incautarse de cualquier sustancia, articulo o documento respecto
del que a su juicio haya motivos razonables para pensar que se
trata de una sustancia, un articulo o un documento con el cual o
por medio del cual se estd cometiendo o se ha cometido un delito
con arreglo a la legislacion.

Para los fines de esta seccion, se entenderd por «instalaciones»
cualquier instalacion, nave, aeronave o vehiculo. El término no abarca
las residencias particulares.

Sera util elaborar un plan de accién, con listas de comprobacién
apropiadas y una guia, que facilite la labor de inspeccion de los
oficiales autorizados.

19. Toda persona que infrinja o incumpla cualquier disposicién de la
presente Ley o cualquier reglamento u orden formulados con arreglo



a la presente Ley serd culpable de un delito que podra ser castigado
con una multa comprendida entre .................. Y cereenerenenens 0 una pena
de prisién por un periodo no SUperior a .............. meses/aflos, 0 am-
bos; en caso de infraccién sostenida, a una multa no superior a
.............. por cada dia o parte de un dia durante el cual se haya
cometido la infraccién.

Las penas minima y mdxima (pena de prision o multa) habrdn de ser
determinadas de acuerdo con las penas generalmente prescritas por
otras leyes a la sazon vigentes en el pais.

La necesidad de establecer «penas disuasorias» deberd sopesarse
cuidadosamente en relacién con el riesgo de actuar con rigor excesivo.
Las penas demasiado severas, particularmente las de prision
obligatoria, por ejemplo, pueden llevar a una aplicacion poco rigurosa
y resultardn contraproducentes a largo plazo. Por otro lado, los
productos medicinales han de ser fabricados y manipulados con sumo
cuidado; cualquier desviacioén deliberada o negligente de las normas y
los requisitos establecidos puede dar lugar a una mortalidad y una
morbilidad que de otro modo podrian evitarse. El extendido problema
de los medicamentos falsificados ha aumentado la necesidad de
establecer penas severas para castigar ciertos tipos de infracciones que
entrafian un comportamiento deliberado o fraudulento.

20. Las disposiciones de la presente Ley se aplicardn a todas las
personas, en los sectores publico y privado, que intervengan en la
fabricacion, importacidn, exportacién, preparacién, almacenamiento,
distribucién, promocién, venta o en cualquier otra actividad
relacionada con los productos medicinales.

En algunos paises se necesita una disposicién estatutaria expresa para
que una ley se aplique al estado o al sector piiblico (gubernamental). Es
importante que los controles reglamentarios se apliquen a todos los
productos medicinales, con independencia de quién sea responsable de
su fabricacion, importacion, exportacion, distribucion o venta.

21. Se formularan reglamentos para todas las cuestiones en las que la
Ley los prevea y, en particular, para los siguientes fines:

a) prohibir, limitar, restringir o imponer condiciones, sea en general
o en relacién con lo siguiente: i) un producto medicinal en
particular; ii) la fabricacién, la importacién, la exportacion,
la preparacion, el despacho, la administracion, la venta o el
suministro de productos medicinales; iii) el material de envasado
impreso, los prospectos acompaifiantes y las hojas de datos o de
informacién sobre el producto, la promocién a los profesionales
de salud, la publicidad destinada al piblico general y las précticas
de comercializacién;
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b) retirar productos medicinales de la venta o la distribucién;

c) prescribir las normas que han de seguirse en la fabricacién, el
almacenamiento, la venta, el suministro, el despacho y la dis-
tribucién de productos medicinales;

d) clasificar productos medicinales con el fin de reglamentar la
importacion, la fabricacién, la preparacion, la prescripcion, el
despacho, la venta, el almacenamiento y la distribucion;

e) regular a las personas con derecho a importar, fabricar, preparar,
exportar, almacenar, prescribir, dispensar o vender productos
medicinales;

f) prescribir los términos, condiciones, procedimientos y plazos para
la emisién de licencias/autorizaciones con arreglo a las partes C y
D de la Ley y los formularios, las tasas, los pormenores y los
registros necesarios para las solicitudes de licencia y los motivos
de suspension, cancelacion o retirada de licencias/autorizaciones
de productos;

g) regular la composicién y el mandato del comité asesor sobre
productos medicinales o la junta de productos medicinales;

h) conceder exenciones respecto del requisito de licencia/
autorizacién de comercializacién para las importaciones de
productos medicinales que necesita un paciente determinado o
para atender una emergencia de salud publica;

i) designar laboratorios y analistas encargados de efectuar analisis y
presentar informes;

j) reglamentar la concesion de licencias/autorizaciones y las tasas
de renovacién de licencias/autorizaciones a fin de apoyar las
funciones de reglamentacion farmacéutica;

k) prescribir cualquier reglamentacién en las cuestiones a que se
refiere la presente Ley;

1) reglamentar los ensayos clinicos sobre productos medicinales;

m) reglamentar las donaciones de farmacos;

n) reglamentar la obligacién de notificar las reacciones adversas a
los farmacos;

o) reglamentar la obligacién de informar sobre variaciones en los
productos, por ejemplo en la calidad o los cambios de fabricacion.

Existen varias secciones que disponen la promulgacion de regla-
mentos. Este catdlogo viene a sumarse a las cuestiones a que se refieren
esas secciones.

Parte F. Interpretacion

22. La legislaciéon debe incluir una interpretaciéon de los términos
que pueden utilizarse en un contexto especial. En el presente
texto modelo, los términos que pueden necesitar interpretacion
comprenden los siguientes:
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«Fecha sefialada» se refiere a la fecha especificada en la seccién 5.1 de
la Ley.

