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The meeting was called to order at 9:20 a.m.
Seabrelareunionalas9.20 a.m.

ITEM 4.7: CARDIOVASCULAR DISEASES ESPECIALLY HYPERTENSION
PUNTO 4.7 ENFERM EDA,DES CARDIOVASCULARES, ESPECIALMENTE LA
HIPERTENSION ARTERIAL

El representante del COMITE BECUTIVO dice que & documento CD42/11 se
refiere a este punto e indica que en su seson de junio, € Comité examind este tema que ya
habia examinado & Subcomité de Planificacion y Programacion en diciembre de 1999. La
Dra Sylvia Robles, Coordinadora dd Programa de Enfermedades No Transmisibles de la
OPS, presentd informacion sobre las enfermedades cardiovasculares en la Regidn y describio
e enfoque preconizado por la OPS. Por varios motivos, la OPS considera necesario un
enfoque de sdud publica que haga hincapié en € control de la hipertensién arterid. En la
Region, las enfermedades cardiovasculares son la causa maés frecuente de defuncion y
discapacidad, tanto en los hombres como en las mujeres.  Entre dichas enfermedades, la
cardiopatia isquémica y las enfermedades cerebrovasculares son las dos causas principales
de mortalidad prematura y discapacidad, pero se ha demostrado que ambas pueden
prevenirse mediante € tratamiento oportuno y € control de factores de riesgo, entre los
cudes figura destacadamente la hipertenson aterid.  La prevencion eficaz de las
enfermedades cardiovasculares y otras enfermedades no transmisibles exige que se luche

contra los factores de riesgos primarios, como € habito de fumar, los maos hébitos

dimentarios y la fdta de actividad fisca Las enfermedades cardiovasculares afectan a
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diferentes grupos de poblacion de distintas maneras y |as tasas de mortaidad por esta causa
varian segun € sexo, laescolaridad y otros factores. Se ha demostrado que € control eficaz
de la hipertension arterid puede reducir de forma significativala mortaidad por enfermedades
cerebrovasculares y cardiopatia isquémicay cabe suponer, por consguiente, que un enfoque
de salud publica con respecto a las enfermedades cardiovasculares, haciendo hincapié en €
control de la hipertensién arterid, daria buenos resultados. El Programa de Enfermedades
No Transmisibles de la OPS propugna un enfoque que integra la promocion de la sdud, la
prevencion primariay € mango de las enfermedades cardiovasculares. Este enfoque se basa
en las estrategias de CARMEN vy otros programas comunitarios encaminados a prevenir |os
factores de riesgo de las enfermedades no tranamisibles en generd. Ademés, la OPS s ha
asociado con @ Ingdtituto Nacionad del Corazon, los Pulmones y la Sangre de los Estados
Unidos y con otras organizaciones para emprender |a Iniciativa Panamericana de Hipertension
Arterial, cuyos objetivos son aumentar |a deteccion de personas afectadas por € trastorno de
todos los servicios de sdlud y megorar la aceptacion y adherencia d tratamiento.

El Comité Ejecutivo respaldo d enfoque de la OPS con respecto a las enfermedades
cardiovasculares y apoy0 € proyecto CARMEN vy las edtrategias de atencidn afines como
medios eficaces y accesbles de prevenir y controlar estas y otras enfermedades no

tranamisibles.
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El costo eevado de los medicamentos cominmente usados para tratar 1a hipertenson

arterid los coloca fuera dd acance de muchas personas en los paises en desarrallo, o cud
resdta la importancia de los enfoques terapéuticos no farmacoldgicos. Varios miembros del
Comité sefidaron la necesidad de investigar la eficacia de medicamentos de bgo costo y de
redizar estudios de costo-beneficio para comprobar € vaor de invertir en @ control de la
hipertensén arterid como medida para combetir las enfermedades cardiovasculares.  El
Comité s=id0 la asociacion que existe entre la Situacion socioecondmica y la distribucion
desigud de los factores de riesgo y de la mortalidad por causas cardiovasculares y recacd la
necesidad de la vigilancia para identificar a los grupos desfavorecidos y con necesidades
epeciaes para poder enfocar en elos las intervenciones.  Asmismo, sugirié que la OPS
congdere la poshbilidad de crear ingrumentos uniformes de vigilancia para esa findidad y
subray6 la importancia de las actividades educativas, iniciadas durante la nifiez, para prevenir
las enfermedades cardiovasculares en etapas posteriores de la vida. El adiestramiento del
persond de atencion primaria en d traamiento eficaz de la hipertensén arterid y las

enfermedades cardiovasculares también se considero esencidl.

El Comité recomendd que & Consg o gprobara una resolucion instando a los Estados
Miembros a implantar siemas para la vigilancia de los factores de riesgo de las
enfermedades cardiovasculares y enfermedades no transmisibles, procurando favorecer alas

intervenciones comunitarias y de atencion primaria, y especidmente a desarrollar y fortalecer
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planes nacionades para la prevencion y d control de la hipertenson arterid.  También
recomendd que se solicitara d Director que movilice los recursos de cooperacion técnica
para facilitar la creacion o d fortaecimiento de dichos planes nacionades, y que fomente la
asociacion con otros organismos multilaterales y bilaterales, organizaciones comunitarias y
sociedades cientificas y profesionales para que apoyen los enfoques propuestos para la
prevencion y € control de la hipertenson arterid.

El Delegado de PANAMA e refiere d documento CD42/11 y solicita que en €
cuadro 1 en la pagina 4 se incluyan estadigticas sobre la morbilidad y mortdidad por las
enfermedades cardiovasculares en Panama.  En los Ultimos afios su pais ha mostrado
creciente interés por las enfermedades cronicas. En primer lugar, hay informacion abundante
sobre las causas y la prevencion de las enfermedades cardiovasculares.  En segundo lugar,
edas enfermedades exigen cada vez mayor atencion y dan lugar a intervenciones
medicoquirdrgicas muy costosas y prolongadas que origina grandes pérdidas.  En los afios
sesenta, las enfermedades cardiovasculares ocuparon € segundo lugar entre las 10 principales
causas de defuncion (6,4% de todas las muertes). Para los afios setenta, |as enfermedades
isquémicas del corazdn y enfermedades cerebrovasculares fueron nuevamente dos de las 10
primeras causas de muerte (14% de todas las defunciones) y para 1980, las enfermedades
cardiacas y cerebrovasculares figuraban entre las cuatro primeras causas de muerte (21,6%

del tota de defunciones). De las 48.549 defunciones registradas entre 1960 y 1997, 17,4%
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ocurrieron debido a afecciones que guardaban relacion con las  enfermedades
cardiovasculares y, de édtas, 51,1% estaban vinculadas con € consumo del tabaco. S bien
las enfermedades cardiovasculares ocupan € tercer lugar en las estaditicas de defuncion de
Panamd, desde 1990 los tumores maignos han ocupado € primer lugar, seguidos por los
accidentes, suicidios, homicidios y otros sucesos violentos. El Delegado solicita que en €
proyecto de resolucion sobre € tema se diga “En vigta de la magnitud de los problemas
cardiovasculares, que se ubican entre las primeras causas de muerte y discapacidad en todos
los paises de las Américas...”, lo que reflgaria el hecho de que en Panama las enfermedades
cardiovasculares ocupan € tercer lugar entre las causas de mortalidad.

La Delegada de COSTA RICA describe la experiencia de Costa Rica en € campo
de las enfermedades cronicas, particularmente la hipertensdn arterid y las enfermedades
cardiovasculares. En su pais, € enfoque prioritario de las enfermedades cronicas en generd
€s una politica gubernamental, ademés de sanitaria. El Proyecto CARMEN ha tenido gran
éxito en Cogta Rica, que ha sido uno de los primeros paises en ponerlo en marcha. El
Proyecto ha demostrado que las enfermedades cronicas tienen que recibir la debida atencién
y que no son asunto exclusivo de los prestadores de servicios de sdud, sino también de la
comunidad y de otros sectores socides, ya que es preciso desarrollar estilos de vida
diferentes para diminar los factores de riesgo de esas enfermedades. Por dltimo, afirma la

oradora que € tema de las enfermedades crénicas guarda rel acion estrecha con € de la salud
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integral, pues los factores de riesgo se combaten mediante cambios conductudes y un estilo
de vida diferente.

O Dedegado do BRASIL apoiou a resolucéo e dogiou 0 exceente trabaho de
consolidacdo dos dados que mostram a seriedade da hipertenséo arteria e das doencas
cardiovasculares nass Améicas. O documento chama a atencéo para transicéo
epidemiol Ggica no continente nUM Momento em que perdste em muitos de NOS0S paises um
grande peso de morbidade por doencas infecto-contagiosas que se sobrepde ao das doencas
cronico-degenerativas, particularmente as cardiovasculares e a hipertensdo, como causa
importante de mortdidade. Propbe, outrossm, a intensficacdo de conhecimentos sobre
hipertensdo através da adocdo de sistemas ssmples de vigilancia dos fatores de risco.

O Bradl condluiu recentemente um inquérito domiciliar em Savador, Bahia, onde foi
constatada a prevaléncia de 24,4% de hipertensdo arteria em adultos, 64,2% de excesso de
colesterol, 30,4% de excesso de peso, 13,8% de obesidade e 39,7% de consumo elevado
de dcool. Esse inquérito piloto também demonstrou uma desigual dade socid, sobretudo no
acesso a deteccdo precoce e tratamento das formas de hipertensdo entre adultos. Além
disso, com o apoio técnico da OPAS, foi concluida a elaboracdo de um inquérito naciona
sobre fatores de risco de doencas crénico-degenerativas. Este inquérito visaa ampliacdo dos
conhecimentos e o gperfeicoamento das medidas de controle. Outro programa prioritario do

Ministério da Salde é o da salde da familia, que procura estimular a populacdo a adotar
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habitos dimentares saudaveis, a pratica de exercicios fiscos e a abolicdo do tabaco.

Declarou que o Brasil esta pronto para assinar o protocolo de intencles para a implantacéo
do projeto CARMEN no pais.

Le ddégué du CANADA souligne que la fréquence tres répandue des facteurs de
risque lies aux maadies cardio-vasculaires dans la Région des Amériques représente un
probleme de santé publique maeur. Cependant, la plupart des maadies cardio-vasculaires
peuvent étre évitées et I’ OPS accorde une tres grande priorité a cette question.

Du point de vue stratégique, I’ accent est mis sur la prévention primaire, notamment le
controle des facteurs de risque existant, la Stratégie étant d’ empécher dés le début que ne se
matérialisent les facteurs de risque par des approches plus globales de promotion de la santé.

