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En la Region de las Américas, el acceso a los medicamentos y otras tecnologias sani-
tarias constituye una prioridad para los paises en su avance hacia el acceso universal a
la salud y la cobertura universal de salud. Es necesario asegurar la disponibilidad de
medicamentos y tecnologias sanitarias asequibles dentro de los servicios de salud como
parte del abordaje integral de la prevencién y el control de las enfermedades. Mediante
la adopcién de politicas y estrategias farmacéuticas a nivel nacional, los gobiernos esta-
blecen el marco que garantizara el acceso equitativo y la asequibilidad de los medica-
mentos y las tecnologias sanitarias, al tiempo que promueve su uso racional. El princi-
piodecalidad, seguridad y eficacia ocupa un papel central en tales politicas y estrategias.
El sector farmacéutico y de la tecnologia sanitaria desempefia una funcién crucial en la
promocién y proteccion de la salud al asegurar que los productos y tecnologias que se
ponen a disposicion de las personas por intermedio de los sistemas de salud respondan
a las normas internacionales de calidad y seguridad. La funcién del gobierno y en par-
ticular del ministerio de salud, conjuntamente con los interesados directos, es crear un
entorno de regulacién que garantice la calidad del producto a lo largo de toda su vida
atil, garantizar la seguridad para el paciente y optimizar los resultados en materia de
salud. Con el avance de la globalizacion y el aumento constante del flujo de personas y
productos a través de las fronteras, la calidad y la seguridad de los productos pasan a
ser una responsabilidad conjunta de los paises y los sistemas regulatorios interconecta-
dos a nivel nacional, regional y mundial. El panorama de la regulacién de los medica-
mentos y las tecnologias sanitarias es complejo, dados los mdiltiples tipos diferentes de
productos (medicamentos, productos biolégicos, dispositivos médicos, etc.); la coexis-
tencia en el mercado de productos procedentes de una sola fuente, de fuentes limitadas
o de multiples fuentes; la complejidad tecnolégica cada vez mayor de los nuevos pro-
ductos que se introducen en el mercado (productos genémicos, biotecnolégicos, etc.); y
la amplia gama de funciones cruciales de regulacién (estudios clinicos, fabricacién, dis-
tribucion, vigilancia posterior a la comercializacion, etc.). De la misma manera que los
sistemas de salud presentan grandes diferencias en los distintos paises en cuanto a su
estructura y organizacion, los sistemas regulatorios nacionales también presentan dife-
rencias similares de acuerdo con la capacidad del sector farmacéutico en cuanto a la
investigacion, el desarrollo y la produccién, y los objetivos del sistema de salud. No
obstante, los sistemas regulatorios nacionales de medicamentos y tecnologias sanitarias
deben garantizar un conjunto de funciones esenciales para asegurar que los medica-
mentos producidos en el pais, exportados o importados cumplen las normas interna-
cionales en cuanto a calidad, seguridad y eficacia.

En este contexto, el intercambio de informacion, la puesta en comtn de la expe-
riencia de regulacién y la cooperacién entre las diversas autoridades regulatorias
nacionales son fundamentales para velar por la calidad y la seguridad, asi como por
la eficiencia al facilitar el acceso a los medicamentos y tecnologias sanitarias esen-
ciales. Los Estados Miembros de la Organizacion Panamericana de la Salud/
Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) reafirmaron su compromiso con el
fortalecimiento de la capacidad de regulaciéon de las tecnologias sanitarias en
el 50.° Consejo Directivo de la OPS (2010) mediante la aprobacién de la resolucién
CD50.R9, Fortalecimiento de las autoridades requladoras nacionales de medicamentos y
productos bioldgicos. En el marco de esta resolucion, la Revista Panamericana de Salud
Piiblica, con el apoyo de la Administracién de Medicamentos y Alimentos de los
Estados Unidos (FDA de EE.UU.) y un comité editorial integrado por expertos
mundiales en este campo, identific6 en el 2014 cuatro areas de trabajo fundamenta-
les que requeririan mayor investigacion y analisis para apoyar a los Estados
Miembros en el desarrollo de sistemas regulatorios integrados y funcionales.