«Inventario» se refiere a la relaciéon de productos medicinales
provisionalmente registrados/autorizados con arreglo a la seccién 5.2
de la Ley.

«Ministro» se refiere al ministro responsable de las cuestiones
relativas a los productos medicinales.

«Persona» se refiere tanto a las personas fisicas como a las personas
juridicas, las sociedades o las asociaciones de personas y los
establecimientos como farmacias de hospital, dispensarios y centros
de salud que almacenan o distribuyen productos medicinales.

«Producto medicinal» se refiere a cualquier medicamento destinado
al uso humano o veterinario, presentado en su forma farmacéutica
terminada o como material de partida para su uso en esa forma
farmacéutica, segtin se define en el parrafo 5, p. 112 (véase también la
p. 118).

«Provisionalmente autorizado/registrado» se refiere a un producto
medicinal que estd incluido en el inventario con arreglo a la seccién 5
de la Ley y que atin no ha sido examinado con el fin de concederle una
licencia de producto/autorizaciéon de comercializacién en virtud de las
secciones 6 y 9 de la Ley.

«Registro» se refiere al registro de productos medicinales a los que se
ha concedido una licencia/autorizacién de comercializacion en las
condiciones establecidas en las secciones 6 y 9 de la Ley o al registro
de personas, es decir, el farmacéutico y el auxiliar de farmacia.

«Vender» significa despachar a cambio de efectivo o a crédito o por
medio de intercambio, sea al por mayor o al detalle; «venta» tendré el
significado correspondiente.

Los términos anteriores son algunos de los mds importantes que se
utilizan en el plan legislativo y que han de ser definidos, pero puede
haber otros términos que también necesiten definicion. El texto de
la OMS sobre prdcticas correctas de fabricacién de productos
farmacéuticos (véase el apéndice 2) contiene varias definiciones de
términos, como «fabricacién» que pueden ser incluidas en la seccion
de definiciones, después de su adaptacion si procede.
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Apéndice 1
Plan legislativo provisional para el registro de
personal de farmacia

A fin de ayudar a los paises a actualizar las leyes existentes o a
elaborar otras nuevas, el presente documento ofrece un plan
legislativo provisional relativo al registro de personal de farmacia. El
texto y las disposiciones deberdn ser adaptados a las condiciones, los
requisitos y las circunstancias nacionales.

1. Ninguna persona ejercerd como farmacéutico a menos que su
nombre esté registrado como tal por el servicio que concede las
licencias en virtud de la presente Ley.

2. El solicitante de registro como farmacéutico cumplird las
siguientes condiciones:

a) contar con un titulo de farmacéutico concedido por una
universidad o institucién de rango equivalente;

b) haber practicado la profesién farmacéutica durante un periodo no
inferior a dos afios;

¢) gozar de buena salud y carecer de antecedentes policiales;

d) hablar y leer correctamente el idioma nacional y, de ser posible,
otros;

e) aprobar el examen que el ministro considere necesario.

3. Salvo en lo que disponga la presente Ley, ninguna persona que no
esté registrada como farmacéutico podra:

a) dirigir y administrar una farmacia registrada;

b) en el curso de cualquier transaccion o actividad, preparar, mezclar,
combinar o despachar cualquier producto medicinal o veneno
excepto bajo la supervisién de un farmacéutico; o

¢) asumir, adoptar, exhibir o hacer uso en cualquier forma de
cualquier titulo, emblema o descripcién razonablemente calculada
para sugerir que es farmacéutico o esta registrado como tal.

Para los fines del parrafo c) de la presente seccidn, se considerard que
el uso de la palabra «farmacéutico» o «quimico» o cualquier palabra
o combinacién de palabras andloga sugiere que el propietario del
establecimiento es, o afirma ser, un farmacéutico registrado.

4. Ninguna persona ejercerd como técnico de farmacia o como
auxiliar de farmacia a menos que haya sido registrada como tal por el
servicio de concesion de licencias en virtud de la presente Ley.

5. El solicitante de registro como técnico de farmacia o auxiliar de
farmacia cumpliré los siguientes requisitos:
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a) ser titular de un certificado reconocido como técnico de farmacia
o asistente de farmacia;

b) haber ejercido dentro de la profesion farmacéutica durante un
periodo no inferior a dos afios en una farmacia bajo la supervision
de un farmacéutico;

¢) gozar de buena salud y carecer de antecedentes policiales;

d) hablar y leer correctamente el idioma nacional y, de ser posible,
otros;

e) aprobar el examen que el ministro considere necesario.

6. Las solicitudes de registro con arreglo a las secciones 2 y 5 de la
presente Ley se presentardn de conformidad con el reglamento
publicado por ministro.

7. El organismo de concesion de licencias mantendra un registro de
farmacéuticos y técnicos o auxiliares de farmacia.

8. Los farmacéuticos y técnicos o auxiliares de farmacia cumplirdn
sus funciones de conformidad con el cédigo de ética de la profesion
farmacéutica y, en particular, harén lo siguiente:

a) en todo momento, actuardn en interés del paciente;

b) defenderdn el honor y la dignidad de la profesién farmacéutica y
no desprestigiardn la profesion;

¢) en todo momento respetardn las leyes y las normas que se
apliquen a los productos medicinales y al ejercicio de la farmacia
y mantendrédn un alto nivel de conducta profesional,

d) respetardn la confidencialidad de la informacién adquirida en el
curso de su préctica profesional;

e) ofrecerdn sus servicios al ptblico en locales que reflejen el cardcter
profesional de la farmacia.