Le Canada a connu depuis 20 ans un succes consdérable, gréce a la mise en
application d' une approche de prévention face aux maadies cardio-vasculaires. Au cours de
cette période, le taux de tabagisme a éé réduit de plus de 40%. Lesincidences des mdadies
cardio-vasculaires mortelles ont connu une diminution de I’ordre d’ environ 3% par année.
L’ hypertenson représente un facteur de risque important pour les accidents vasculaires
cérébraux. Le document présenté au 42e Consell consultatif fait ressortir la lutte contre
I’hypertenson comme une dratégie fondamentale dans la prévention des maadies cardio-

vasculaires. De toute évidence, cette mise en vaeur est gppropriée s I'on tient compte des
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taux d hypertension artérielle élevée et d’ hypertenson non contrélée dans de nombreux Etats
Membres de la Région.

L’ expérience du Canada pourrait étre utile a d autres pays de la région. Parmi les
pays indudridisés, le Canada affiche le plus bas taux d accidents vasculaires cérébrauix
mortel. Le taux d’ accidents vasculaires cérébraux a été considérablement réduit gréce a deux
Sratégies complémentaires. La prévention primaire et les services de santé, |’ organisation des
sarvices de santé.  Le contrdle efficace de I’ hypertension est grandement aidé par |’ acces
universd aux soins de santé. Mais la réduction considérable du tabagisme depuis vingt ans et
tout auss importante, car il représente également un des facteurs de risques pour les accidents
vasculaires cérébraux.

Le message est clair: pour obtenir des résultats en matiere de santé cardio-vasculaire,
il et essentid de combiner les gpproches de soins primaires pour le contrle de
I”hypertension & une approche de promotion de la santé plus globae et aux approches de
prévention primaire pour contréler les facteurs de risque au niveau de la population.

La poursuite d'une approche intégrée en matiere de prévention et de contréle des
maadies cardiovasculaires représente une force mgeure du document. Le programme
CARMEN mis sur pied par I'OPS veut rédiser I'intégration des interventions en prévention-
promotion et canaliser les ressources des divers composants du systeme de santé pour

asaurer la coordination des activités visant a réduire les maladies non transmissbles et
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notamment les mdadies cardio-vasculaires et I'hypertenson. 1l y a une excelente

collaboration entre Santé Canada, le programme CARMEN de I’OPS et les pays Membres

de CARMEN. Des projets innovateurs ont €&é conjointement entrepris dans le domaine de

I’@aboration de politiques, de I’évauation de programmes, de tédlématique et de conception
de lignes directrices en matiere de prévention clinique.

Il et prévu de tenir la prochaine réunion des directeurs de CARMEN en Nouvelle
Ecosse au Canada, avec la possbilité d organiser des séances de formation pour les
représentants de CARMEN a la suite de la réunion des directeurs. 1l est entendu que ces
séances de formation pourraient étre la base d’ une école permanente de formation a l'intention
du le programme CARMEN pour que ses cadres puissent diffuser les connaissances ou les
processus mis en gpplication dans les programmes nationalix et émettre des communications
efficaces sur la santé du coaur.

Le Canada a bénéficié d une expérience considérable grace a la mise en gpplication
de I'initiative canadienne en santé cardio-vasculaire. |l peut partager les lecon avec les
membres du projet CARMEN et les autres Etats Membres de la Région. Santé Canada
gppuie donc la résolution sur les maladies cardio-vasculares, particulierement I’ hypertension;
ele sera trés ravie de discuter comment le ministere de la santé du Canada pourrait
concrétement gppuyer ces efforts régionaux pour aborder e probléme de santé publique que

congtituent les maadies cardio-vasculaires et | hypertension.
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La Ddegada de URUGUAY indica que d problema de las enfermedades
cardiovasculares, especidmente la hipertenson arteria, es importante en su pais, donde
estudios redizados en digtintos afios han revelado que la hipertensdn ocupa uno de los
primeros lugares como motivo de consulta en los sarvicios de saud. También se han
redizado diferentes estudios epidemiol dgicos sobre la prevadenciay las caracteridicas de la
hipertenson, y un dato sorprendente ha sido que en nifios menores de 10 afios se observa
una prevalencia de hipertenson arterid de 1,6% y que en jovenes menores de 18 afios la
prevalencia asciende a mas de 11%. En una encuesta de adultos mayores de 18 afios, la
prevaencia de una tenson arteria de 160/95 o0 mas fue de 20%, y la de una tension arteria
de 140/90 o més fue de 38,5%. Edta cifra asciende a 50% en personas mayores de 60 afios.
Las investigaciones también han mostrado un control adecuado solo en 15 a 29% de las
personas que acuden a consultorio, por 1o que @ porcentgje de pacientes con hipertensiéon
gue no son controlados adecuadamente oscila entre 71 y 85%.

Lamortalidad por hipertenson arterid tiene un subregistro de 18%. Esta afeccion es
lacausade cas 23% del absentismo labora por enfermedades cardiovasculares y anua mente
genera aproximadamente 2.700 certificados de absentismo, lo cua equivale a un costo
aproximado de US$ 270.000. En 1995-1996 se otorgaron 386 pensiones por incapacidad
labord debida a hipertenson arterid, equivaente a un costo aproximado de $128.400.

Anuamente se produce mas de 200 jubilaciones por esa causa, con un costo cas de
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$500.000. En resumen, @ problema de la hipertension arteria es motivo de preocupacion

para € Uruguay, pero también lo es € control inadecuado de muchos médicos cuando un

paciente acude a consultorio, ya sea por fdta de tiempo o porque estén limitados en las
prescripciones médicas, sobre todo en € ambito privado.

The Delegate of the UNITED STATES OF AMREICA sad that his Delegation
strongly supported the proposed resolution, as amended by Panama, as well as PAHO's
public hedth approach, which emphasized control of hypertenson as a way to decrease
cadiovascular disease in the Region. Effective control of hypertenson could have a
sgnificant impact on mortdity from cerebrovascular disease and ischemic heart disease, the
two leading causes of cardiovascular disease in the Region. However, as had been pointed
out during the discusson a the Executive Committee, surveillance tools needed to be
improved with a view to determining the digtribution of risk factors and identifying the groups
to which interventions should be targeted. In addition, clear clinicd guiddines should be
developed and implemented at the hedth service ddivery level so as to ded effectively with
secondary prevention of cardiovascular diseases due to hypertension.

The United States was pleased to have joined PAHO in the call for action to address
the CVD pandemic through the cregtion of the Pan American Hypertension Initiative. The
initictive had the potentid to significantly contribute to PAHO's efforts to promote hedlth,

prevent and control disease, strengthen hedth systems and services, and forge linkages
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between hedth and human development throughout the Americas. Promoation of lifestyle
changes was dso an important dtrategy in the prevention and control of hypertension. In
support of that strategy, the United States Nationd Heart, Lung, and Blood Ingtitute (NHLBI)
had published dietary gpproaches to the control of hypertenson. In addition, in view of the
aging of the population, the NHLBI had recently issued a clinica advisory statement entitled
“Importance of Systolic Blood Pressure in Older Americans.”

Tobacco use was another important risk factor for cardiovascular disease and would
be addressed at the upcoming negotiations on the Framework Convention on Tobacco
Control. The United States Agency for Hedthcare Research and Qudity had recently
published guiddines on effective smoking cessation for clinicians, which were available
through the AHRQ web site. His delegation had provided copies of those documents to the
Secretariat for Members of the Directing Council.

El Delegado de CHILE explica que en su pais las enfermedades cardiovasculares son
la principal causa de muerte (27% de todas las defunciones). Las enfermedades esquémicas
del corazon y las cerebrovasculares figuran entre las 15 principales causes de ingreso en
ambos sexos y las enfermedades cardiovasculares también son un una importante causa de
hospitalizacion y discapacidad. La prevaencia de los factores de riesgo de enfermedades
cardiovasculares es darmante: hipertenson arterid 18%; inactividad fisica, 35%; sobrepeso y

obesidad, 40% o mas. La magnitud del problema, més d acderado envegecimiento de la
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poblacidn, llevaran a un futuro aumento de las complicaciones cardiovasculares, d cud

contribuyen las deficiencias en la deteccion y d mango de los sujetos en riesgo. S en la

actualidad son insuficientes los recursos especiaizados para hacer frente a esta demanda,

parece logico invertir en intervenciones preventivas eficaces y costo-efectivas, tanto para

combatir los factores de riesgo como para megjorar la deteccidon y € mangjo de las personas
en riesgo.

El orador sefidla la necesidad de fortalecer € apoyo a programa CARMEN en su
paisy en todala Region y expresad apoyo de Chile d proyecto de resolucion.

El Delegado de PUERTO RICO reconoce € esfuerzo de la OPS por que se
consdere que las enfermedades cardiovasculares y la hipertenson se encuentran entre los
problemas de salud publica de gran importancia. El Delegado recomienda que en € proyecto
de resolucion se afirme que la hipertenson arterid también es un factor de riesgo para €
desarrollo de la enfermedad rend terminal. Serefiere ala pagina 14 del documento y bajo €
punto 7 recomienda que se modifique la segunda propuesta para que diga: “apoyar d
desarrallo de la vigilancia de las enferemedades no transmisibles, que incluya la enfermedad
rend termind y sus factores de riesgo, incluyendo la hipertensén arterid a la vez que €
impacto econdmico de las mismas'. Y que més addante diga “aumentar € conocimiento del
problema en la comunidad y efectuar investigaciones comunitarias sobre |os factores socides

gue inciden en la hipertension arterid.”
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Ademés, propone agregar: "mejorar la educacion de las personas con hipertension”,
identificando mediante cuestionarios a aquellas personas con € locus de control internoy alas
gue se dgjan influenciar por factores externos a la hora de cumplir con € régimen tergpéutico
recomendado. Concuerda en que no es l6gico gastar € dinero en personas que estan bien
controladas, cuando hay otras cuyo comportamiento depende de factores externos. Como
ultimo cambio, € Delegado recomienda aiadir lo sguiente: "fortalecer y apoyar d desarrallo
de programas de prevencion y control integrado de las enfermedades no transmisibles’. En
cuanto a parrafo 1.A dd proyecto de resolucion recomienda que diga: "Ingta a los Estados
Miembros a que implementen sstemas de vigilancia de factores de riesgo de enfermedades
cardiovasculares y enfermedades no transmisibles en genera, incluyendo la enfermedad redl
termind y su impacto econdmico’.

