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INFORME DEL RELATOR DE LA REUNION

En la ciudad de Caracas de la Repiblica de Venezuela durante los dias 25 al 27 de Mayo
de 1994, se realizd la reunién de la Comisién Asesora de Medicamentos del Convenio
Hipdlito Unanue, asistiendo los delegados oficiales de Bolivia, Colombia, Chile, Ecuador,
Peri y Venezuela. Esta reunién fue convocada por el Secretario Ejecutivo en
cumplimiento a la Resolucién REMSAA 17/302, efectuandose las coordinadiones con la
OPS/OMS en el marco de la Cooperacién Andina en Salud. Asistié un grupo de
expertos convocado por la OPS y el Consultor Juridico del Convenio.

La mesa directiva, conforme al reglamento de las Comisiones Asesoras del Convenio
quedd conformada de la siguiente manera: -

Presidente: Dra. Haydee Rocha de Castillo, Directora General Sectoral de
Contraloria Sanitaria del Ministerio de Sanidad y Asistencia Sodal, Venezuela

Vicepresidente: Dr. Alejandro Panza, Comisionado del Ministro de Sanidad vy
Asistendia Sodal, Venezuela

Relator: Dra. Victorda de Urioste Blanco, Jefe del Departamento Nacional de
Medicamentos, Farmacias y Laboratorios de la Secretaria Naconal de Salud,
Bolivia

Secretario; Dra. Maria Antonieta Uzcategui, Jefe de la Divisién de Drogas y
Cosméticos del Ministerio de Sanidad y Asistencia Socdial, Venezuela

Bajo el programa previamente establecido, se procedidé a la sesién inaugural con
participacion del Dr. Herndn Malaga, Representante de la OPS/OMS en Venezuela.

Primera Sesidn Plenaria:

El Dr. Fausto Montoya Romero, Consultor Juridico del Convenio, en representacién de
la Secretarfa Ejecutiva hizo conocer a los delegados los saludos del Dr. Carlos Bazan
Zender y a continuacién, hizo una breve exposicidn sobre las disposiciones del marco
juridico del Convenio relacionadas con las Comisiones Asesoras.

El Dr. Enrique Fefer, Coordinador del Programa de Medicamentos Esendales y
Tecnologia para la Atencidén de la Salud OPS/OMS, se refié a los objetivos y

metodologia de la reunién y expuso los antecedentes del tema Medicamentos en la
Region Andina.

Posteriormente, el grupo analizé la propuesta de funcionamiento de la Comisién Asesora



de Medicamentos y establecimiento de Grupos Técnicos de la Subregion Andina,
elaborada por un grupo de expertos.

Segunda Sesion Plenaria:

Durante el segundo dia se analiz6 la situacién y los avances de los acuerdos alcanzados
en el area de medicamentos en la subregién andina durante el cuadrienio 1989-1993 y
se formuld el programa del 4rea prioritaria de medicamentos en el marco de la
Cooperacién Andina en Salud, como propuesta para su incorporacién en el plan de
accion conjunto de la Subregiéon Andina para el Cuadrienio 1994-1997 en el Area
Prioritaria de Medicamentos.

-
-

La delegada de Colombia propuso un acuerdo para adoptar el Registro Sanitario Andino
de Medicamentos, documento que con las opiniones recogidas de los diversos delegados
fue restructurado y por concenso se procedié a su aprobacién.

Tercera Sesion Plenaria:

Se procedi6 a la revisién y redaccién de los siguientes documentos finales de la reunion:

1.- Fundonamiento de la Comisién Asesora de Medicamentos
2.- Establecimiento del Grupo Técnico Andino Revisor de Medicamentos
3.- Establecimiento del Grupo Técnico Andino de Buenas Practicas de

Manufactura e Inspeccién

4.- Establecimiento del Grupo Técnico Andino de Normas de Calidad de

Medicamentos
5.-  Acuerdo para adoptar el Registro Sanitario Andino de Medicamentos
6.-  Propuesta del Programa del Area Prioritaria de Medicamentos para el Plan

de Accién Conjunto de la Subregién Andina para el cuadrienio 1994-1997.
Ademas la Comisién Asesora de Medicamentos formulé las siguientes recomendaciones:

- Para asegurar la instrumentacién y aplicacién de la politica de Medicamentos
del Area Andina, se recomienda se le otorgue a la Comisidon Asesora de
Medicamentos poder decisorio en la definicién y aplicacién de normas y
procedimientos técnicos.