9. El ministro establecerd mediante reglamento un comité de
préactica farmacéutica que, en circunstancias ideales, constard de
los siguientes miembros:

a) un farmacéutico presidente, designado por el ministro;
b) tres farmacéuticos registrados;

¢) dos técnicos o auxiliares de farmacia registrados;

d) una persona ajena a la profesion.

10. EI comité de practica farmacéutica tendrd las siguientes
funciones:

a) asesorard al ministro sobre cualquier cuestion relativa a la
profesion farmacéutica y el ejercicio de la farmacia;

b) velard por el mantenimiento de altas normas de préctica y
conducta entre los farmacéuticos y los técnicos o auxiliares de
farmacia y promulgard cédigos de conducta;



c) fijarda normas en materia de ensefianza y capacitacion, cuando
proceda, para farmacéuticos o técnicos.

El comité de practica farmacéutica podrd regular sus propios
procedimientos.

11.1 El ministro establecerd por reglamento un comité de disciplina
encargado de investigar la conducta de un farmacéutico registrado o
un técnico o auxiliar de farmacia registrado que haya sido condenado
por un delito penal o que haya infringido cualquiera de las
disposiciones de la seccioén 8 de la presente Ley.

11.2 En condiciones ideales, el comité de disciplina constard de los
siguientes miembros:

a) un presidente con formacion juridica, designado por el ministro;
b) dos farmacéuticos registrados;
¢) un técnico o auxiliar de farmacia registrado.

Ninguno de los miembros del comité de préactica farmacéutica serd
miembro del comité de disciplina.

11.3 Después de la investigacion, el comité de disciplina estard
facultado para lo siguiente:

a) para emitir una amonestacién/advertencia a un farmacéutico
registrado o un técnico o auxiliar de farmacia registrado;

b) para aplazar una investigacién con condiciones;

c) para recomendar al ministro la supresién o suspensién en el
registro correspondiente del nombre de un farmacéutico
registrado o un técnico o auxiliar de farmacia registrado;

d) para regular sus propios procedimientos.

12. El ministro podrd, por reglamento, fijar las tasas corres-
pondientes al registro inicial de farmacéuticos, técnicos y auxiliares de
farmacia y de los despachos de farmacia. También podrdn cobrarse
tasas anuales por el mantenimiento de los nombres de farmacéuticos,
técnicos o auxiliares de farmacia y despachos de farmacia en los
registros correspondientes.

13. Toda persona que infrinja las secciones 1, 3 6 4 de la presente Ley
serd culpable de un delito por el que se impondrd una muita no
superior a [la cantidad sera especificada].
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Apéndice 2

Directrices, documentos y otros instrumentos
reglamentarios establecidos por la OMS para
apoyar a los servicios de reglamentacion
farmacéutica

A lo largo de los afios, la OMS ha publicado numerosos documentos
de orientacion técnica y administrativa que guardan relacion directa
con la reglamentacion farmacéutica, entre ellos los siguientes:

Principios orientadores de la OMS para los pequeiios servicios
nacionales de reglamentacién farmacéutica (7)

Principios orientadores para los pequefios servicios nacionales de
reglamentacion farmacéutica (1)

Directrices para la aplicacién del Sistema OMS de certificacién de
la calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio
internacional (2)

Directrices sobre los procedimientos de importaciéon de productos
farmacéuticos (2)

Productos farmacéuticos de fuentes multiples (genéricos):
directrices sobre los requisitos de registro para establecer el
cardcter intercambiable (2)

Pautas provisorias para la inspeccion de los fabricantes de
productos farmacéuticos (3)

Précticas adecuadas para la fabricacion de productos farmacéuticos
3)

Practicas adecuada de fabricacién de productos biol6gicos (4)
Pautas para la evaluacién de medicamentos herbarios (2)

Pautas para el control de la calidad de los productos farmacéuticos
y biolégicos preparados mediante técnicas del ADN recombinante

3)

Pautas para la buena practica clinica (BPC) en ensayos con
productos farmacéuticos (5)

Utilizacién y proteccién de las denominaciones comunes inter-
nacionales recomendadas para sustancias farmacéuticas (6, 7, 19)

Directrices para las pruebas de estabilidad de productos farma-
céuticos que contienen sustancias medicamentosas bien establecidas
en formas farmacéuticas corrientes (2)



e Criterios éticos para la promocion de medicamentos (8)

e Lista modelo de medicamentos esenciales y Octavo informe del
Comité de Expertos de la OMS en Uso de Medicamentos
Esenciales (9)