El Ddegado dd ECUADOR sefida que en su pais la hipertensidn arteria es uno de
los factores de riesgo més importantes de cuaquier enfermedad cardiovascular y tiene una
elevada prevadencia Se ha caculado que en Ecuador las tasas de mortaidad por
enfermedades cardiovasculares, segin sexo y por 100.000 habitantes, fueron de 211,3 para
hombres y 1854 para mujeres durante € periodo de 1990 a 1994. En 1998, las
enfermedades cerebrovasculares, las enfermedades isquémicas dd corazdon y las
enfermedades hipertensivas ocuparon los primeros lugares como causas de mortalidad

general en la poblacién ecuatoriana.  Durante 1999 se registraron 29.635 casos de
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hipertension arterid y |a tasa de morbilidad registrada fue de 238,78 por 100.000 habitantes,
lo cua representa un notable aumento en relacion con 1995. En las principaes ciudades se
han registrado estudios epidemiolgicos con d fin de definir d perfil epidemioldgico de la
hipertension arteria y, segin los resultados, 30% de los adultos mayores de 18 afios tienen
hipertengon arterid de agun tipo. De igua manera, mediante un estudio epidemioldgico de
hipertensidn arteria en adolescentes, se llegd a determinar que 10% de €elos tenian agin
grado de hipertenson arterial. Otros estudios sobre la prevalencia de hipertension arteria en
poblaciones aborigenes de la Amazonia ecuatoriana también han revelado vaores elevados
de tensOn arterid en esa poblacion.  En vida de dlo, se estén creando sstemas para la
vigilancia epidemiol6gica de los factores de riesgo de las enfermedades cardiovasculares y de
las no transmisibles en generd, procurando desarrollar métodos de diagndstico rgpidos a fin
de actudizar las paliticas nacionaes de sdlud y desarrolo e implementar planes naciondes de
prevencion y control.

Se contindlan las inicidivas de deteccidn precoz, prevencion y control de la
hipertens6n arterid, la digbetes, la obesidad y |as hiperlipidemias, y sigue promoviento estilos
de vida sdudables. Asmismo, se sgue fortaeciendo la coordinacion e integracion de
sociedades cientificas profesionaes, organizaciones comunitarias y agencias de cooperacion
con miras a reducir, mediante estrategias combinadas, |a prevaencia de los factores de riesgo

asociados con las enfermedades no transmisibles. El pais apoya toda iniciativa encaminada a
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desarollar d Programa CARMEN y a disminuir los costos de los medicamentos
antihipertensivos, que son muy eevados.

El orador apoya las modificaciones del proyecto de resolucion propuestas por
Panama.

El Delegado de CUBA reitera que las enfermedades cardiovasculares se encuentran
entre las primeras causas de mortaidad en las Américas y que en Cuba, las enfermedades del
corazon ocupan € primer lugar y las cerebrosvasculares € tercero. La Situacion impone la
necesdad de establecer sstemas de vigilancia de los factores dd riesgo, medida que
contribuird a conocer su digtribucion en la poblacion y aidentificar alos grupos alos que hay
que dirigir las intervenciones. También es necesario investigar S € control adecuado de la
hipertension puede reducir hasta @ 40% la mortaidad por enfermedades cerebrovasculares,
s d problema es smilar d que enfrentan todos los paises de la Region; S |as desiguddades
en € acceso d control y a la prevencidn de los factores de riesgo y a los servicios de sdud
obedecen a diferencias en la incidencia de la enfermedad o en la prevaencia de los factores
de riesgos primarios. Es preciso dar prioridad a estudios econdmicos en torno a manegjo de
la hipertenson arterid y ala efectividad de los medicamentos baratos.

B orador enumera las razones para fortaecer d desarrollo de programas para la
prevencion y d control de la hipertension arterid:  la afeccion congtituye una enfermedad

trazadora, por lo que cuaquier accion contra la hipertensién arterid puede aplicarse a
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cuaquier otra enfermedad crénica no transmisible; las acciones contra la hipertensién pueden
reducir la mortalidad por otras enfermedades; € control de la hipertension suele ser barato y
muy eficaz. Aflade que se debe hacer mayor hincapié en los siguientes agpectos.  promover
edtilos de vida s udables con |a participacion de la comunidad y una mayor intersectoriaidad;
subrayar la participacion de la aencion primaria en € mango y control de la hipertenson
arterid; evauar sseméticamente la cdidad de la atencion médica que se brinda a paciente
hipertenso; establecer prioridades en la investigacion de la hipertenson arterid, y dar mayor
entrenamiento d persond de salud en la prevencion y € control de la hipertensidn arterid.
Para terminar manifiesta @ apoyo de su pais d proyecto de resolucion y a la modificacion
propuesta por Panama.

El Delegado de BOLIVIA resafirma que la hipertension arteria es uno de los factores
de riesgo més importantes de las enfermedades cardiovasculares y que éstas condtituyen las
primeras causas de muerte prematura en d adulto, particularmente en mujeres. Recomienda
reforzar acciones concertadas y sostenibles que permitan a los servicios de saud desarrollar
edrategias y programeas eficacesy eficientes para combatirlas.

En Bolivia no hay estadisticas sobre € peso que tienen estos trastornos en las tasas
de mortaidad generd y tampoco existe un programa de vigilancia de la hipertension y de sus

factores de riesgo. De ahi la importancia de que la OPS logre una movilizacion de los
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recursos para la cooperacion técnica que permita, por o menos en € caso de Boalivia, crear
un plan nacional paralaprevenciony € control de las enfermedades cardiovasculares.

El Delegado de ARGENTINA afirma que en su pais la mortalidad por trastornos
cardiovasculares es smilar ala observada en otros paises, donde dichos trastornos ocupan €
primer lugar entre las causas de muerte. En Argentina se ha podido avanzar en la deteccion
de las enfermedades cardiovasculares. Unidades sanitarias ambulatorias han llegado a zonas
de escasos recursos econdmicos y ahi han descubierto que 50% de las personas hipertensas
desconocen su trastorno, que muchas veces pasa desapercibido por la manera silenciosa con
gue actlia como factor de riesgo de las enfermedades cardiovasculares. La Situacion se ve
agravada por € hecho de que los estratos mas pobres de la sociedad tienen menos acceso a
servicios de consulta médica

Estd demostrado que € tratamiento de la hipertensién arterid disminuye en 40% €
riesgo de sufrir un accidente cerebrovascular y, por consgguiente, las acciones de prevencion
se deben reforzar.  El Gobierno argentino ha colaborado con la Sociedad Argentina de
Cardiologia y con la Fundacién Cardiologica Argentina en un esfuerzo por impulsar las
propuestas encaminadas a determinar los factores de riesgos. Se ha llegado a digtintos
lugares con unidades sanitarias ambulatorias para determinar la presencia de factores de
riesgo, como la hipercolesterolemia y la hipertenson arterid, y se han llevado a cabo

campaiias masivas. Dos dementos son fundamentales d Programa Médico Obligatorio
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(PMO), que ofrece las prestaciones para quienes pertenecen a la seguridad socia, deberd

efectuar controles periddicos por médicos de cabecera de los factores de riesgo de diversos

trastornos, entre elos las enfermedades cardiovasculares, en la poblacion sin cobertura.  El

resultado de las acciones de estos médicos debe medirse no en términos del numero de

consulta que redicen, sino dd de las enfermedades que han tratado y detectado en la
poblacion a su cargo.

Paraterminar, € orador reiterael apoyo de su paisa proyecto de resolucion.

El Delegado de GUATEMALA agradece a la OPS los esfuerzos que ha redizado
para € control de las enfermedades no transmisbles y afiade que en Guatemaa, las
enfermedades cardiovasculares todavia no ocupan € primer lugar como causa de morbilidad
y mortdidad. No obstante, reconoce la importancia de las mismas, especidmente de la
hipertengon arterid, en la Region y por lo tanto Guatemaa apoya las iniciativas del Programa
CARMEN y € proyecto de resolucion, con los cambios propuestos por Panama.

La Delegada de VENEZUELA explica que en su pais existia una gran desigualdad en
cuanto a abordge de las enfermedades cardiovasculares y € rumbo de los programas de
control. Pese a que estos programas estaban bien desarrollados en un sentido técnico, habia
una discrepancia entre lo que se venia observando técnicamente y 1o que en redidad sucedia
en las comunidades. El Minigterio de Sdud y Desarrollo Socid ha dado a las enfermedades

cardiovasculares y otras enfermedades no transmisibles importancia prioritaria dentro del
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sistema de atencion integral, y €llo ha dado resultados bastante favorables en agunos estados.
La edtrategia de Venezuda, que parte dd principio de la medicina participatoria, consste en
llevar d nivel ambulatorio los programas de enfermedades no transmisibles y otros de
caacter verticd y descendente.  Tradicionamente, d mango de las enfermedades
cardiovasculares se ha centrado en prevenir las complicaciones, mas no en detectar
hipertensos silentes antes de que tengan las complicaciones de la enfermedad. La experiencia
ha dado resultados interesantes. Mediante € establecimiento de mecanismos locaes para
registro y d control de los programas, se ha logrado desarrollar una serie de estrategias en
torno a la diabetes mdlitus y la hipertensén arterid en d contexto de una medicina
participativa.

LaDra. ROBLES (OPS) reitera e enfoque de la OPS de enmarcar d planteamiento
de las enfermedades cardiovasculares dentro de una perspectiva de salud publica, y no
solamente de caracter clinico, debido a que d problema es una de las principaes causas de
muerte en los paises. Afiade que la hipertension arteria, que es un factor de riesgo, afectaa
uno de cuatro adultos en la Region, [o que equivae a decir que en dla viven 144 millones de
personas hipertensas.  Una segunda razén por lo cud es necesario abordar € problema
desde una perspectiva de sdud publica se base en laimportancia de una estrategia preventiva

y de su incorporacion en los modelos de atencion. S la sdud es un bien publico, deben
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garantizarse las poshilidades para la prevencion y @ acceso a la aencion de las
enfermedades no transmisibles en todas sus etapas.

En una evduacion que redizo la OPS sobre € estado de |os programas en la Region,
solamente ocho de 20 paises notificaron abarcar aspectos preventivos y de control. En
consecuencia, los hipertensos suelen desconocer su enfermedad hasta que tienen
complicaciones y necesitan mangjo secundario y terciario. La prevencion 'y € control de las
enfermedades no transmisibles deben incorporarse desde @ primer nivel de atencidn, medida
gue reduce @ costo y mejorala efectividad de las intervenciones. A veces d problemade las
enfermedades cronicas o catastroficas se aborda solo desde la perspectiva dd financiamiento,
debido d dto costo que se asocia con estas enfermedades.  Otra razon es que las
enfermedades cardiovasculares afectan de manera desigud a diferentes grupos de poblacion.
Lamortalidad por causas cardiovasculares es més alta entre |os pobres, en particular de sexo
femenino, y en los paises en desarrollo afecta principdmente a las personas en edad
productiva. Es importante poder organizar Sstemas para la vigilancia continua de los factores
de riesgo, con miras a conocer su distribucion en la poblacion.