- Con el fin de lograr la viabilidad de la ejecucién de la Politica de Medicamentos
del Area Andina, la Comisién Asesora de Medicamentos recomienda la
conformacién de los siguientes GRUPOS TECNICOS como prioridad:

1.- Grupo Técnico Revisor de Medicamentos
2.- Grupo Técnico de Buenas Practicas de Manufactura, Inspeccén
3.-  Grupo Técnico de Normas de Calidad

- Dichos grupos técnicos, deberan tener relacién de dependenda de la Comisién
Asesora de Medicamentos y estardn enmarcados en el siguiente objetivo general:

"Facilitar la disponibilidad de medicamentos seguros, eficaces y de calidad
a precios accesibles a través de la actualizacién y armonizacién de pautas,
normas y procedimientos en lo referente a medicamentos en el Area
Andina”.

- Se reconoce que el acceso de los medicamentos en espedal de la pobladén mas
pobre, es un compromiso ineludible de todos los paises de la subregion. Para
facilitar el cumplimiento de esta compromiso se acuerda conformar un grupo de
trabajo para que realice el intercambio de informacién sobre proveedores, predos,
listados de medicamentos, sistemas de compra y sistemas de gestion.

Las recomendaciones que se formulan se encuentran explidtadas en los docg_mentos

finales detallados anteriormente (adjuntos) para ser sometidos a la aprobacion de la
REMSAA.

Se agradecié y se aceptd el ofrecimietno de la Republica de Chile de ser sede de la
reunion Ad hoc para concluir la definicién de los mecanismos de implementacién para
el Registro Sanitario Andino a realizarse en el mes de Julio.

Finalmente, tuvo lugar la sesién de clausura a cargo del Senor Dr. Carlos
Walter Valesillos Ministro de Sanidad y Asistencia Social de |a Republica de
Venezuela.



ANEXOS



FU:. TONAMIENTO DE LA COMISION ASESORA DE MEDICAMENTOS DEL
CONVENIO HIPOLITO UNANUE Y ESTABLECIMIENTO DE
GRUPOS TECNICOS DE LA SUBREGION ANDINA

INT "ODUCCION

En cumplimiento del mandato de la REMSAA, Resolucién 17/302 de
Novi:inbre de 1993, y en virtud de que el papel principal de la Comisién Asesora de
Med:camentos es la definicién de propuestas, coordinacion, seguimiento y evaluacién
de Ias politicas y programas de medicamentos que adopten los paises del Area
Andina, en forma individual o colectiva, asi como su impacto en salud, se establece
la siguiente normativa de fundonamiento para dicha Comisién.

1.  OBJETIVO

"Asesorar en todo lo concerniente a medicamentos dirigido al disefio e
implementacion de la Politica Subregional Andina de Medicamentos,
formulando las recomendaciones pertinentes a la Secretarfa Fjecutiva
del Convenio Hipélito Unanue para su consideracion en la REMSAA".

2. FUNCIONES "

2.1 Proponer mecanismos de coordinacién de las politicas de medicamentos

teniendo en cuenta el documento "Politica de Medicamentos de la
Subregién Andina" (WHO/DAP/93.7).

2.2 Proponer normas y actividades que permitan la armonizacién de los
programas de medicamentos en los paises de la subregién.

2.3 Proponer la formacién de diferentes grupos técnicos encargados de
armonizar las normas y procedimientos sobre medicamentos a nivel

subregional.

24  Recomendar planes de accién para la promodién del uso racional de
medicamentos.

2.5 .Proponer mecanismos de coordinacidén con universidades e institutos de
reconocido prestigio para planes de formacién de recursos humanos
que respondan a las necesidades de la subregién en materia de
medicamentos.



2.6  Asesorar al Convenio para la realizacién de programas espedales en el
area de medicamentos y desarrollar los demdas asuntos que le
encomiende la REMSAA o la Secretarfa del Convenio en el 4rea de
medicamentos.

2.7 Presentar informes periédicos a la Secretaria Ejecutiva del Convenio
acerca de las actividades realizadas por la Comisién sobre
medicamentos en el Area Andina.

2.8 Remitir a la Secretaria Ejecutiva del Convenio, con 90 dias de
anticdipacién a la reunién de ministros, los informes solicitados sobre
medicamentos por la REMSAA precedente.

2.9  Proponer las medidas necesarias tendentes a lograr un mayor
rendimiento de los recursos subregionales en materia de medicamentos.

CONSTITUCION DE LA COMISION ASESORA DE MEDICAI\/IENTOS

La Comisién Asesora de Medicamentos estara integrada por expertos
del area de medicamentos de cada uno de los paises miembros del Convenio
Hipdlito Unanue y tendrin cardcter de representantes gubernamentales
debidamente acreditados.

Cada pais miembro tendrd un solo voto en la Comision As@sora de
Medicamentos cualquiera sea el numero de sus representantes.. Uno de los
miembros debera asumir la jefatura de la representacion nacional en la
Comisién.

FUNCIONAMIENTO

La Comisién Asesora de Medicamentos tendra al menos una reunién
ordinaria al afio y esta se efectuard con una anticipacién minima de cuatro
meses a la fecha de la proxima REMSAA.