La OMS también promueve el intercambio de informacién entre
servicios de reglamentacion farmacéutica, y las cuatro publicaciones
siguientes de la Organizacién son particularmente ttiles para la infor-
macién reglamentaria en todo mundo. Noticias Farmacéuticas de la
OMS, de periodicidad mensual, contiene las notificaciones recibidas
de los Estados Miembros de la OMS en materia de reglamentacion de
farmacos de uso humano y veterinario y de dispositivos médicos, y
también proporciona informacion sobre la vigilancia de los productos
comercializados. La publicacién trimestral Informacion Farmacéutica
OMS contiene una seccion sobre cuestiones reglamentarias que se
ocupa de los distintos farmacos sometidos a accién reglamentaria.
Otra publicacién trimestral, International Digest of Health Legislation
— Recueil international de Législation sanitaire, reproduce impor-
tantes textos reglamentarios adoptados por los Estados Miembros de
la OMS y agrupaciones geopoliticas como la Unién Europea. El
Boletin de Medicamentos Esenciales informa sobre novedades y
nuevas publicaciones. La Lista consolidada de productos cuyo
consumo y/o venta han sido prohibidos o sometidos a restricciones
rigurosas, o que han sido retirados del mercado o no aprobados por
gobiernos, publicada anualmente por las Naciones Unidas, es otra
buena fuente de informacién. Como se afirma en la introduccion a
la Lista consolidada de 1991, la Lista es una herramienta que ayuda a
los gobiernos a mantenerse al dia respecto de las decisiones regla-
mentarias adoptadas por otros gobiernos y los ayuda a examinar
el alcance de las posibles medidas reglamentarias. Permite a los
organismos gubernamentales que examinan las solicitudes de registro
de productos verificar facilmente las decisiones reglamentarias
restrictivas adoptadas en otros paises. Complementa y consolida la
informacién producida dentro del sistema de las Naciones Unidas,
incluido el boletin trimestral Informacién Farmacéutica OMS y la
publicacién Noticias Farmacéuticas. Puede pedirse a los paises que
cuentan con sistemas desarrollados de registro de farmacos o con
estructuras sociales y de atencioén de salud andlogas que faciliten
informacién respecto de la disponibilidad de ciertos farmacos en sus
mercados, y los términos y condiciones con arreglo a las cuales esos
farmacos se importan, fabrican, comercializan o exportan.

La version revisada del Sistema OMS de certificacion de la calidad de
los productos farmacéuticos objeto de comercio internacional permite
que los pafses importadores soliciten los siguientes tipos de
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documentos, que porporcionardn mds informacién sobre cualquier
producto en el pais de exportacién:

— Certificado de producto farmacéutico;

— Declaracién de la situacién del producto farmacéutico en relacién
con la licencia;

— Certificado de lote.

El Certificado de producto farmacéutico exige que el servicio de
reglamentacién designado del pais de exportacion facilite la
informacion siguiente:

— el nombre patentado (cuando proceda) y la forma farmacéutica;

— los ingredientes activos por dosis unitaria (junto con una
enumeracion cualitativa de los demds ingredientes que contiene la
forma farmacéutica);

— detalles sobre la licencia de producto y el titular de la licencia de
producto (o detalles del solicitante del certificado si el producto no
cuenta con licencia de comercializacién para su uso en el pais de
exportacion);

— si el producto no cuenta con licencia para ser comercializado para
su uso en el pais de exportacién, motivos por los que no se ha
conseguido (no es necesaria/no solicitada/en estudio/denegada);

— detalles relativos a la inspeccién del lugar donde se fabrica la
forma farmacéutica;

— informacién aprobada sobre el producto y resumen técnico.

La Declaracién de la situacion del producto en relacién con la
licencia, por otro lado, indica solamente si los productos que figuran
en el certificado cuentan o no con licencia para ser comercializados
para su uso en el pais de exportacién. Esa Declaracion est4 concebida
esencialmente para el uso de los agentes importadores encargados
de examinar las ofertas realizadas en respuesta a las licitaciones
internacionales.

Cuando se le solicita, la OMS ayuda a los paises con un criterio
normalizado para la informatizacién de los datos de reglamentacién
farmacéutica, por ejemplo, la tramitaciéon de las autorizaciones de
comercializacién, y el mantenimiento de listas de productos. Se estdn
preparando nuevos programas informéticos para ayudar a gestionar
la informacién relativa a la vigilancia de la importacién/exportacion,
los informes sobre sustancias psicotrdpicas y estupefacientes, y las
muestras en un laboratorio de control de la calidad de firmacos.
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Anexo 9
Directrices provisionales para la elaboracion de
programas de capacitacion: inspeccion y examen
de sustancias farmacéuticas falsificadas

1. Observaciones generales
1.1 Introduccion

Las sustancias farmacéuticas falsificadas pueden representar un grave
riesgo para la salud publica. Incumbe a los gobiernos garantizar que
las sustancias farmacéuticas falsificadas sean retiradas del mercado y
localizar y erradicar sus fuentes. Ello debe formar parte de un sistema
global de control de la calidad. Es evidente que se necesitan personas
con conocimientos tedricos y practicos en materia de inspeccion
farmacéutica y examen de fdrmacos. Las presentes directrices se

destinan a la capacitacién de personal en esta esfera.

La detecciéon y persecucién de delincuentes que comercializan
sustancias farmacéuticas falsificadas tienen varias etapas. En primer
lugar, es necesario detectar los productos sospechosos. El farmaco,
muestreado con arreglo a un procedimiento establecido, debe ser
objeto de un examen fisico u organoléptico definido a cargo del
inspector farmacéutico. Si los resultados indican que la formulacion
del farmaco puede ser un producto falsificado, es preciso realizar
cuando menos algunas pruebas quimicas para confirmar la necesidad
de efectuar otros andlisis. A continuacién se analizan los farmacos
mediante pruebas sencillas, como la cromatograffa en capa fina. Si
esos procedimientos no ofrecen pruebas concluyentes pero sigue
considerdndose que el farmaco puede ser un producto falsificado, se

necesita recurrir a un procedimiento compendiado.