La OPS egta llevando a cabo la edtrategia de programas CARMEN, a la que se
epera que e integran todos los paises, la cud integra smultdneamente acciones de

prevencion y promocion de lasalud en los servicios de sdlud y en la comunidad.
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La Dra. Robles termina agradeciendo ad Gobierno de Canada € apoyo brindado ala
OPS en € proceso de gestacion del proyecto CARMEN.

The DIRECTOR sad that he was impressed with the wedth of data on
cardiovascular disease that existed at the country level. Part of the Organization’s job wasto
collect that type of information, and it was therefore encouraging to see that the data did exi<t.
In regad to the Pan Ameican Hypetenson Initiaive, he noted that
Dr. Claude L'enfant, Director of the United States National Heart, Lung, and Blood Ingtitute,
has been a great promoter of the Initistive. PAHO was very grateful for the support that the
Indtitute had given the Organization in that effort. Hypertenson could be addressed best
through an integrated risk gpproach. He was very pleased that more and more countries
were beginning to implement such an approach and hoped that would become the norm for

the entire Region.

The PRESIDENT asked the Rapporteur to present the proposed resolution contained

in Document CD42/11.

A RELATORA appresentou o seguinte projeto de resolucao:
THE 42nd DIRECTING COUNCIL,

Teking into account the information provided in document CD42/11 on
cardiovascular disease, and especidly hypertension;
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Given the magnitude of cardiovascular problems, which condtitute the leading cause of

deeth and disability in dl the countries of the Americas,

Bearing in mind the cost-effectiveness of interventions for the prevention and control

of these diseases, especidly interventions to control hypertension; and

Recognizing the need to adopt measures for the prevention and control of

cardiovascular disease in generd and hypertension in particular,

@

(b)

(©

@

(b)

RESOLVES:
To urge the Member States to:

implement systems for surveillance of the risk factors for cardiovascular disease and
noncommunicable diseasesin generd,;

update their hedth policies to strengthen and prioritize community and hedth service
interventions, especidly in primary care, that will lead to the prevention and control of
cardiovascular disease and hypertension in particular;

develop or strengthen nationd plans for the prevention and control of hypertension.
To request the Director to:

edablish the necessary measures for the mobilization of technica cooperation
resources that will permit the cregtion or strengthening of nationd plans for the
prevention and control of hypertenson within the framework of an integrated Strategy
for the prevention and control of noncommunicable diseases;

encourage patnerships with scientific and professona societies, community
organizations, and bilateral and multilatera cooperation and development agencies o
that they support the proposed approaches and conduct research to improve the
prevention and control of hypertension.

El 42.° CONSEJO DIRECTIVO,

Tomando en cuenta la informacién proveida en d documento CD42/11 sobre

enfermedades cardiovasculares y en especid |a hipertension arterid;
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En vista de la magnitud de los problemas cardiovasculares, que condtituyen la primera

causa de muerte y discapacidad en todos los paises de las Américas,

Teniendo en cuenta la efectividad en funcion ddl costo de las intervenciones para

prevenir y controlar dichas enfermedades, en especid de las intervenciones parad control de
la hipertengon arterid, y

Reconociendo la necesidad de adoptar medidas de prevencion y control de las

enfermedades cardiovasculares en generd y de la hipertension arterid en particular,

b)

b)

RESUELVE:
Instar alos Estados Miembros;

a que implementen sstemas de vigilancia de factores de riesgo de enfermedades
cardiovasculares y enfermedades no transmisibles en generd,;

aque actuaicen sus politicas de sdlud de manera que fortalezcan y otorguen prioridad
tanto a las intervenciones comunitarias como a las de los servicios de sdud, sobre
todo de atencion primaria, conducentes a la prevencion y control de las enfermedades
cardiovasculares'y de la hipertenson arterid en particular;

a que desarrollen o fortdezcan planes naciondes de prevencion y control de
hipertenson arteridl.

Solicitar d Director:

que edtablezca las medidas necesarias de movilizacion de recursos para la
cooperacion técnica que permitan la creacion o € fortalecimiento de planes nacionades
de prevencion y control de la hipertenson arteria en € marco de una edtrategia
integrada de prevencidn y control de las enfermedades no tranamisibles;

que fomente € establecimiento de asociaciones con sociedades cientificas y
profesonaes, organizaciones comunitarias y agencias de cooperacion y desarrollo
tanto multilaterales como bilaterdes para que gpoyen los enfoques propuestos y
desarrollen investigaciones parameorar laprevenciony € control de la hipertension.
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A RELATORA declarou ter recebido duas propostas de emendas da resolucéo
referente a0 tema 4.7, Doencas Cardiovasculares, Especidmente Hipertensdo Arterid,
constante do documento CD42/11. A primeira, do Panama, sugere que a segunda frase do
parégrafo inicid sga dterada da seguinte forma: "tendo em vista a magnitude dos problemas
cardiovasculares gque se incluem entre as primeiras causas de morte e incapacidade em todos
0s paises das Américas'. A segunda, do Porto Rico, sugere a modificacdo do item 1.A que
passaria a ter a seguinte redacdo: "Implementar Sstemas de vigilancia de fatores de risco de
doencas cardiovasculares e doencas ndo transmissiveis em gerd, incluindo a enfermidade
rena termina e seu impacto econdmico.” Além dessas propodas, a deegacéo do Brasl
havia apresentado uma outra que circulou nas quatro linguas, mas aretirou. A seguir, o texto
do item 1.(8) em inglés e espanhal:

Given the magnitude of cardiovascular problems, which are among the leading causes
of deeth and disahility in al the countries of the Americas,

En viga de la magnitud de los problemas cardiovasculares, se ubican entre las
primeras causas de muerte y discapacidad en todos |os paises de las Américas,

1. (a) implement systems for survelllance of the risk factors for cardiovascular disease and
noncommunicable diseases in generd, including end-stage rend disease and its
€conomic impact;

1.a) a que implementen Sstemas de vigilancia de factores de riesgo de enfermedades
cadiovasculares y enfermedades no transmisbles en gened; incduyendo la
enfermedad rend termind y su impacto econdmico;

Decision: The proposed resol ution, as amended, was adopted.



CD42/SRI7
Page 28
Decision: Se gprueba d proyecto de resolucion asi enmendado.

The meeting was suspended at 10:20 a.m. and resumed at 11:00 a.m.
Se suspende la reunion a las 10.20 am. y se reanuda a las 11.00 a.m.

ITEM 4.8: MEDICAL DEVICES
PUNTO 4.8: EQUIPOSY DISPOSITIVOS MEDICOS

El representante del COMITE EJECUTIVO dice que, en su 126.% sesion celebrada
en junio de 2000, € Comité consder6 la reglamentacion de los dispositivos y equipos
médicos, tema que fue presentado por € Sr. Antonio Herndndez, Asesor Regiond de la OPS
en Ingenieriay Mantenimiento de Servicios de Sdud. El documento correspondiente habia
sido preparado y presentado por € Gobierno del Canada a la 34.% sesién del Subcomité de
Planificacion y Programacion en marzo. Desde 1994, la OPS colabora con los paises para
establecer y fortalecer marcos normativos que garanticen la eficacia, la seguridad y la calidad
de todos los dispositivos usados en los servicios de sdlud. Han ayudado a la OPS en este
cometido diversas organizaciones nacionades y no gubernamentaes, en especid, la Oficina de
Dispositivos Médicos de Canada, la Adminigtracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)
de los Estados Unidos y € Emergency Care Research Ingtitute (ECRI), centro colaborador
dela OPS.

En octubre de 1999 la OPS patrociné una reunion consultiva sobre la reglamentacion
de dispositivos médicos, de la que emanaron las conclusiones y recomendaciones resumidas

en e documento que se presenta a Consgo (CD42/12). Entre otras cosas, |0s participantes
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en esa reunion recomendaron que la OMS y la OPS aumentaran su participacion 'y
promovieran la de los paises en las actividades internaciondes sobre la reglamentacion de
dispostivos médicos con miras a facilitar la amonizacion de los digtintos reglamentos.
También se recomendd que los paises de América Latina participaran en  Grupo de
Trabgjo de Armonizacion Mundid (GHTF), consorcio internaciond voluntario que promueve
la armonizacion de los reglamentos sobre digpositivas médicos en paises desarrollados y en
desarollo.  En € documento, se describe un plan de accidn que incluye las dguientes
actividades. 1) preparacion de un informe sobre la Situacion de los programas normativos de
cada paisy un perfil regiona unificado; 2) organizacion anive subregiond de cinco taleres de
adiestramiento para las autoridades de reglamentacion sanitaria de los paises, 3)
financiamiento para que las autoridades normativas nacionaes participen en las reuniones del
Grupo de Trabgo de Armonizacién Mundid; 4) fortdecimiento de MED-DEVICES, la red
de comunicacion eectronica e intercambio de informacion coordinada por la OPS; y 5)
asesoramiento a los paises sobre la organizacion de programas para la reglamentacion de los
dispositivos médicos. Para gecutar € plan de accidn durante € periodo del 2001-2002, se
ha calculado un presupuesto de $300.000.
El Comité apoyd € plan de accidn propuesto y recaco la necesidad de ser receptivos
alaredidad de los paises e incorporar 1os reglamentos gradua mente, teniendo en cuenta las

edructuras reglamentarias de los paises y su capacidad para hacer cumplir nuevos
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reglamentos. También destaco la importancia de los factores socioculturaes que influyen en
el uso de los dispositivos y equipos médicos y |as repercusiones de su USO en grupos de
poblacion marginados. También expresd su gpoyo a los taleres bienales propuestos para
promover la armonizacion de los reglamentos sobre dispositivos médicos y a la formacidn de
un grupo especid que se encargue de las actividades de armonizacion en los intervalos entre
talleres.

Por otra parte, d Comité aplaudio la decision de la OPS de no buscar financiamiento
para € plan de accion entre las empresas de dispositivos médicos, dado que agunas
recomendaciones de la Organizacion pueden ir en contra de los intereses de ese sector. El
Comité propuso varias modificaciones en la secuencia de las actividades previstas de
conformidad con € plan de accidn'y expresd la opinion de que la recopilacién de datos sobre
el estado actual de los programas normativos deberia ser € primer paso. Se sugirié, ademéds,
que d grupo especid formule las recomendaciones sobre € nimero, las fechasy @ programa
de temas de los talleres.