La primera area de trabajo sefialada fue la ejecucién de las funciones clave de
regulacion y el desarrollo de modelos innovadores para los sistemas regulatorios,
en especial en relacién con los modelos operativos de estos sistemas y los enfoques
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novedosos para la transformacién, mejora o desarrollo de los sistemas regulatorios
nacionales en entornos de recursos o capacidad limitados, particularmente por
medio de la cooperacién y colaboracién. Se presentaron articulos relativos a la re-
gulacién de los medicamentos, los dispositivos médicos y los laboratorios, en los
que se destacan las experiencias nacionales y los enfoques innovadores para forta-
lecer la capacidad de regulacion en este sentido.

La segunda area de trabajo fue la relativa a las competencias en la aplicacion de
las buenas practicas de regulacién y de las ciencias de la regulacién. Reconociendo
que estos sistemas no pueden desarrollarse si no se dispone de competencias técni-
cas y cientificas, organizadas en un marco de buenas practicas de regulacién, se
solicitaron articulos que presentaran experiencias de los paises, incluidas las estra-
tegias para el desarrollo de competencias, y el uso de la ciencia de la regulacion
para respaldar los procesos de toma de decisiones.

La armonizacién, convergencia, cooperacion y confianza fue la tercera area de tra-
bajo propuesta para este niimero especial. Se solicitaron articulos para evaluar la expe-
riencia de los paises de la Region en cuanto a su participacién en los mecanismos de
armonizacién y convergencia, y en foros colaborativos mas informales en los que se
produce un intercambio de informacién entre las autoridades regulatorias con objeto
de facilitar las decisiones en este ambito. Se recibieron articulos sobre la colaboracién
regional, subregional e intrarregional en cuanto a la regulacién de los medicamentos y
las tecnologias sanitarias, y el aprovechamiento de la informacion y las decisiones de
regulacion emitidas por instancias regulatorias de terceros. Otro tema especifico abor-
dado por los articulos fue la adopcién y el uso eficaz de normas comunes en la Region.

La relacion entre el desarrollo de sistemas regulatorios y el desarrollo econémico
fue también un tema de interés para este niimero especial. Se buscaron datos objeti-
vos que permitieran evaluar la contribucién de los sistemas regulatorios, no solo con
respecto a la proteccién y promocién de la salud ptblica sino también, de forma mas
amplia, del comercio, el desarrollo econémico y la seguridad nacional.

Los articulos presentados reflejan la diversidad de la Regién y ponen de relieve
algunos de los retos que enfrentan las autoridades regulatorias nacionales como
componente de los sistemas nacionales de salud que apoyan el avance hacia la
salud universal, pero ademas como entidad fundamental para la ejecucién de las
politicas de investigacion, desarrollo e innovacién en el sector farmacéutico y de
tecnologia sanitaria, asi como en la politica industrial.

El aumento del acceso a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias es una
cuestion prioritaria a nivel nacional, regional y mundial. Es necesario invertir en
los sistemas regulatorios para asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los pro-
ductos médicos en los mercados nacionales y mundiales, y para proteger la salud
de las personas. A medida que trabajamos juntos para avanzar hacia este objetivo,
debe intensificarse la colaboracion entre las autoridades regulatorias para seguir
con el desarrollo de sistemas regulatorios interconectados que faciliten el logro de
esta meta. A medida que avanzamos, la OPS/OMS seguira desempefiando una
funcién clave para apoyar a las autoridades regulatorias nacionales; brindar apoyo
al desarrollo de marcos normativos y sistemas que satisfagan las necesidades na-
cionales; y prestar cooperacion técnica para fortalecer la capacidad, aumentar la
transparencia y promover un nivel cada vez mayor de convergencia regulatoria
dentro de la Regién de las Américas y también en el resto del mundo.

Agradecimiento

La Revista Panamericana de Salud Publica reconoce y agradece la contribucion de los
miembros del Comité Editorial, autores del articulo precedente. Sus contribuciones y
dedicacion a este nimero especial sobre el fortalecimiento de los sistemas regulatorios
de medicamentos y otras tecnologias en la Region de las Américas fueron extraordinarias
y ayudaron a hacer los articulos mas interesantes, mas exactos y mas Utiles a nuestros
lectores y a todos quienes trabajan por mejorar la salud de los pueblos de las Américas.

La Revista agradece especialmente a la Administracion de Medicamentos y Alimentos
de los Estados Unidos, cuya contribucién econémica y programatica fue esencial para la
publicacion de este nimero especial.

216