A lo largo de toda la investigacién, se da por supuesto que se ha
establecido una cadena de custodia, es decir, que se han seguido los
procedimientos correctos antes de recibir el farmaco para su analisis
en el laboratorio. Con ello se garantiza que los resultados de esos
exdmenes sean fiables y su validez sea aceptada en las etapas
ulteriores, por ejemplo, en el enjuiciamiento del proveedor de los
farmacos falsificados. Los resultados definitivos serdn presentados al

oficial competente del servicio de reglamentacion farmacéutica.
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1.2

En la seccién 2 se describe la capacitacién que deben recibir los
inspectores. En la seccién 3 se describe la capacitacién en el disefio y
la ejecucion de un programa especifico para la deteccién de sustancias
farmacéuticas falsificadas. Existen varios requisitos comunes tanto
para la inspeccién como para las pruebas quimicas, que se incluyen
como elementos de los programas de capacitacién en inspeccién y
examen de sustancias farmacéuticas falsificadas. Se da por supuesto
que los instructores ya cuentan con experiencia suficiente para
realizar la inspeccion, el examen y la capacitacién necesarios. La
estructuracion del programa de capacitacién en dos niveles debe
incluir la capacitacion de instructores, que a su vez instruyen a los que
necesitan ser capacitados en inspeccién y examen de farmacos. No
obstante, las presentes directrices se ocupan principalmente de la
capacitacion de inspectores.

Los aspectos pricticos que han de tenerse en cuenta en la organiza-
cién y la ejecucion del programa se describen en el apéndice 1.

Cada pais deberd elaborar su propia estrategia, buscando la que sea
mds apropiada para su situacion, la disponibilidad de un marco
institucional y sus recursos profesionales y econémicos. En condi-
ciones ideales, debe ser preparada por el servicio de reglamentacién
farmacéutica del pais, en consulta con los principales agentes que
intervienen en la fabricacion, la importacidn, la distribucién, la venta,
la prescripcién y el uso de farmacos licitos.

Requisitcls y objetivos de los programas de capacitacion en
inspeccién y examen

Los requisitos para el programa pueden definirse por el hecho de que
un método eficaz para detectar y prevenir la falsificacién de sustancias
farmacéuticas exige que el personal tenga competencia profesional,
motivacién y conocimiento de los problemas.

Las objetivos finales del programa deben ser los siguientes:

— reforzar la motivacién de los profesionales que intervienen, en
especial en el examen de farmacos;

— establecer un sistema de control para impedir la entrada de
sustancias farmacéuticas falsificadas en el canal de distribucién
licito.

Esos objetivos no pueden alcanzarse sin el esfuerzo concertado de
otros programas interesados en la mejora de la infraestructura
farmacéutica. Para garantizar la calidad, la inocuidad y la eficacia
de los productos farmacéuticos accesibles a la poblacién destinataria,
se necesita un sistema de distribucién de farmacos protegido y
satisfactorio.
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Requisitos previos

El requisito primordial para cualquier programa de lucha contra la
falsificacion de sustancias farmacéuticas es la existencia de un servicio
de reglamentacién farmacéutica establecido en el pais que cumpla los
«Principios orientadores de la OMS para los pequefios servicios
nacionales de reglamentacién farmacéutica» (). Ello implica dis-
poner como minimo de lo siguiente:

Un marco juridico. La legislacién también debe prever las activi-
dades delictivas en relacién con la fabricacién, importacién, distri-
bucién, venta y despacho de sustancias farmacéuticas falsificadas.
El hecho de la falsificacion debe estar tipificado como delito de
forma que el inspector de farmacos, la policia y otros organismos de
investigacién puedan adoptar medidas. La ley también debe prever
penas disuasorias.

Un sistema que exija lo siguiente:

a) la concesién de licencias/autorizacién a fabricantes, impor-
tadores, distribuidores, detallistas, farmacias;

b) el registro/autorizacién de comercializacion de farmacos;

¢) una rotulacién apropiada.

Personal profesional y recursos suficientes dentro del servicio de
reglamentacién farmacéutica.

Programa de capacitacion para la inspeccion
Objetivos del curso

El objetivo de este curso es proporcionar a los alumnos los siguientes
elementos:

— conocimiento de los métodos que existen para detectar sustancias

farmacéuticas falsificadas;

— comprensién de la diferencia entre sustancias farmacéuticas falsi-

ficadas y sustancias farmacéuticas de calidad inferior a la norma;

— capacidad para evaluar los datos obtenidos en las pruebas;
— capacidad para distinguir entre productos farmacéuticos normales

y sospechosos basdndose en aspectos fisicos;

— capacidad para identificar informes sobre efectos adversos o falta

de eficacia que pudieran derivarse del uso de productos far-
macéuticos falsificados;

— capacidad para justificar sus medidas en el contexto legal de la

deteccién y la accién penal, incluido el enjuiciamiento de los
infractores, de forma independiente si asi se autoriza, o por el
organismo apropiado;
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— conocimiento de métodos para proteger el sistema licito de
distribucién, por ejemplo mediante un sistema de garantias o, en
el comercio internacional, mediante el cumplimiento del Sistema
OMS de certificacion de la calidad de los productos farmacéuticos
objeto de comercio internacional (2);

— conocimiento de las formas de compartir informacién, coordinar
y colaborar con todos los interesados en la lucha contra las
sustancias farmacéuticas falsificadas.

Tipos de capacitacién

La capacitacion de inspectores consiste en proporcionarles infor-
macion tedrica y basica mediante clases y estudios de casos. Ademas,
el curso debe contener ejemplos y trabajos précticos. La capacitacion
abarcard también la inspeccién organoléptica de productos, incluido
el examen de productos cuando estén disponibles.

Antecedentes educacionales de instructores y alumnos

Estos cursos estdn destinados a inspectores, preferiblemente con
cierta experiencia en la inspeccién farmacéutica. Las Directrices para
la inspeccién de canales de distribucion de farmacos (3) ofrecen
orientacién acerca del nivel de experiencia que cabe esperar de todos
cllos. En todos los cursos bdsicos de capacitacién en inspeccién debe
incluirse informacién sobre sustancias farmacéuticas falsificadas.