Por ultimo, & Comité recomendd que € Consgo apruebe una resolucién por la cud
apoye la recomendacion contenida en @ documento CD42/12, respade la formacion del
grupo especid, solicite a Director que siga gpoyando a los gobiernos en esta areg, inge alos

Estados Miembros a que implanten y fortalezcan los programas para la reglamentacion de los
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dispositivos y equipos médicos, y formen y respalden la participacion de sus autoridades
normativas en las reuniones del GHTF y sus cuatro grupos de estudio.

O Dédegado do BRASIL disse que o Minigtério da Salde do Brasil, através da Agéncia
Naciond de Vigilancia Sanitéria (ANVS), vem atudizando a legidacdo sanitéia brasileira
aplicavedl a produtos médicos com base nas digposicdes internacionais que regulamentam
produtos. Os trabahos do GHTF tém contado com a participacdo de técnicos da
ANVS e seus documentos tém servido de referéncia para a harmonizacéo das disposicoes
do MERCOSUL e paraaatudizacéo dalegidacéo brasileira especifica. O controle exercido
pela ANVS sobre esses produtos tem sido pautado (1) na adocéo de classes de riscos de
produtos médicos aprovados por resolucdo do Mercosul, com aimplementacdo pela ANVS
de requigitos diferenciados segundo a classe de risco desses produtos, (2) na verificacdo da
qudidade sanitaria dos produtos meédicos por indtituigdes especidmente credenciadas pela
ANVS, (3) na adocdo de requisitos essenciais de seguranca e eficicia dos produtos
gprovados por resolucbes do Mercosul, (4) na notificacdo e investigacdo de eventos
adversos ocasionados pelo uso desses produtos com conseqliente inspecéo do sistema de
qudidade das empresas produtoras envolvidas.

A delegacdo bradleira apdiaintegramente a resolucéo 126.R8.
The Delegate of CANADA said that his country had worked with PAHO since 1994

toward establishing and strengthening the regulation of medica devices in the Member States.



CD42/SR/7

Page 32

His Delegation was pleased to note the recommendation that the impact of technologies on
certain populations, such as women and indigenous groups, be taken into account. Canada
aso welcomed the emphasis on a “needs-based” hedlth technology assessment in the early
stages of hedth technology management planning, as well as the use of appropriate technology
meatched to the unique needs within each country.

His Dedegation supported the establishment of an ad hoc group to promote and
facilitate the medica devices harmonization processes. The coordination of dl PAHO
activities related to medical devices would facilitate the efficient use of resources and ensure
that a harmonized approach to regulation was presented to Member States.

The Eighth Conference of the Globa Harmonization Task Force (GHTF), recently
hosted by Hedth Canada, had brought together some 30 countries, 10 of them from Latin
America and the Caribbean. Canada applauded the recommendation to promote and
support the countries participation in the Task Force.

El Delegado de BOLIVIA hace hincapié en que, como indica @ informe presentado,
la mayoria de los paises importan més de 80% de sus equipos y dispositivos médicos. Esta
Stuacion hace que sea necesario contar con regulaciones adecuadas y una armonizacion
internacional que garantice la seguridad, €eficacia y cdidad de los equipos y dispostivos
médicos usados en los paises. La OPS ha estado trabgjando en esta materia desde 1994,

especiamente con la cooperacion del Canada, que es muy apreciada por los paises y desea
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destacar de especid manera. Muchos paises ya han iniciado programas de regulacion de los

equipos y dispositivos médicos. Ese no es d caso de Balivia, que carece de un programa a

respecto y necesita urgentemente establecer uno. Para éllo es muy importante contar con la

cooperacion técnica de la OPS y poder beneficiarse también de las experiencias de los
paises.

El Delegado de ECUADOR indica que durante la mencionada reunion celebrada en
Ottawa se rediz6 con mucho éxito una seson dedicada a las Américas coordinada por €
Ingeniero Antonio Hernandez. Despertd mucho interés en los mas de 100 participantes de
todo € mundo y hubo presentaciones tanto de la Argenting, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, Republica Dominicana, y Trinidad y Tabago, asi como de la OPS, Saud Canada,
la Comunidad Europeay laFDA de Estados Unidos. Alli se expuso d interés que tienen los
paises en que e llegue a coordinar todo lo referente a equipos y dispositivos médicos. ES
muy importante que los paises latinoamericanos'y del Caribe expresen su decidido gpoyo ala
pronta eaoracion de un reglamento que permita amonizar todas las actividades de
adquisicion y control de cdidad de los equipos y dispositivos médicos.

El Delegado de PUERTO RICO se refiere a proyecto de resolucion sobre € tema,
en d que £ mencionan varias areas que deben condderarse con € fin de amonizar la
reglamentacion en materia de saud de los paises. En Puerto Rico esos puntos estan

cubiertos por la reglamentacion de los Estados Unidos.  En generd, d cumplir con esas y
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otras reglamentaciones esténdar y leyes federdes, se cumple con los requisitos de
Departamento de Saud de Puerto Rico. En lo que e refiere directamente a los equipos
médicos, muchos de los reglamentos y leyes promulgedos por las dependencias
gubernamentales locales no son especificos, hacen referencia a etatutos federaes o tienen su
base en otros reglamentos 'y leyes. El modelo que propone la OPS enumera | os aspectos que
requieren aencion a este respecto.  El primero es la notificacion de entrada del equipo a
mercado, funcion que en Puerto Rico cubre la FDA, ya que los fabricantes y distribuidores
tienen que obtener la aprobacion de la FDA para vender los equipos en d mercado. La
diligencia pogterior ala venta se rige por @ programa MedWatch dela FDA, que vigilalos
efectos adversos y reclamos. Con respecto a control de fabricacion, en Puerto Rico este se
logra mediante laimposicion de una aprobacion anterior de la FDA 'y las buenas précticas de
manufactura que son también responsabilidad de la FDA, sobre todo en lo que se aplica a
los digpositivos quirlrgicos y equipos.

El documento se refiere también a la auditoria de ingpeccion. Al orador no le queda
completamente claro d dgnificado de la frase, pero piensa que quiza e refiera a la funcion
gue rediza en Puerto Rico, en parte, la Comisén Conjunta de Hospitaes de los Estados
Unidos y en parte, € interprograma voluntario de acreditacion. Medicare y otras agencias
smilares también redizan ingoecciones en las ingtdaciones médicas para garantizar la cdidad

de los sarvicios y la adherencia a los sstemas de documentacion. En lo que se refiere a
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evduar € funcionamiento de los hospitdles y de los equipos, esa es funcidn de la ingenieria
biomédica de cada hospita y @ programa de mantenimiento conjunto.

Comenta € orador que todavia no se ha regulado completamente en los Estados
Unidos la compatibilidad electromagnética. El problema de la interferencia entre d equipo
médico y los teléfonos celulares debe ser regulado. La Unidon Europea ya ha adoptado
estandares 'y los Estados Unidos estan considerando adoptar los mismos. Esta es solo unade
las areas en que Puerto Rico se podria beneficiar de las acciones de la OPS 'y del Grupo de
Trabgo en Armonizacion Mundid.

La Delegada de COLOMBIA agradece a la OPS la colaboracidn técnica que le ha
venido prestando d pais en € érea de armonizacion de los requisitos de regulacion siguiendo
el moddo canadiense. Ese proceso ha permitido generar en Colombia un marco legd que
obliga a que todo equipo y dispositivo médico producido, importado, exportado o
comercidizado en € pais tenga que ser regisrado ante d Indituto de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos adscrito a Ministerio de Sdud. En todo caso, es solo un primer
paso y es importante continuar trabgjando frente d aumento de la ofertay la comercidizacion
de equipos usados y remanufacturados con débil soporte técnico posventa, para lograr
acciones que lleven a garantizar la seguridad y la eficacia de esos equipos. Por eso su

Delegacion gpoya € proyecto de resolucion propuesto y la propuesta de conformar un grupo
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ad hoc que facilite los procesos de armonizacion en equipos y dispositivos médicos en las

Amé&icas.

El Delegado de PARAGUAY agradece € excelente informe presentado y apoya €
proyecto de resolucion propuesto. Afiade que, en los Ultimos diez afios, € Paraguay ha
invertido de forma creciente para reponer, actudizar y modernizar sus sstemas, equipos y
dispositivos médicos. El perfil epidemioldgico cambiante, la globaizacion de los mercados,
los avances tecnol 6gicos con su creciente compleidad y 1os procesos de reforma del sector
sdud, asi como la Stuacidn socioecondmica de cada pais exigen que los ministerios actlen
como ingtituciones rectoras de sdlud de sus paises. Entre los desafios y dilemas que tienen
que encarar figurae de cdmo garantizar la seguridad, la disponibilidad, la eficaciay la cdidad
de los sstemas, equipos y dispositivos médicos. En su pais, los estudios de evauacion de
estado del equipamiento médico hospitalario muestran que existen grandes deficiencias en €
mantenimiento de los equipos. Los problemas se deben a la complgidad tecnologica, la
ausencia de representacion loca para equipos donados, usados y remanufacturados, la
escasa representacion técnicalocal paralos equipos adquiridos en d paisy lafdta de buenos
sarvicios de posventa. Con objeto de mgorar |os mecanismos para velar por la seguridad, la
eficaciay la cdlidad de la tecnologia d servicio de la sdud, € Ministerio de Saud rediz6 €
afo anterior una reunién de trabgjo para establecer lineas de cooperacion con la OPS. Se

decidié estructurar un programa de regulacion modular con posibilidades de desarrollo
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independiente de cada mddulo, de acuerdo con las necesdades y recursos. El marco

conceptua del documento CD42/12 se gjusta a la necesidad concreta de Paraguay, donde

interesan entre otros, los temas relativos a la legidacion, los sstemas de regigtros, licencias,

autorizaciones y habilitaciones, la evauacion de tecnologias, la vigilancia de la posventa de

equipo y digpostivos médicos y d control de su cdidad, ademas de la armonizacion de la

asgstencia técnica con organismos internacionades y otros paises. Por |o tanto, € Paraguay

solicita la cooperacion técnica de la OPS y otros organismos colaboradores, para desarrollar
el programa pertinente.

The Ddegate of TRINIDAD AND TOBAGO said that medica device regulations
was a particular concern for her country because, like many developing countries, it imported
over 80% of its medicd devices. Her Delegation therefore appreciated PAHO's technical
cooperation to build capacity for strengthening locd regulatory systems, as well as the cdl to
include regulatory and monitoring systems in hedth sector reform programs. That was a
priority areaiin the comprehensive health sector reform under way in her country.

Trinidad and Tobago had prepared legidation on medica devices regulation.
Guiddines for modd regulatory programs and the efforts of the Globa Harmonization Task
Force were absolutely essentid if countries such as hers were to create effective and efficient

sysems.  She thanked PAHO for its ongoing support and, in particular, for facilitating
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Trinidad and Tobago's participation in the September meeting of the Globad Harmonization
Task Force.