Las reuniones extraordinarias se realizardn cuando asi lo solicite la
Secretaria Ejecutiva o uno de los paises miembros y s6lo podra tratarse en ellas
el tema o los temas de la convocatora.

Debe procurarse que la designacion del representante de la Comisién
Asesora de Medicamentos coincida con la del punto focal responsable de cada
pais.



Las funciones de la mesa directiva de la Comisidn Asesora de
Medicamentos se regiran por lo establecido en el Reglamento de las
Comisiones Asesoras del Convenio Hipdlito Unanue.

La Comisién Asesora de Medicamentos, con el fin de lograr la
viabilidad de la ejecucién de la Politica de Medicamentos del Area Andina
establecera grupos técnicos altamente especializados como intrumento para el
abordaje comun de aspectos especificos.

La creacién y vigencia de los grupos técnicos seran determinados por
la Comisién Asesora de Medicamentos de acuerdo a necesidades que se
identifiquen.

ADSCRIPCION

La Comisién Asesora de Medicamentos funcionari adscrita a la
Secretaria Ejecutiva del Convenio Hipélito Unanue de acuerdo a lo establecido
por sus reglamentos y estatutos.

FINANCIAMIENTO

La Comisién Asesora de Medicamentos estard financiada por cada pais
miembro de acuerdo a lo establecido por el Convenio, pudiendo realizarse las
gestiones pertinentes para lograr la cooperacién técnica y finandera de la
OPS/OMS y otros organismos.

En tanto no se presente contradiccidn alguna, lo no previsto en esta normativa

serd resuelto con arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos de las Comisiones y
Subcomisiones Asesoras del Convenio.



1.- GRUPO TECNICO REVISOR DE MEDICAMENTOS:

1.1

1.2.

OBJETIVO

Establecer pautas y normas para la evaluadén

farmacolégica de los medicamentos en el Area Andina. A
solicitud de la Comisién Asesora de Medicamentos de uno de los
paises miembros, el Grupo Técnico se encargara de evaluar con
prioridad los medicamentos nuevos o cuestionados por razones
de seguridad o efectividad.

-

FUNCIONES

Revisar, evaluar, actualizar y mantener la armonizacién de
las normas farmacolégicas para el Registro Sanitario en los
paises de la subregién.

Asesorar a las Comisiones Farmacolégicas o sus
equivalentes de cada pafs, para resolver las diferencias
que pudieran existir en relacién con los productos ya
registrados.

Evaluar a solicitud de los paises miembros, la seguridad
y eficacia terapéutica de los medicamentos nuevos o
cuestionados y hacer las recomendaciones pertinentes

sobre su aceptacién o rechazo a las autoridades sanitarias
de cada pais.

Difundir informacién farmacolégica actualizada con el fin
de preservar el uso seguro y apropiado de los
medicamentos en la regién, sugiriendo a las autoridades

competentes las medidas que deberfan tomarse para tal
objetivo.

Intercambiar informacién con organismos similares de
otros paises, especialmente en la Regién de las Américas.

Informar permanentemente a su repectiva Comisién
Farmacolégica 0 equivalente en particular y a las
autoridades en general.



1.3.

1.4.

CONSTITUCION DEL GRUPO TECNICO

El Grupo Técnico Revisor de Medicamentos estari
constituido por un miembro integrante de la Comisién
Farmacolc’)gica 0 su equivalente de cada pais, acreditado ante la
Secretaria Ejecutiva del Convenio Hipdlito Unanue. . El
Coordinador del Grupo Técnico ser4 el miembro del pais sede de
la reunién.

El miembro de cada pais sera un experto, reconocido en
evaluacion de seguridad y eficacia de medicamentos, vinculado
a dicho proceso técnico en su ‘pais e independiente de la
produccién y comercializacién de medicamentos privada o con
fines de lucro.

Se designard, en las mismas condicicnes y caracteristicas,
un suplente que cubrird las faltas temporales del miembro
acreditado.

FUNCIONAMIENTO

La sede del Grupo Técnico sera rotativa, inicidzndose en
Venezuela.

Se reunira como minimo dos veces al ano”y serd
convocada por el Coordinador de turno, con urn mes de
anticipacién. La convocatoria se acompanara con la propuesta
de agenda para la reunién.

El pais sede proporcionari el apoyo logistico para el
cumplimiento de su labor y pondrd a disposicién la
infraestructura técnico-administrativa necesaria la cual consistira
en:

- un secretario técnico con experiencia administrativa en el
area

- personal secretarial

- infraestructura administrativa, técnica, bibliografica,
comunicacional e informatica.

El  Grupo Técnico mantendrd una comunicacién
permanente a través del Coordinador para garantizar el
cumplimiento de los trabajos acordados en las reuniones y
brindar informaci6n actualizada a los miembros del grupo.



Las recomendaciones del Grupo Técnico serdn reportadas
a la Comision Asesora de Medicamentos y a la Secretaria
Ejecutiva del Convenio.