El instructor debe tener experiencia y un conocimiento profundo de
los métodos generales y oficiales de inspeccién, y debe ser capaz de
dirigir y disefiar, cuando proceda, el programa de capacitacién para
los alumnos. Entre otras caracteristicas figuran las siguientes:

— experiencia previa en los procedimientos de deteccién y accién
penal;

— reconocimiento del papel del instructor en el sistema legal de
lucha contra los productos falsificados;

— comprensién de la diferencia entre las sustancias farmacéuticas
falsificadas y las de calidad inferior;

— conocimiento de las cifras mds recientes de prevalencia de los
farmacos falsificados en el pais, si es posible;

— conocimiento de las normas de calidad pertinentes;

— conocimiento global profundo de las cuestiones que ha de
enseiar.

Elementos del programa del curso
En el curso se incluirdn los siguientes elementos; el contenido real de

cada uno de ellos dependerd de la experiencia previa de los alumnos:
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repaso de la legislacién pertinente;

sistemas nacionales de reglamentacién farmacéutica, inspeccion y

control de la calidad;

sistemas de distribucion de farmacos;

canales ilegales de distribucion;

tipos de farmacos falsificados que pueden encontrarse;

caracteristicas generales de diversas formas farmacéuticas, como

la proporcién de ingredientes activos respecto de los excipientes

en tabletas, capsulas, ampollas, polvos para inyecciones, pomadas,

cremas, y otros;

factores que llevan a la fabricacién y la venta de farmacos

falsificados (por ejemplo, el lucro);

medidas para detectar la falsificacién (por ejemplo, compro-

bacién de registros de distribuidores y medida de diversas

propiedades fisicas del producto, caracteristicas de los rétulos,

los materiales de envasado y los envases de diversas formas

farmacéuticas);

métodos de vigilancia del mercado para la deteccién de sustancias

farmacéuticas falsificadas en los niveles de importacién, fabri-

cacion, distribucién y ventas, basados en los servicios de infor-

macion y en el examen visual de muestras;

organizacién del acopio de muestras;

tratamiento de las muestras y los informes de las pruebas;

preparacién para la accién penal mediante lo siguiente:

a) investigacion de casos para identificar a los sospechosos de
infracciones;

b) acopio de pruebas legales para los procedimientos ante los
tribunales;

¢) mantenimiento del sistema de proteccién de las pruebas, que
incluya a personas y bienes relacionados con el caso;

enjuiciamiento de los delincuentes;

seguimiento adecuado de los casos;

creacion de una red de informadores;

educacién acerca del sistema para garantizar que en el mercado se

distribuyen y venden exclusivamente productos licitos, es decir, un

sistema de garantias;

familiarizacién con los métodos de intercambio de informacién,

coordinacién y colaboracién con todos los interesados en com-

batir la falsificacion, entre ellos otros inspectores, profesionales de

la salud y representantes la industria farmacéutica, la policia y

otros organismos de investigacion en el nivel nacional y, cuando

proceda, el internacional;

relaciones entre la inspeccion farmacéutica y otros organismos

encargados de hacer cumplir la ley, como el servicio de aduanas,
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la policia, la inspeccién sanitaria, la inspeccién veterinaria, y los
departamentos juridicos;

— relaciones con fabricantes de firmacos en el pais y en el extranjero;

— relaciones con la OMS, incluida la transmisién de informes y la
recepcion de informacién de la OMS, por conducto de los servi-
cios nacionales de reglamentacién farmacéutica;

— datos de referencia en libros o en forma electrénica (Internet);

— cuestiones de seguridad;

— mantenimiento de registros, importancia de aplicar procedi-
mientos de operacién uniformes debidamente documentados, que
incluyan la descripcién de muestras segin un modelo definido;

— preparacion de informes oficiales.

Los elementos del programa del curso pueden variar de acuerdo con
las necesidades particulares de cada pais. Pueden encontrarse otras
orientaciones en las Directrices para la inspeccién de los canales de
distribucién farmacéutica (3).

Duracion del curso

La duracién del curso dependera de las circunstancias locales. Un
curso tipico puede durar una semana.

Capacitacion reiterativa

Se organizardn periédicamente cursos de actualizacion. La demanda
de los paises determinard la frecuencia de estos cursos.

Evaluacion
A lo largo del programa se realizard una evaluacion continua.

Certificado

Se entregard un certificado apropiado una vez se hayan completado
de forma satisfactoria todas las partes del programa.

Evaluacién del programa

La evaluacién es un importante componente de cualquier actividad
de este tipo, en particular porque la prevalencia y las caracteristicas
de Ia falsificacion difieren de un pais a otro. Esto puede dar lugar a
cambios en las actividades de los inspectores. Asf pues, los cursos de
actualizacién podrian ser diferentes, si la evaluacién asf lo indica.

Programa de capacitacion sobre examen
Objetivos del curso
El objetivo de este curso es ofrecer a los alumnos lo siguiente:

157



3.2

3.3

158

— un conocimiento de la importancia de examinar sustancias farma-
céuticas sospechosas a fin de facilitar la decisién del inspector
sobre si adoptar medidas o no;

— conocimientos y técnicas suficientes para examinar productos
farmacéuticos falsificados;

— comprensiéon de la diferencia entre fdrmacos falsificados y
farmacos de calidad inferior;

— conocimiento del valor y las limitaciones de las técnicas de exa-
men rapido y la capacidad para adoptar decisiones racionales
acerca de su uso;

— capacidad para justificar medidas legales en el contexto de la
deteccién y la accién penal.