The Delegate of the UNITED STATES OF AMERICA noted that PAHO could
assigt those countries that were in the early stages of developing medica device regulations by
working with them to implement many of the recommendetions in the document. His
Delegation was pleased that PAHO-led efforts would take into account the countries’ level of
regulatory capacity development. A consolidated regiona profile of medica device regulation
was an essentid first step for enhancing the focus of cooperative activities. Asit had done at
the Executive Committee, the United States endorsed the principles outlined in Document
CD42/12 as guiddines for future PAHO action.

His Deegation was pleased to note that PAHO would continue to promote and
support the Member States' participation in the Globa Harmonization Task Force. The Task
Force would afford Member States an excellent opportunity not only to share information and
develop collaborative relationships to assig them in their own regulatory development, but
would aso give them avoice in the harmonization process. With regard to the proposed plan
of action, the two reference documents would provide the countries with vauable tools and
facilitate ongoing cooperation. The United States fully supported the proposed resolution
contained in the document and welcomed the opportunity to continue collaborating with

PAHO in the area of medica device regulation.
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El Deegado de GUATEMALA fdicita a la OPS por la cdidad dd documento
presentado y afirma que es fundamentd establecer mecanismos &giles para que las
indtituciones ddl sector sdlud tengan instrumentos que les permitan contar con inventarios de
equipo y dispositivos médicos de forma descentraizada y con tecnologia gpropiada. Es muy
importante tener suficiente informacion y contar con un plan que permita dar informacion
correcta y que los responsables de la gerenciay administracion de estos insumas tengan vias
de acceso &gil alos suministradores.

La Delegada de VENEZUELA dice que en su pais todo dispositivo médico debe
regisrarse en d Minigterio de Sdud y Desarrollo Socid, siendo vdido para € registro un
certificado traducido y legaizado de libre venta en d pais de origen, asi como d cumplimiento
de las buenas précticas de manufactura, la compaosicion de material, la descripcion de uso y
otros datos que avalen la cdidad y eficacia del producto. Toda empresa que comercidice
equipos y digpogtivos médicos debe registrarse en  Minigterio y los fabricantes extranjeros
deben nombrar un representante o distribuidor en € pais. Desde 1984 se inicid laregulacion
de diversos aspectos de la legdizacion de equipos y dispositivos médicos. Esa regulacion se
sometié a modificaciones sucesivas, las Ultimas en 1999, adaptadas a la transformacion del
sector y destinadas a crear politicas para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
equipos y dispositivos médicos. En d modelo de programa de regulacion de equipos y

dispositivos médicos, € pais tiene mayores debilidades en la vigilancia poscomercidizacion,
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sobre todo anivel regiond y local, sendo una de las posible causas la fata de capacitacion de
persond. Dentro de las necesidades de cooperacion técnica para Venezuela, un aspecto
importante es € referente a fortalecer la regulacion que garantice la cdidad, eficacia y

seguridad de los equipos y dispositivos médicos.

El Delegado de ARGENTINA dice que en su pais los equipos médicos son
regulados por la Agencia Naciond de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT)
desde hace muchos afios. Argentina importa aproximadamente 75% de los equipos y 50%
de los dispostivos (ambos medidos en cantidad, no en vaor). Actudmente se eta
elaborando proyecto de resolucion destinado a reglamentar dicha importacidn, basado en la
acreditacion de empresas capacitadas para reparar € equipamiento especifico y laboratorios
de control de calidad bgjo lanorma1SO-25. En MERCOSUR € grupo ad hoc de productos
médicos ya armonizo la normativa de requisitos generdes de buenas précticas de fabricacion
y regidro de productos incluyendo la clasificacion en cuatro niveles de riesgo. La
reglamentacion MERCOSUR se eabor6 teniendo en cuenta las guias actudes de la FDA de
los Estados Unidos, de la Comunidad Europea y del Globa Harmonization Task Force
(GHTP).

El S.. HERNANDEZ (OPS) informa que a invitacion del Gobierno del Canada 10
paises de América Latina y € Caribe aendieron a la Octava Reunién del Globd

Harmonization Task Force. Hubo una sesion especid para las Américas, en la que
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participaron centros colaboradores y autoridades reguladoras de varios paises. Dos de los

grupos de trabgjo que despertaron maés interés fueron & No. 1, que manga todos los

aspectos de registro de equipos y dispositivos, y € No. 2, que manga todos |os aspectos de

la vigilancia posventa. La misma semana se redizo la reunion de las autoridades reguladoras

de Améica Ldaina y € Caribe, donde se revisaron las prioridades y se formularon

recomendaciones para la conformacion del grupo de trabagjo ad hoc para mangar € aspecto

de equipos y dispositivos médicos. También se hizo la convocatoria para la novena reunion
dd GHTF, que se celebrara en octubre del 2001 en Barcel ona, Espafia.

El orador menciona @ grupo de comunicacion e intercambio de informacion basado
en Internet, Med-Devices, organizado y coordinado por la OPS, en € que autoridades
reguladoras de 15 paises intercambian informacion y d que seria conveniente que se sumaran
todas |as autoridades reguladoras 0 personas que van a asumir esas funciones en los paises.

Finamente, dice que, en cooperacion entre @ Ingdituto de Investigacion sobre
Medicina Intensiva (ECRI), d Minigerio de Saud y Consumo de Espaiia 'y la OPS, se ha
traducido a espafiol @ sstema universal de nomenclaturas de equipos médicos. La edicion
revisada y actudizada ha sdo colocada en un CD-ROM, las delegaciones han recibido una
copiay € ECRI ha hecho una donacién de 1.500 copias de este producto para distribucion
en los paises de la Region.  Egte proyecto unifica toda la terminologia utilizada en equipos

meédicos disponible en espafiol siguiendo en lineas generdes la que se utilizaen inglés.
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The DIRECTOR pointed out that, in kegping with a decision by the Subcommittee on
Panning and Programming to involve the countries more in the preparation of documentation
for the Governing Bodies, the origind document on medica device regulaions had been
prepared jointly with Canada. He fdt that the experiment had been successful and thanked
Canada for its support. The cooperative reationship with the Emergency Care Research
Indtitute (ECRI), a PAHO/WHO Caollaborating Center, had been highly effective. ECRI had
provided the countries and the Secretariat with tremendous support.

The recently published glossary of terms would help to bring some measure of
unification of thinking in the area of medicd device regulation, which has long been
handicapped by confusing terminology. He acknowledged the need for a plan of action and
an ad hoc group and affirmed that PAHO would provide the necessary resources for the
group to function.

Severd ddegates had aluded to the problems associated with donated second-hand
equipment. He was well aware of the problems involved. In some cases it could cost more
to receive the equipment and repair and maintain it than to buy new equipment. Sometimes it
was difficult for the countries to decide which gifts to take. PAHO had endeavored to
address the problem by ensuring that the agencies with which it worked to provide donated
equipment were reputable and would provide only equipment of good quality, accompanied

by the necessary documentation, such as diagrams and operating manuas. In addition, the
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Program on Emergency Preparedness and Disaster Relief was working to reach a meeting of
the minds as to the minimum standards for donated equipment in order to ensure that the
equipment was suited to the needs of the recipients.
The PRESIDENT asked the Rapporteur to present the proposed resolution contained
in Document CD42/12.

A RELATORA apresentou 0 seguinte projeto de resolucao.
THE 42nd DIRECTING COUNCIL,

Having considered Document CD42/12 on medica devices,

Conddering that, in the exercise of he steering role of the hedth sector, it is an
essentid function of the hedth authority to safeguard the efficacy, safety, and qudity of the
medica devices utilized by the hedth services and the population;

Recognizing that is necessary to establish a process for the planning, implementation,
and management of technologies to guarantee the efficient operation of the hedth services
network; and

Taking note of the recommendation of the Executive Committee,

RESOLVES:

1. To endorse the recommendations on medicd devices contained in Document
CD42/12 and to support the work of PAHO in thisfield.

2. To support the proposa to form an ad hoc group to promote and facilitate the
medical devices harmonization processesin the Americas.

3. To urge the Member States to:

@ develop and strengthen their programs for the regulation of medica devices,



CD42/SR/7
Page 44

(b) promote and support the participation of ther regulatory authorities a the genera
mestings of the Globa Harmonization Task Force (GHTF) and those of its four study
groups, while promoting the use of GHTF documents in their programs for the
regulation of medica devices.

4. To request the Director to continue his support to the governments for the
development and implementation of programs to regulate medica devices and to support the
search for sources of financing for the activities of the proposed program of work for the
biennium 2000-2001.

EL 42.° CONSEJO DIRECTIVO,

Habiendo considerado € documento CD42/12 sobre equipos'y dispositivos médicos,

Considerando que en € gercicio de larectoria del sector salud es funcion primordia
de la autoridad sanitaria velar por la eficacia, seguridad y calidad de los equiposy dispostivos
médicos que utilizan los servicios de sdud y la poblacion;

Reconociendo que es necesario establecer un proceso de planificacion, implantacion

y gestion de tecnologias para garantizar la operacion eficiente de lared de servicios de salud,
y

Tomando nota de la recomendacion de Comité Ejecutivo,
RESUELVE:

1. Endosar las recomendaciones sobre equipos y dispositivos médicos contenidas en €
documento CD42/12 y respaldar € trabgjo de la OPS en este campo.

2. Apoyar la propuesta para formar un grupo ad hoc para promover y facilitar los
procesos de armonizacion en equipos'y dispositivos médicos en las Américas.

3. Instar alos Estados Miembros;

a) a que desarrollen y fortaezcan sus programas para la regulacion de equipos y
dispositivos médicos,

b) a que promuevan y apoyen la participacion de sus autoridades reguladoras en las
reuniones generdes del Grupo de Trabgo en Armonizacion Globa (GHTF) y en las
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de sus cuatro grupos de estudio, a mismo tiempo que promuevan € uso de los
documentos del GHTF en sus programas de regulacion de equipos y digpositivos
meédicos.

4, Solicitar d Director que continlie su apoyo a los gobiernos para € desarrollo e
implantacién de programas de regulacion de equipos y dispostivos médicos, y que

respalde la busqueda de fuentes de financiamiento para las actividades del programa de
trabaj o propuesto para e bienio 2000-2001.