1.5. DEPENDENCIA

El Grupo Técnico dependerd de la Comision Asesora del
Medicamentos y mantendra reladén funcional con la Comisiones
Farmacolégica o sus equivalentes y las autoridades sanitarias
respectivas de cada pais miembro.

1.6. FINANCIAMIENTO
Cada pais finandara la asistenda del miembro acreditado
a las reuniones del Grupo Técnico.
El pais sede cubrird el financamiento del secretariado

durante todo su periodo, asi como los gastos administrativos
locales de las reuniones.

o



GRUPO TECNICO DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA E INSPECCION

2.1.

2.2,

2.3.

OBJETIVO

Establecer normas armonizadas de buenas practicas de

manufactura y mecanismos para verificar su cumplimiento en el Area
Andina.

-

FUNCIONES

Revisar, evaluar, actualizar y mantener la armonizacién de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la Industria
Farmacéutica en los paises de la subregion.

Elaborar una guia comdn de inspeccion para asegurar el
cumplimiento de las BPM.

Establecer el mecanismo para la certificacion cumplimiento de las
BPM en la Industria Farmacéutica del Area Andina.

Difundir informacion con el fin de mantener actualizado el
conocimiento de los avances tecnoldgicos en las BPM.

Intercambiar informacién con organismos similares de otros
paises, especialmente en la region de las Américas.

Promover otras medidas que, a juicio de los integrantes del
Grupo Técnico o por recomendaciones de las autoridades de
salud, redunden en beneficio de la calidad de la produccion en la
subregion.

CONSTITUCION DEL GRUPO TECNICO

El Grupo Técnico estara constituido por un experto por pais en

BPM e Inspeccidn designado por la autoridad de salud correspondiente
y acreditado ante la Secretaria Ejecutiva del Convenio Hipdlito Unanue.
El coordinador del Grupo Técnico seré el miembro del pais sede de la

7



2.4.

2.5.

reunion.

El miembro de cada pais serd un experto independiente de la
industria farmacéutica y de la comercializacién de medicamentos.

Se designara, en las mismas condiciones y caracteristicas, un
suplente que cubrira las faltas temporales del miembro acredltado

FUNCIONAMIENTO

La sede del Grupo Técnico serd rotativa, iniciandose en
Colombia.

Se reunirda como minimo dos veces al ano y sera convocada por
el Coordinador de turno, con un mes de anticipacion. La convocatoria

se acompanara con la propuesta de agenda para la reunion.

El pais sede proporcionard el apoyo logistico para el

.cumplimiento de su labor y pondra a dispaosicion la infraestructura

técnico-administrativa necesaria la cual consistira en:

- un secretario técnico con experiencia administrativa en el area
- personal secretarial

- infraestructura administrativa, técnica, bibliografica,

comunicacional e informatica.
El Grupo Técnico mantendra una comunicacion permanente, a
traves del Coordinador para garantizar el cumplimiento de los trabajos

acordados en las reuniones y brindar informacion actualizada a los
miembros.

Las recomendaciones del Grupo Técnico seran reportadas a la
Comisidn Asesora de Medicamentos y a la Secretaria Ejecutiva del
Convenio.

DEPENDENCIA

. El Grupo Técnico dependerd de la Comision Asesora del
Medicamentos y mantendra relacidon funcional con la Comisiones
Farmacoldgica o sus equivalentes y las autoridades sanitarias
respectivas de cada pais miembro.



2.6.

FINANCIAMIENTO

Cada pais financiara la asistencia del miembro acreditado a las
reuniones del Grupo Técnico.

El pais sede cubrira el financiamiento del secretariado durante
todo su periodo asi como los gastos administrativos locales de las

reuniones.

-



3.-

GRUPO TECNICO DE NORMAS DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

3.1.

3.2.

3.3.

OBJETIVO

Establecer pautas y normas para asegurar la calidad de los

productos farmaceéuticos producidos y comercializados en el Area
Andina.

FUNCIONES

Revisar, evaluar, actualizar y mantener la armonizacién de las
normas que aseguren la calidad de los productos farmacéuticos
en los paises de la subregidn.

Evaluar, a solicitud de los paises miembros, la informacidn sobre
metodologias analiticas'y sobre productos de calidad cuestionada
y hacer recomendaciones pertinentes sobre su aceptacién o
rechazo a las autoridades sanitarias de cada pais.

Oifundir informacion actualizada con el fin de preservar la calidad
de los productos en la regidn, sugiriendo a las autoridades
competentes las medidas que deberian tomarse para tal Dbjetivo.

Intercambiar informacién con organismos similares de otros
paises, especialmente en la regidn de las Américas.

Promover otras medidas que, a juicio de los integrantes del
Grupo Técnico o por recomendaciones de las autoridades

sanitarias, redunden en beneficio de la calidad de medicamentos
en la subregion.