Tipos de capacitacion
Teoria y préctica en relacién con el examen de farmacos.

Antecedentes académicos de instructores y alumnos

La formacién previa o formal de los alumnos no es condicién indis-
pensable para el examen de formacos, aunque una capacitacion ante-
rior resultaria ventajosa. De preferencia, los alumnos deben cumplir
las siguientes condiciones, de acuerdo con las necesidades de los
paises:

— conocimiento y dominio de ciertas técnicas de laboratorio, como
el uso de la balanza y la realizacion de medidas volumétricas, asi
como la capacidad para percibir diferencias entre colores;

— buenas aptitudes de lectura y escritura para facilitar un
mantenimiento apropiado de registros;

— comprension de la necesidad y la voluntad de trabajar en equipo y
de compartir informacion.

El instructor debe contar con experiencia y tener un profundo
conocimiento de los métodos analiticos generales y oficiales. Ademads,
debe ser capaz de dirigir y disefiar, cuando proceda, el programa de
capacitacion. A continuacién se enumeran otras caracterfsticas:

— reconocimiento del papel de las pruebas quimicas en el sistema
juridico de lucha contra los productos falsificados;

— comprensién de la diferencia entre fdrmacos falsificados y
farmacos de calidad inferior;

— conocimiento de los datos mds recientes sobre la prevalencia de
los farmacos falsificados en el pais, de ser posible;

— conocimiento de las normas de calidad pertinentes;

— conocimiento de las caracteristicas de las diversas formas
farmacéuticas;
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— conocimiento global profundo de las cuestiones que ha de
enseifiar.

Elementos del programa del curso

En el curso se incluirdn los siguientes elementos; el contenido real de
cada uno de ellos dependerd de la experiencia previa de los alumnos:

— repaso de la legislacion pertinente;

— sistemas nacionales de reglamentacién farmacéutica, inspeccién y
control de la calidad;

— sistemas de distribucién de fdrmacos;

— canales ilicitos de distribucion;

— tipos de sustancias farmacéuticas falsificadas que pueden
encontrarse;

— caracteristicas generales de diversas formas farmacéuticas, como
proporcién de ingredientes activos y excipientes en tabletas,
cépsulas, ampollas, polvos para inyeccién, pomadas y cremas, en-
tre otros;

— métodos de muestreo;

— sustancias de referencia y patrones de trabajo: importancia y
mantenimiento;

— datos de referencia en libros o en forma electrénica (Internet);

— cuestiones de seguridad,

— mantenimiento de registros, importancia de la adecuada
documentacion del trabajo de laboratorio, inclusive la descripcién
de muestras;

— preparacién de informes oficiales;

— relaciones con la OMS.

Después de instruirles en las técnicas que han de utilizar, los alumnos
deben realizar précticas en un nimero suficiente de formas farma-
céuticas conocidas, que incluyan de preferencia cdpsulas, tabletas,
preparaciones inyectables y pomadas. A continuacidn, los alumnos
ensayaran muestras desconocidas, informardn sobre su labor y
extraerdn conclusiones sobre si las muestras son falsificadas o
necesitan analisis ulteriores. Los resultados se compararéan con datos
previamente determinados y se debatirdn en grupo.

Durante el curso, el alumno aprenderd realizar varios exdmenes,
entre ellos:

— examen de caracteristicas del rotulado, los materiales del envase y
el envasado de diversas formas farmacéuticas;

— medicién de diversas propiedades fisicas del producto;

— cromatografia en capa fina (véase el apéndice 2);

— otros procedimientos de examen especificamente seleccionados.
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Duracion del curso

La duracion del curso depende de las circunstancias locales. Un curso
tipico llevaria alrededor de 10 dias, repartidos de la siguiente forma:

— introduccion (1-2 dias);

— teoria (1-2 dias);

— trabajos prdcticos en el laboratorio y sobre el terreno, en caso
necesario en diversas formas farmacéuticas (cuatro dias);

— preparacién de un resumen e informe sobre el curso (dos dias).

Capacitacion reiterativa

Se organizaran periddicamente cursos de actualizaciéon. La demanda
del pais determinard la frecuencia de estos cursos.

Evaluacion
Durante el programa se realizara una evaluacién continua.

Certificado

Se conceder4d un certificado apropiado una vez ultimadas satisfac-
toriamente todas las partes del programa.

Evaluacion del programa

La evaluacién es un componente importante de cualquier actividad
de este tipo, particularmente puesto que la prevalencia y las
caracteristicas de la falsificacion difieren de un pais a otro. Esto puede
dar lugar a cambios en las actividades de los inspectores. Asi pues, los
cursos de actualizacién podrian ser de distinta naturaleza si asi lo
indicase la evaluacidn.

Referencias
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Apéndice 1
Aspectos practicos de la organizacion y la
ejecucion del programa

Puesta en marcha

1.  Establecimiento de un grupo basico encargado de organizar los
programas de capacitacion

¢ Organizar el grupo bdsico para planificar y ejecutar el programa de
enseflanza. El grupo puede ser organizado por las autoridades
sanitarias, por organizaciones no gubernamentales o por empresas
mixtas.

¢ Determinar las funciones y responsabilidades de todos los partici-
pantes en la planificacién y la ejecucion.

2.  Preparar el perfil de las necesidades y estimar los resultados
del programa

¢ Elaborar el perfil del sistema de distribucién farmacéutica nacional
o local que se necesita en lo que atafie a las caracteristicas tanto de
los profesionales como del publico en general.