Decision: The proposed resolution was adopted.
Decision: Se aprueba d proyecto de resolucion.
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ITEM 4.9: DRUG REGULA'\TORY HARMONIZATION IN T!—IE AMERI CA$
PUNTO 4.9: ARMONIZAC'ZION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA
EN LASAMERICAS

El representante del COMITE EJECUTIVO explica que € Comité Ejecutivo tratd e
tema de la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica en su sesién de junio del 2000.
La Asesora Regiona de la OPS en Servicios Farmacéuticos resumio € documento sobre este
tema que habia sido preparado origindmente por € Gobierno de los Estados Unidos para la
34.% sesion del Subcomité de Planificacion y Programacion. Lafuncionariaaclard € concepto
de armonizacidn, que puede definirse como la blsgueda ddl punto de confluencia en un
marco de normas internacionales reconocidas, teniendo en cuenta las diferencias sanitarias,
las dtuaciones politicas y las redidades legidativas en los paises de las Américas. En €
documento sobre € tema (CD42/13) se describen las principales iniciativas de armonizacion
en macha en d ambito internaciond y en la Region, especidmente la Conferencia
Internaciona sobre la Armonizacion de los Requisitos Técnicos Aplicables d Regigtro de
Sugtancias Farmacéuticas para Uso Humano, que reline a las autoridades normativas de
Europa, Japdn y los Estados Unidos. La Agencia Europea para la Evduacion de
Medicamentos (EMEA) pretende facilitar € registro de las preparaciones farmacéuticas y la
armonizacion de los reglamentos farmacéuticos en la Unidn Europea.  La Conferencia

Internaciona de los Organismos de Reglamentacion Farmacéutica, convocada por la OMS

cada dos afios desde 1980, promueve la armonizacion, € intercambio de informaciéon y €
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desarrollo de enfoques cooperativos para los problemas de interés para las autoridades de
reglamentaci on farmacéutica en todo € mundo.

En las Américas € debate en torno ala armonizacién se esta dando principa mente en
el marco de las cinco iniciativas subregionaes de integracion: @ Tratado de Libre Comercio
de América dd Norte, d Mercado Comun de Sur (MERCOSUR), d Sistema de
Integracion Centroamericana (SICA), la Comunidad del Caribe (CARICOM) y & Grupo
Andino. En d documento presentado también se describen los adelantos que se han logrado
en cada subregion.

Desde 1997 la OPS ha convocado una serie de conferencias panamericanas sobre
armonizacion de la reglamentacion farmacéutica, para promover € intercambio y @ didogo
entre los cinco grupos subregionales y paraincluir alos paises que no forman parte de estos
grupos. Dichas conferencias condujeron a establecimiento de la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Regulacion Farmacéutica, que tendra reuniones cada dos afios y servira
de foro para d debate que incluird no sdlo a los organismos reguladores farmacéuticos
naciondes sno también a representantes de la indudtria farmacéutica, grupos de
consumidores, la comunidad académicay asociaciones profesondes. En d intervao entrelas
conferencias, d comité directivo seguira trabgando en la armonizacion regiona. La Oficina
Sanitaria Panamericana Sirve de secretaria para la Red, cuya primera reunion tuvo lugar en

abril del 2000. En esareunion se aprobo un plan de trabgjo parad periodo 2000-2001 (que
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se incluye en d documento presentado). El presupuesto total para gecutar los diversos
componentes del plan se calcula en $430.000.

El Comité Ejecutivo expresd su gpoyo alaRed y d plan de trabgo y encomio la
funcion facilitadora de la Oficina. Se sefidd, sn embargo, que no cabia esperar que la
Organizacion asumiera la responsabilidad primaria ni que proporcionara |os recursos para
impulsar la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica en las Américas.  Los paises
deberian estar dispuestos a comprometer 1os recursos indispensables y tomar las medidas
necesarias para fortaecer su capacidad reglamentadora, mientras que la funcién de la OPS
deberia consdtir en facilitar asesoramiento técnico y asstencia y servir de enlace para las
actividades de armonizacién. También se recacd que deberian tenerse en cuenta las
disparidades del grado de desarrollo de los paises en materia de reglamentacion. Se denté a
la OPS a conseguir fuentes extrapresupuestarias —incluida laindustria farmacéutica— para e
financiamiento del plan, aunque se subray6 la necesidad de lograr la trangparenciay evitar la
imposicion de condiciones parad financiamiento.

El Comité recomend6 que € Consgjo Directivo apruebe una resolucion que inge a
los Estados Miembros a revisar |as politicas actuaes de medicamentos, con € fin de asegurar
el acceso a medicamentos seguros, eficaces y de cdidad aceptable; a que fortalezcan la
infraestructura de la reglamentacion farmacéutica para gercer una reglamentacion &gil pero

técnicamente aceptable; y a que apoyen la gplicacion a nivel naciond de los acuerdos y
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recomendaciones de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion

Farmacéuticaa. También se pide d Director que respade € establecimiento de la Red

Panamericana, que promueve los acuerdos técnicos sobre reglamentacion farmacéutica entre

los Estados Miembros, y que busque fuentes de financiamiento para gecutar € plan de
trabgo.

O Deegado do BRASIL disse que 0 governo brasileiro considera sumamente
importante a harmonizacdo da regulamentacéo farmacéutica nas Américas, néo somente para
garantir a quaidade e seguranca dos produtos comercidizados no continente mas também
como ingtrumento de politicas de asssténcia farmacéutica, tendo em vidta seu potencid para
esimular a competitividade e reduzir os pregos.

O Brasil participa de oito grupos de trabaho. O resultado do trabaho desses
grupos, de boas préticas de fabricagdo, bioequivaéncia, farmacopéia e controle de
medicamentos fasificados é de extrema importancia para melhorar a quaidade e seguranca
na producéo e comercidizacdo de medicamentos, sobretudo nos paises do MERCOSUL.
O Bradl e a Argentina vém exercendo atividades de regulamentacéo e ingpecdo conjuntas
das plantas produtivas, com base nos sistemas de salide dos paises membros.

O Deegado afirmou que o Bradl gpdia integrdmente a redizacdo da Terceira
Conferéncia Pan-Americana sobre Regulamentacdo Farmacéutica e aprova a adogcdo da

resol ucao.
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The Deegae of the UNITED STATES OF AMREICA emphaszed that
pharmaceutica regulatory harmonization efforts in the Region were an essentid way to assure
drug qudity in the globad pharmaceuticd marketplace. His Ddegation commended the
leadership of the countries that had been at the forefront of the effort and congratulated
PAHO for its facilitative role. For harmonization efforts to succeed, nationa authorities must
demondrate the political will to support the Pan American Network and its steering
committee on a continuing basis. Countries must dso be willing to commit resources to
drengthen their regulatory cepacity.  His Deegation wholeheartedly agreed that
extrabudgetary funding was needed to support the program. In addition to providing
adminigtrative and technical support to the Network, the Secretariat could serve as an
information clearinghouse, arrange for experts to asss regulatory authorities in promoting
drug regulatory harmonization, and provide liaison, when appropriate, with other
harmonization activities. In many respects, those were the types of functions that PAHO did
best.

The Deegae of CANADA congratulated the United States for its role in the
harmonization initiative and in the preparation of the document, which highlighted the efforts
and initiatives undertaken by the various countries in the subregions of the Americas with a
view to achieving common gods and objectives concerning the regulation of medicinad

products. That effort entalled creating synergies among the regulators and the regulated
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sectors S0 as to develop and establish the best and most affordable regulatory approaches
and standards. Implementing and maintaining a regulatory system was costly and required a
great ded of effort, but if countries helped and learned from each other, the god could be
achieved. Harmonization in the context of the Americas should be understood as the search
for common ground within a framework of recognized standards and technica requirements,

taking into account the existence of different hedth, economic, and legidative redities among

the countries.

While PAHO needed to continue to play the role of facilitator, it was dso important
that regulators and industry should learn to work together toward common objectives. The
Pan American Network on Drug Regulatory Harmonization provided the right forum and the
infrastructure for that effort.

At its meeting in April 2000, the Steering Committee had discussed and agreed upon
a work plan which was designed to address key issues identified at the last Pan American
Conference on Drug Regulatory Harmonization. 1t had been agreed that a partnership would
be established between the United States Food and Drug Adminigtration (FDA) and the
University of Puerto Rico to develop courses on good manufacturing practices. That was an
excdlent initiative, amed a guaranteeing the qudity of medicind products avallable on the
market and ensuring that ingpectors knew how to detect problems. Courses and seminars

would aso be organized on the subject of equivalence, which would address the issue of
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availability of generic drug products and affordable medicind products of high qudity. The
difficult but important issue of counterfeit products posed a chdlenge for dl countries and
regulators. Canada was pleased to note that it would be given priority by the Steering
Committee. Because it was both appropriate and timely, Canada supported the resolution
and recommended that PAHO fully support the initiative.

El Delegado de ARGENTINA dice que su pais apoya € proyecto de resolucion
sobre @ establecimiento de la Red Panamericana para la armonizacion de la reglamentacion
farmacéutica y sefida que la armonizacion de los productos farmacéuticos debe tener como
objetivo @ acceso a medicamentos seguros y de buena caidad y también la posibilidad redl
de acceso a los mismos, patiendo del reconocimiento de las diferentes redidades
socioecondmicas y grados de desarrollo farmacéutico. Los estudios de bioequivaencia son
muy importantes dentro del esquema para asegurar la cdidad de los farmacos, pero hay que
reconocer que en la mayoria de los paises no existe actualmente la infraestructura adecuada
para satisfacer esas necesidades. Por |o tanto hay que establecer prioridades para llevar a
cabo estos estudios de bioequivaencia, los cuaes deben basarse en € riesgo sanitario de las
drogas y en sus caracterigticas farmacocinéticas y fiscoquimicas. En Argentina se establecio
en 1999 un programay un cronograma basados en las caracteristicas de riesgo sanitario y
caracterigticas de los farmacos y se estd ampliando gradudmente la lista de medicamentos

prioritarios, como oncolégicos y antiretroviricos.
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El Ddegado de CUBA dice que exigen grandes diferencias de nivel de
implementacidn, exigencias y rigor entre los paises en cuanto a regulacion farmacéutica. En
Cuba d énfads que se ha puesto en € desarrollo de la industria médico-farmacéutica y la
biotecnologia ha llevado a la creacion dd Centro Estatal de Control de Medicamentos, que
tiene un ava de afos de experiencia en la reglamentacion de los medicamentos y productos
biotecnoldgicos. Cuba esta dispuesta a poner a digposicion de la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica su modesta experiencia y participar
activamente en elay en su comité directivo. El apoyo financiero que se requiere para €
funcionamiento de la Red debe tener una procedencia extrapresupuestaria, pero |os recursos
gue se reciban no deben ser a expensas de condicionar las decisiones de la Red o de su
comité directivo para favorecer a dguien. Cuba gpoya la formacion de la Red, asi como €
plan de trabajo para 2000-2001 y € proyecto de resolucién sobre € tema.