CONSTITUCION DEL GRUPO TECNICO

El Grupo Técnico estard constituido por un experto por pais, en

control de calidad de medicamentos, acreditado ante la Secretaria
Ejecutiva del Convenio Hipdlito Unanue. El coordinador del Grupo
Técnico serd el miembro del pais sede de la reunidn.
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3.4.

3.5.

El delegado de cada pafs sera un farmacéutico u otro profesional
con la formacién y experiencia para dirigir el control de calidad de
medicamentos recomendado por las Normas de BPM de la OMS,
vinculado a dicho proceso técnico en su pais e independiente de la
industria farmacéutica y comercializacién de medicamentos.

Se designara en las mismas condiciones y caracteristicas, un
suplente que cubrir las faltas temporales del miembro acreditado.

FUNCIONAMIENTO

La sede del Grupo Técnico ser3 rotativa, iniciandose en Ecuador.

Se reunird como minimo dos veces al afio y seré convocada por
el Coordinador de turno, con un mes de anticipacion. La convocatoria
se acompanaré con la propuesta de agenda para la reunidn.

El pais sede proporcionard el apoyo logistico para el
cumplimiento de su labor y pondra a disposicion la infraestructura
técnico-administrativa necesaria la cual consistira en:

- un secretario técnico con experiencia administrativa en el area

- personal secretarial

- infraestructura administrativa, técnica, bibliogréfica, ‘
comunicacional e informatica.

El Grupo Técnico mantendra una comunicacién permanente, a
través del Coordinador para garantizar el cumplimiento de los trabajos
acordados en las reuniones y brindar informacién actualizada a los
delegados.

Las recomendaciones del Grupo Técnico seran reportadas a la
Comision Asesora de Medicamentos y a la Secretaria Ejecutiva del
Convenio.

DEPENDENCIA

El Grupo Técnico dependerda de la Comisidn Asesora del
Medicamentos y mantendrd relacién funcional con Ia Comisiones
Farmacolégica o sus equivalentes y las autoridades sanitarias
respectivas de cada pais miembro.
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3.6.

FINANCIAMIENTO

Cada pais financiara la asistencia del miembro acreditado a las
reuniones del Grupo Técnico.

El pais sede cubrird el financiamiento del secretariado durante
todo su periodo asi como los gastos administrativos locales de las
reuniones. .



ACUERDO 1/94

La Comisién Asesora de Medicamentos del Convenio Hipdlito Unanue,
conformada por los delegados oficiales de los gobiernos de los diferentes paises,
habida cuenta del progreso alcanzado en el desarrollo de los instrumentos
técnicos, y concientes de las tendencias integracionistas y del papel que en ellas
corresponde a los Ministerios de Salud;

CONSIDERANDO

Los lineamientos establecidos por la Cooperacién Andina en Salud, el Convenio
Hipélito Unanue con el apoyo de la OPS/OMS, v la reunién de presidentes del
Area Andina, celebrada en Machu Pichu en 1990, acerca de la ARMONIZACION
DEL REGISTRO SANITARIO EN EL AREA ANDINA.

Que los paises miembros del Grupo Andino adoptaron en la Resolucién 17/302
de la REMSAA de 1993, la politica de medicamentos de la Subregién Andina
elaborada en Cartagena en marzo del mismo afio. -Que en dicha resolucién se
resuelve, entre otros puntos, convocar la Comisién Asesora de Medicamer}tos del

Convenio Hipélito Unanue. bt

Las diferentes reuniones que se han llevado a cabo, desde 1991, coordinadas por
la OPS/OMS y con la participacién de los paises miembros de la Subregién para

llegar a un acuerdo conjunto sobre mecanismos de armonizacién en
medicamentos.

- Que se han desarrollado instrumentos técnicos que podrian permitir la gradual

construccidon de un mercado farmacéutico comun, identificindose como tales:

- Cuadro béasico de medicamentos esenciales comunes.
- Buenas practicas de manufactura.

- Requisitos de registro homologados.

- Normas farmacolégicas comunes.

- Comisién Asesora de Medicamentos.



ACUERDA:

ARTICULO PRIMERO: Adoptar el REGISTRO SANITARIO ANDINO DE
MEDICAMENTOS.

ARTICULO SEGUNDO: Para la aplicacion del articulo primero los paises se
comprometen en un plazo de sesenta dias, a concluir la definicién de los
mecanismos y procedimientos necesarios, con base en:

L

a) El Informe del "Grupo de Trabajo sobre requisitos necesarios para el

Registro Andino de Medicamentos Esenciales Comunes” (Reunién de
Caracas, 4-9 octubre, 1993).

'b)  Elinforme sobre "Cuadro Basico del Area Andina", que contiene los

C medicamentos esenciales comunes, con sus respectivas formas
S farmacéuticas y concentraciones, definido en reunién subregional, en-
‘,k// noviembre de 1993.