* Acopiar datos sobre los profesionales destinatarios.
e Evaluar los resultados generales de los profesionales destinatarios.

* Determinar la responsabilidad de los profesionales destinatarios en
la lucha contra las sustancias farmacéuticas falsificadas.

® Definir las necesidades de los profesionales y mejorar sus re-
sultados en la lucha contra las sustancias farmacéuticas falsificadas,
y establecer prioridades de acuerdo con los recursos disponibles.

e Definir los resultados que se desea conseguir mediante el programa
de capacitacion.

3. Planificar el plan de estudios de acuerdo con las necesidades
¢ Realizar una encuesta de las necesidades.
¢ Definir las fuentes de datos y otros recursos.

e Preparar un plan (quién, dénde, cudndo) para el acopio de los
datos.

e (Cotejar la informacion.

4. Evaluar las instalaciones y el personal disponibles

e Evaluar la disponibilidad de personal docente, equipo e
instalaciones en las instituciones para la capacitacion.
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* Determinar si se necesitard mas personal y equipo para alcanzar los
objetivos y ofrecer el plan de estudios tal como estaba previsto.

Trabajar con otras partes interesadas

* Determinar las instituciones, los grupos y las personas en la
comunidad con las que se va a colaborar.

¢ Compartir informacién con esas instituciones, grupos y personas a
fin de alentar la colaboracién en el programa.

* Si no se dispone de recursos suficientes en la zona destinataria,
encontrar recursos fuera de ella.

Elegir los grupos destinatarios
¢ Definir a los profesionales destinatarios y elegir los grupos basicos
para los que serd mads eficaz el programa.

* Garantizar una distribucién equilibrada de participantes en el
programa de capacitacién en lo que se refiere a las materias y las
regiones.

Inicio de la aplicacion

1.
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Conseguir apoyo financiero

* Investigar las fuentes externas, tanto potenciales como existentes,
de apoyo financiero para el programa.

Acopiar material para organizar un plan de estudios

* Ponerse en contacto con instituciones, organismos y otras orga-
nizaciones con experiencia y conocimientos tedricos y practicos en
materia de capacitaciéon farmacéutica, inclusive la OMS y sus
centros colaboradores.

Disponer lo necesario para los alumnos
® Organizar el alojamiento y los viajes de los alumnos, en caso

necesario.

Contratar al personal docente
* Ponerse en contacto y contratar a personal docente apropiado.

* Hacer los arreglos necesarios para su alojamiento y su viaje, cuando
proceda.
Crear una imagen positiva para los objetivos del programa

* Encontrar a alumnos destacados que comprendan el significado del
programa y lo apoyen.

¢ Obtener el apoyo de personas clave en las primeras fases.



6. Resolver los problemas

¢ Combuatir la resistencia a los programas (por ejemplo, resistencia a
examinar la cuestién de las sustancias farmacéuticas falsificadas).

Bibliografia complementaria escogida

Developing protocols for change in medical education. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 1995 (documento inédito WHO/HRH/95.5; a
disposicion de los interesados que lo soliciten al Departamento de Sistemas
de Salud, OMS, 1211 Ginebra 27, Suiza).

Guilbert JJ. Educational handbook for health personnel, 6° ed. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 1987 (revised and updated 1998) (WHO
Offset Publication No. 35).
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Apéndice 2

La cromatografia en capa fina y su aplicacion
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Hay muchas razones por las que la cromatografia en capa fina deberia
ser el principal método de andlisis farmacolégico:

— puede utilizarse para la identificacion o para el andlisis cualitativo
y la determinacién semicuantitativa;

— es fécil de utilizar (después de un aprendizaje) y rapida;

— los andlisis son reproducibles;

— los resultados son fiables y precisos (gran especificidad y
selectividad, sin interferencia de los excipientes);

— los resultados pueden mejorarse mediante la aplicacién de ciertos
reactivos de deteccién, que producen ciertos colores al reaccionar
con los componentes de las formas farmacéuticas;

— su coste es relativamente bajo;

— no requiere mucha mano de obra;

— las placas pueden ser cubiertas por los analistas en caso necesario;
por ejemplo, puede prepararse silica gel de distintos grosores para
ciertos analisis;

— los puntos finales (componentes eluidos) son faciles de detectar
visualmente;

— los resultados (valores y colores de R, y R) pueden incluirse
facilmente en una base de datos apropiada;

— podria elaborarse un estuche de cromatografia en capa fina para
simplificar el andlisis farmacolégico por este método;

— pueden analizarse preparaciones de componentes miiltiples (hasta
dos o tres componentes).

Algunas de las desventajas de la cromatografia en capa fina son las
siguientes:

— hay que tener presente la volatilidad de los disolventes cuando se
escojan sistemas de disolventes para su uso en ciertos climas;

— algunos disolventes son potencialmente peligrosos para la salud y
el medio ambiente; asi, habra de tenerse cuidado en su eleccién
(por ejemplo, cloroformo, benceno, éter).
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de salud de distrito
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Informe de un Comité de Expertos de la OMS en Educacién Sanitaria y
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(1997) Métodos médicos de interrupcion del embarazo

Informe de un Grupo Cientifico de la OMS

(1998) Comité de Expertos de la OMS en Patrones Biologicos
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Informe de un Grupo Cientifico de la OMS (viii + 51 paginas)
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(1998) Enfermedades cardiovasculares y contracepcion con hormonas
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(1999) Evaluacién de ciertos aditivos alimentarios y contaminantes de los
alimentos
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