La Deegada de URUGUAY conddera que € documento presentado ha sido
elaborado de formameticulosay precisa. Dice que en su pais la actudizacion de la normativa
como resultado del trabgo comin en MERCOSUR ha hecho que se hayan incorporado
ciertas normas a derecho naciond.

El Deegado de GUATEMALA considera que dentro dd proceso de mundiaizacion
y de gpertura de mercados la armonizacion adquiere una importancia trascendentd ya que

mediante ela los paises podrén garantizar la disponibilidad de medicamentos seguros y de
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cdidad. Por eso su pais esté concretando un tratado de libre comercio con El Salvador y
esta teniendo conversaciones para un tratado de libre comercio con México.

El representante de la IndustriaMundia de la Automedicacion (WSMI) explicaque la
WSMI es una organizacion no gubernamenta que mantiene relaciones oficiaes con la OMS.
La WSMI agrupa 54 asociaciones de fabricantes de medicamentos de venta sin receta,
comprometidos en € desarrollo de la automedicacion responsable, y quiere expresar su
disposicién a cooperar con la OPS, la OMS, las diversas agencias reguladoras de las
Américas y todas las ingancias involucradas en € cuidado de la sdud, a fin de avanzar en €
conocimiento y comprension de todos agudlos aspectos que hagan posible que la
automedicacion responsable —que no tiene nada que ver con la autoprescripcion— se
convierta en un demento fundamentd para @ autocuidado en la sdud. Ese propdsito forma
parte ddl historid de colaboracion de la WSMI, que ha apoyado € desarrollo ddl programa
de medicinatradiciona y forma parte de la Red Panamericana de Armonizacion. Conforme a
la propuesta de la Dra. Gro Harlem Brundtland, € Director Generd de laWSMI es miembro
del Comité Asesor de laInicigtiva Liberarse del Tabaco de la OMS.

El orador dice que la WSMI tiene especid interés y capacidad para colaborar en
Améica Latina en la clasficacion de medicamentos, area vita en todo € proceso de
regulacion y armonizacion farmacéutica y en la que participa la WSMI a través de la

Asociacion Latinoamericana de Productores OTC. Con € apoyo de esta ingtancia que
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condtituye su capitulo latinoamericano la WSMI esta en condiciones de gportar una amplia
experiencia d &ea de cladficacion de medicamentos, en la que puede airmarse, que la
WSMI es quiza la ingancia con mayor grado de especidizacion. La Union Europea
establece que todos |os medicamentos son en principio de venta Sin receta, a menos de que
puedan presentar un peligro directa o indirectamente, se hayan utilizado incorrectamente de
manera frecuente, contengan sustancias que requieran mayor investigacion o sean utilizados
por via paenterd. Es factible lograr d establecimiento de un marco regulatorio que
diferencie claramente medicamentos que pueden expenderse sn receta y los que
necesariamente requieren la intervencion y supervison de un facultativo. ESto se basa en que
los principios pertinentes en la directiva correspondiente establecen en detdle los riesgos o
dafios potenciaes que harian que un medicamento tuviera necesariamente que estar sujeto a
lareceta del medico.

El representante de la WSMI sefida por dltimo que la WSMI desea colaborar en €
proceso de clasficacion de medicamentos en América Latina, consciente de que una
adecuada digtincion de los medicamentos existentes en la regidn propiciaria un consumo
verdaderamente informado de los productos que pueden venderse sSin receta y que
desgraciadamente ahora se venden sin ninguna informacién. De eda forma también se
desdentaria la autoprescripcion, es decir, d uso indiscriminado e irraciona de los

medicamentos que deben estar sujetos ala supervison medica
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La Sta. D’ALESSIO (OPS) dice que quiere hacer agunos comentarios y dar
respuesta a a gunas inquietudes de los delegados.  Algunos han comentado que la aprobacién
dd proyecto de resolucion representa para |os grupos técnicos que trabgjan en los paises y
para la misma OPS un agpoyo politico necesario para continuar la labor. En efecto, d
proyecto de resolucidén respada una Red Panamericana para la armonizacion, la cud
congtituye un foro abierto de partes interesadas. Este punto es importante porque en € tema
de los medicamentos participan muchos grupos de interés que pueden tener posiciones
encontradas y la Red representa un foro en @ que los grupos de interés tienen derecho a
expresar sus opiniones de forma abierta. También hay que reconocer la importancia del
financiamiento de las actividades de esta naturdeza 'y hay que apoyar y agradecer lainiciativa
gue han manifestado muchos delegados de que se busque apoyo extrapresupuestario, ya que
no solo los gobiernos por si solos no pueden financiar este tipo de actividades de
armonizacion farmacéutica Sno que también la OPS, que dedica a €llo un buen porcentgje de
Su propio presupuesto ordinario, necesita recursos extrapresupuestarios para financiar estas
actividades. Principalmente porque se trata de un proceso continuo y aunque lo que se
presenta es un plan de trabgo para los afios 2000 y 2001, la armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica no se va a dcanzar en dos afios.

La oradora agradece a la Delegacion de los Estados Unidos su comentario en €

sentido de que la OPS s transforme en un centro de facilitacion, recogida y diseminacion de
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informacion, direccion en la que se estén dando pasos preparatorios para condtituir una

especie de clearinghouse, de observatorio de medicamentos en € que se hdle lainformacion

bésica de la Situacion farmacéutica de los paises y en concreto del tema regulatorio. Lo ided

seria que este clearinghouse incorporara representantes de  los gobiernos, pero la forma
exacta en que esto podria congtituirse esta por decidir.

Respecto de la preocupacion de la Delegacion de Argentina en cuanto a los estudios
de bioequivaencia, dice la Srta. D’ Alessio que en efecto falta en muchos casos la capacidad
y lainfraestructura. No solamente en bioequivaenica sno también en buenas practicas de
manufacturay buenas practicas clinicas la necesidad més sentida es lafdta de actudizacion y
adiestramiento. Es por elo que las autoridades reguladoras estan abocadas a desarrollar
programas de entrenamiento.

Respecto de la preocupacion del Delegado de Cuba sobre la incondicionaidad que
deben tener |os recursos financieros que se gportan a financiamiento de las actividades de la
Red y de todo € proceso de armonizacion, afirmala Srita. D’ Alessio, que la OPS sabe que
asi debe ser y lo tiene bien presente.  Sobre d comentario que hizo la Delegacion de
Guatemala sobre € libre comercio entre paises, dice que precisamente uno de los objetivos
de esta Red Panamericana es la cdidad y una de las grandes ventgjas de la armonizacion es
precisamente garantizar un nivel de caidad minimo de los medicamentos producto de ese

libre mercado entre paises. En cuanto a la presentacion dd representante de la WSMI, la
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oradora dice que es bienvenida a incorporarse a proceso de armonizacion y especificamente
alaRed.

The DIRECTOR thanked the United States for its participation in the preparation and
initid presentation of the background document. He aso thanked the U.S. Pharmacopoeia
for its close collaboration. In reference to the intervention by the Delegate of Cuba, he
emphasized that PAHO would never accept any conditionalities.

The PRESIDENT asked the Rapporteur to present the proposed resolution contained
in Document CD42/13.

A RELATORA apresentou o seguinte projeto de resol acao:

THE 42nd DIRECTING COUNCIL,

Having consdered the Director’s report (Document CD42/13, Rev. 1) on drug
regulatory harmonization in the Americas,

Taking into account that the drug regulatory harmonization processes are fundamenta
for guaranteeing the safety, efficacy, and quality of drugs;

Recognizing that other regions and subregiona groups of countries in the Americas
with different levels of development are making efforts at the globd leve to move forward
with drug regulatory harmonization;

Aware that, through its plans of work, the Pan American Network for Drug
Regulatory Harmonization will represent a concrete regiond option for this process, and

Obsarving that drug regulatory harmonization offers health, economic, and technica
advantages for the countries committed to itsimplementation,
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RESOLVES:
To urge the Member States to:

review the current drug policies, with a view to adopting new policies that will ensure
accessto drugs that are safe, effective, and of acceptable qudity;

strengthen the infrastructure currently in place for regulating drugs to permit regulation
that is expeditious but technically acceptable;

support nationa implementation of the agreements and recommendations arising out of
the Pan American Network for Drug Regulatory Harmonization.

To request the Director to:

support the establishment of the Pan American Network for Drug Regulatory
Harmonization and strengthen the role of PAHO as its Secretarid;

promote progress toward technical agreements on drug regulation among the Member
States, including multilaterd, bilaterd, and subregiond agreements, with the
participation of al sectors and interest groups,

promote the search for sources of financing for this process and the plan of work.

EL 42.° CONSEJO DIRECTIVO,

Habiendo considerado € informe del Director (documento CD42/13, Rev. 1) sobre

laamonizacion de |la reglamentacion farmacéutica en las Américas,

Tomando en cuenta que los procesos de armonizacion de la reglamentacion

farmacéutica son fundamentales para garantizar la seguridad, eficacia y cdidad de los
medicamentos;

Reconociendo que a nive global, otras regiones y grupos subregionaes de paises de

las Américas hacen esfuerzos por avanzar en la amonizacién de la reglamentacion
farmacéutica encontrandose en diferentes grado de desarrollo;
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Consciente de que la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion

Farmacéutica, a través de planes de trabgjo, representara una opcion concreta de caracter
regional paradicho proceso, y

Observando que b armonizacion de la reglamentacion farmacéutica ofrece ventgjas

sanitarias, econdmicas y técnicas paralos paises que se comprometen a su implementacion,

b)

b)

RESUELVE:
Ingtar alos Estados Miembros;

a que revisen las paliticas actudes de medicamentos con miras a la adopcién de
nuevas politicas que aseguren € acceso a medicamentos seguros, eficaces y de
calidad aceptable;

a que fortdezcan la infraestructura responsable de la reglamentacion farmacéutica que
permita gercer unaregulacion agil pero técnicamente aceptable;

a que apoyen la implementacion a nivel naciona de los acuerdos y recomendaciones
que emanen de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéautica

Solicitar d Director:

que respalde @ establecimiento de la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica y fortaezca € papel de la OPS como Secretariado de
lamismg;

que promueva d avance de acuerdos técnicos sobre reglamentacion farmacéutica
entre los Estados Miembros con la participacion de todos los sectores y grupos de
interés que incluya acuerdos multilaterdes, bilaterdes'y subregiondes;

que estimule la busqueda de fuentes de financiamiento para este proceso y € plan de
trabajo.

Decision: The proposed resolution was adopted.
Decision: Se aprueba @ proyecto de resolucion.

The session rose at 12:30 p.m.
Selevantala sesion alas 12.30 p.m.