C) La adopcién de las Buenas Pricticas de Manufactura recomendadas

’ la OMS.
w por

d)  Unsistema tnico de etiquetado a definirse por un Grupo Técnico de
la Comisién Asesora de Medicamentos.

ARTICULO TERCERO: Asumir el compromiso, con el fin de ampliar
\ gradualmente la cobertura del Registro Andino, de profundizar la armonizacion
de los cuadros bésicos de medicamentos esenciales, y de las Normas
Farmacolégicas para el Registro.

ARTICULO CUARTO.- Urgir a los paises que se encuentran en condiciones de
\ responder a todos los requisitos y procedimientos del Registro Sanitario Andino,
\9 a que lo pongan en marcha, una vez tengan sancién juridica a nivel nacional y
_ suscriban el acuerdo de reconocimiento mutuo con los paises participantes. Los
)Wj demds paises adoptaran y comunicardn a la Comisién Asesora de Medicamentos
- del Convenio Hipélito Unanue, los plazos dentro de los cuales adelantaran las
tareas necesarias para asumir las responsabilidades derivadas de este acuerdo.



Dado en Caracas Venezuela, el 26 de mayo de 1994
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i
Victoria de Urioste Blanco Nelly M. Marin J. illo
Delegado por Bolivia Delegado por Colombia

Man’j‘ osefina Quinteros Ramirez JoséEd fardo Avilés Mejia

Delegado por Chile Delegado por Ecuador

Haydee J. Rocha de Castillo
Delegado por Ven?2zuela



COMISION ASESORA DE MEDICAMENTOS
CONVENIO HIPOLITO UNANUE

PLAN CUADRIENAL 1994-1997

AREA PRIORITARIA DE MEDICAMENTOS DE LA
COOPERACION ANDINA EN SALUD

Areas de Interés Comiin:

1.- Politica Farmacéutica:
- politica
- legislacién
- financiamiento

Objetivo:

Promoverla politica de Medicamentos Esenciales como el mejor criterio sanitario

complementada con el estimulo de programas de Medicamentos Genéricos como
la mejor alternativa comerdial.

Lineas de Accién:

-

- Promocién de la adecuadén y actualizadén de las legislaciones sobre
medicamentos en funcién de las necesidades nacionales, favoreciendo su
armonizacidn entre los paises del area.

- Biasqueda constante de fuentes y modalidades de finandamiento de
Medicamentos Esenciales con el fin de ampliar su accesibilidad a la pobladién en

general y en particular a los sectores de escasos recursos

- Favorecer la asitenda técnica y profesional interpaises con base a la
disponibilidad y capacidad instalada en la subregién

Actividades:

- Reuniones anuales de seguimiento al plan de accién cuadrienal de la Comisidn
Asesora de Medicamentos preferentemente durante el segundo cuatrimestre



2.- Suministro:
- sistemas de compra

- comercializacién y distribucién
- produccién

Objetivo:

Garantizar el accceso de toda la poblacién a Medicamentos Esenciales, en espedal
de los grupos mas necesitados en el marco de log procesos de descentralizaciéon
que desarrollan los paises de la subregién.

Lineas de Accién:

- Fortalecimiento de los sistemas de compra y distribucién.

- Fomento de la produccién y comercializacién de Medicamentos Esenciales bajo
su denominacién GENERICA.

Actividades:

- Intercambiar y difundir experiencias nacionales sobre modalidades de
suministro relacionadas con la gestién del medicamento a través de pasantias en
centros con experiendias positivas en distribucién de medicamentos.

- Establecer un sistema de informacién de precios de medicamentos esenciales
comunes a la subregién.

- Realizar un taller subregional para el andlisis y evaluacién de los sitemas
nacionales de suministro de medicamentos.



3.- Reguladon y Garantia de Calidad:

- registro
- control de calidad e inspeccién

Objetivo:

Aplicar el Registro Andino de medicamentos con la garantia de calidad necesaria.

Lineas de acdén:

L

- Promodién de la calidad inocuidad y eficada de los Medicamentos disponibles
en el mercado Andino. '

- Revisién y actualizacién permanente del Registro Andino de Medicamentos.

Actividades:

- Taller para concluir la definicién de los mecanismos del registro sanitario del
Area Andina.

- Efectuar las reuniones de los grupos técnicos, revisor de medicamentos, buenas
practicas de manufactura e inspeccién y de normas de calidad.

- Continuar con la armonizacién de los listados basicos de medicamentos
esenciales, normas farmacoldgicas y las buenas practicas de manufactura



4.- Uso Racional:

- seleccidon

- servidos farmacéuticos

- farmada hospitalaria

- primer nivel de atendén

- farmacovigilanda/estudios de utilizacién
- promoddn e informaddén

- educadon

Objetivo:

Mejorar las pricticas de prescripcién, dispensacién v utilizacién de los
medicamentos.

Lograr la prescripcién de Medicamentos Esendiales bajo nombre genérico.

Lineas de Accién:
- Educaddn y capadtacién a farmacéuticos, médicos, enfermeras y otros
profesionales de la salud relacionados con el manejo del medicamento.

- Desarrollo de estudios de utilizaddén de medicamentos y de programas de
farmacovigﬂancia. . -

- Promocidn de la disponibilidad y uso de fuentes independientes de informacién
de medicamentos.

- Apoyo al desarrollo de los servidos farmacéuticos tecnificados come
componente de los servicios de salud en los diferentes niveles de atencién.

Actividades:

- Elaboracién del Formulario Terapéutico Andino de los medicamentos esenciales
comunes en base al Formulario Terapéutico Nacional de Venezuela en su versidon
automatizada.



- Realizacdén de un estudio de utilizacién de medicamentos con base-en un
protocolo comiin para el Area Andina.

- Intecambiar informacién de protocolos de investigacién y de estudios de
utilizacién que se efectuen a nivel nacional.

- Estudio de mercado de medicamentos genéricos a nivel de la subregion.

- Establecer sistemas de intercambio de informacién a nivel de las oficinas de
regulacién de medicamentos de los paises del Aréa Andina, sobre problemas de
seguridad y alertas en general.

- Evaluar la factibilidad de incluir la farmacologia clinica en la formacién bésica
del profesional médico.

- Dar continuidad a los procesos de revisidon curricular en las facultades de
Farmacia de la Subregién.

- Inidar y mantener una seccion de medicamentos para su publicacdién en el_
boletin "Salud Andina" del Convenio Hipolito Unanue.



BOLIVIA

COLOMBIA

CHILE

LISTA DE PARTICIPANTES

Victoria De Urioste Blanco

Jefe del Departamento Nacional de
Medicamentos, Farmacias y Laboratorios
Secretaria Nacional de Salud

Edf. Avaroa 9B '

Casilla 4478

La Paz

Telf.: 32 66 63 -

Nelly Melba Marin Jaramillo
Subdireccion de Control de Factores
de Riesgo del Consumo

Ministerio de Salud

Carrera 7 # 32-71

Bogoti

Telf.: 282 85 92

Mario Humberto Rios Palma
Secretario Técnico

Division de Apoyo a la Gestion
Ministerio de Salud

Mc. Iver. 541

Santiago

Telf.: (562) 633 32 28 - 282 70 64
Fax.: (562) 633 32 28

Maria Josefina Quinteros Ramirez
Encargada Unidad de Farmacia
Ministerio de Salud

Mc. Iver. 541 Ofc. 410

Santiago

Telf.: (562) 639 40 01 ext. 485
Fax.: (562) 638 22 38



ECUADOR

PERU

VENEZUELA

2

José Eduardo Avilés Mejia
Director Ejecutivo

Centro Estatal de Medicamentos e
Insumos Médicos (CEMEIM)
Ministerio de Salud Publica

Ave. de la Prensa # 900

y Edmundo Carvajal

Quito

Telef.: 44 33 93 al 97

Fax.: 44 33 96

Vladimir Alberto Gayoso Villaflor
Director General de Medicamentos
Ministerio de Salud

Ave. Arenales 1302-318

Lima

Telef.: 33 89 77

Fax.: 49 05 22

Gerardo Enrique Valladares Alcalde
Unidad Epidemiologia del Medicamento
Direccion General de Medicamentos
Ministerio de Salud

Ave. Arenales 1302-318

Lima

Telef.: 71 70 80

Haydee J. Rocha de Castillo

Directora General Sectorial de

Contraloria Sanitaria

Ministerio de Sanidad y Asistencia Social

Centro "Simén Bolivar" Piso 8, Torre Sur, MSAS
Caracas :

Telef.: 481 10 36

Alejandro Panza C,

Comisionado del Ministerio de Sanidad y
Asistencia Social para el Programa de
Medicamentos

MSAS

Centro "Simén Bolivar"

Caracas
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Maria Antonieta Uzcdtegui

Jefe de la Divisién de Drogas y
Cosméticos. Punto Focal de
Medicamentos Esenciales

Ministerio de Sanidad y Asistencia Social
Centro "Simén Bolivar"

Piso 3 Ofc. 335, Torre Sur

Caracas R

Telf.: 41 94 71

Fax : 482 23 93 - 481 80 98

Sonia Rais de Malka

Miembro de la Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos

Instituto Nacional de Higiene, MSAS
Apartado Postal 49022

Caracas, 1041-A

Telef.: 693 04 53 - (016) 22 49 49

CONVENIO HIPOLITO UNANUE

Fausto Montoya Romero
Consultor Juridico
Convenio Hipdlito Unanue
Paseo de la Republica
3832 Piso 3

Lima

Telf.: 40 92 85

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD

Herndn Milaga

Representante OPS/OMS

6 Ave. entre 5 y 6 Transversales
Quinta OPS/OMS

Altamira

Caracas, Venezuela

Telef.: 261 19 73 - 261 29 97
Fax : 261 60 69
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Rosario D’ Alessio
Asesora Regional
Servicios Farmacéuticos
525, 23 St. N.W.
Washington, DC., USA

Enrique Fefer

Coordinador del Programa de
Medicamentos Esenciales y
Tecnologia de Atencidn

para la Salud

Washington, DC., USA
Telf.: 861 32 68

Miguel Angel Lopez

Consultor Nacional

Programa de Medicamentos

6 Ave. entre 5 y 6 Transversales
Quinta OPS/OMS

Altamira

Caracas, Venezuela

Telef.: 261 19 73 - 261 29 97
Fax : 261 60 69

Alejandro H. Midzuaray Midzuaray
Consultor Nacional

Area de Medicamentos

Los Cedros 269 - San Isidro

Lima, Peni

Teléf.: 40 92 00

ORGANIZACION MUI;IDLAL DE LA SALUD

German Velasquez
Programa de Accion de
Medicamentos Esenciales
20 Via Appia CH-1211
Ginebra, Suiza

Telef.: 791 35 09



CONVENIO HIPOLITO'UNANUE ORGANISMO DE INTEGRACION ANDINA EN SALUD
PASED DE LA REPUDUCA 3032 3% PISO . SAN ISIDRO -

TELEFONO 414212 ANEXO 2437 . ” X
AL 3063 - LIMA - PERUY :
TELE‘Xf;nE?P?EPS%ngW- FAX {§1- 14) 4002058 BOLIVIA COLOMBIA CHILE ECUADOR - PERU VENEZIUELA

CABLES: SECONHU

PROGRAMA DE TRABAJO

f“f".;:fMi'é;r'cij.les'25'de mayo
- 109'00"Sesién Preparatoria para eleccidn de Mesa Directiva
09.30 Sesidn Inaugural - e

"Palabras del Representante de OPS, Dr. Hernén Malaga.

"Palabras del Presidente de la Mesa Directiva de |a Comision Asesora
de Medicamentos

"Palabras del Representante de| senor Ministro de Salud de Venezuela.
- -10.30:Objetivos Yy metodologla de la Reunion

RYUDr.Enrique Fefer, Coordinador del Programa .de Medicamentos
Esenciales Y Tecnologia para la Atencidn de |a Salud OPS/OMS.

11.30 Exposiciones del Grupo de Expertos
Vil Yo Propuesta de Organizacién y Funcionamiento de |a Comisidn
Asesorade  Medicamentos. ' -

12.30 Almuerzo

14.00 Continuacion de Exposiciones del Grupo de Expertos
‘ - Propuesta de establecimiento de los Grupos Técnicos

a) Grupo Técnico Andino Revisor de Medicamentos

b) Grupo Técnico Andino de Buenas Practicas de Manufactura e
Inspeccidn. _ :

c) Grupo Teécnico Andino de Normas de Calidad de Medicamentos.

1730 Fin de Sesion

Jueves 26 de mayo

109.00 Evaluacidn de planes de,trabajo acordados previamente.
Dra. Rosario D'Alessio OPS/OMS

10.00 Elaboracion cronogramas de trabajo de la Comisidn Asesora de
Medicamentos . '
Discusiéon y acuerdos de la Comision Asesora de Medicamentos sobre
la Constitucion de los Grupos Técnicos



CONVENIO HIPOLITO UNANUE ORGANISMO DE INTEGRACION ANDINA EN SALUD
PASEC DE LA REPUBUCA 3032 1% PISO - SAN ISICRO

TELEFOND 414212 ANEXO 2437 =
= #ﬁ‘mgg&”ﬁgmjﬁ”mm BOLIVIA cCOolomBla CHILE ECUADOR - PERU VENEZUELA
CABLES: SECONHU

_:..-":-"-.--I i 12‘-:3@‘ Almuerz_o

14.00 Plan de Accidn Conjunto de la Subregidn Andina para 1994-1997.
Formulacidn del Programa del Area Prioritaria de Medicamentos de |2
Cooperacion Andina en Salud para el Cuadrienio 1994-1397:
"Objetivos subregionales en el Area de Medicamentos para e!
Cuadrienio
"Lineas subregionales en el Area de Medicamentos para el Cuadrienio.
"Programa’ de trabajo subregional en el Area de Medicamentos para

- cada uno de los afios del cuadrienio.

. Vie__rngs 27 de mayo

09.00 Continuacién de la Formulacidn del Programa del Area Prioritaria de

Medicamentos de la Cooperacidon Andina en salud para e! Cuadrinio
1884-1837.

©12.30 Almuerzo

14.00. Revision y aprobacidn del documento final

T e .

i

17.00 Clausura.





