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Hacia una Agencia Latinoamericana y del Caribe de
Medicamentos (AMLAC)!

Por German Velasquez?

1 26 de abril de 2023 en Acapulco, México, las convergencia en la regulacion sanitaria y a la creacion
Autoridades Reguladoras de Medicamentos de de un mercado regional de medicamentos en América
Colombia (INVIMA), Cuba (CECMED) y México Latina en busca del acceso a medicamentos y dispositi-
(COFEPRIS) firmaron la "Declaracién de Acapulco" vos médicos seguros, eficaces y de calidad. Este Policy
para la creacién de la Agencia Reguladora de Medi- Brief examina el contexto, los criterios y los objetivos
camentos y Dispositivos Médicos de América Latina de la creaciéon de la AMLAC.
y el Caribe (AMLAC)®. La "Declaracién de Acapulco" propuso la creacién de
La AMLAC se establecera para contribuir a la in- la AMLAC como un mecanismo para contribuir a la
tegracion regional a través de la armonizacion y integraciéon regional a través de la armonizaciéon y
Resumen

El 26 de abril de 2023 en Acapulco, México, las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de Colombia (INVIMA),
Cuba (CECMED) y México (COFEPRIS) firmaron la "Declaracién de Acapulco" para la creacion de la Agencia Lati-
noamericana y del Caribe de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos (AMLAC). Esta declaracién fué con-
firmada en Bogotd, Colombia el 16 de junio de 2023 en una reunién titulada "Convergencia regulatoria" por los respon-
sables de las agencias reguladoras de medicamentos de Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Cuba y México que acorda-
ron la creacion progresiva de una Agencia Latinoamericana y del Caribe de Medicamentos-AMLAC-.

La AMLAC fué creada para contribuir a la integracion regional a través de la armonizacién y convergencia en materia
de regulacion sanitaria, la creacion de un mercado regional de medicamentos en busca del acceso a medicamentos y dis-
positivos médicos seguros, eficaces y de calidad.

*hk

On 26 April 2023 in Acapulco, Mexico, the Medicines Regulatory Authorities of Colombia (INVIMA), Cuba (CECMED) and
Mexico (COFEPRIS) signed the "Declaration of Acapulco" for the creation of the Latin American and Caribbean Medicines and
Medical Devices Regulatory Agency (AMLAC). This declaration was confirmed in Bogota, Colombia on 16 June 2023 in a meeting
called “Regulatory convergence” by the heads of the medicines regulatory agencies of Argentina, Brazil, Chile, Colombia, Cuba and
Mexico who agreed on the progressive creation of a Latin American and Caribbean Medicines Agency (AMLAC).

AMLAC was created to contribute to regional integration through harmonisation and convergence in health regulation, the creation
of a regional medicines market in pursuit of access to safe, effective and quality medicines and medical devices.

k%

Le 26 avril 2023 a Acapulco, au Mexique, les autorités de réglementation des médicaments de Colombie (INVIMA), de Cuba
(CECMED) et du Mexique (COFEPRIS) ont signé la "Déclaration d'Acapulco" pour la création de I'Agence latino-américaine et
caribéenne de réglementation des médicaments et des dispositifs médicaux (AMLAC). Cette déclaration a été confirmée a Bogota
(Colombie) le 16 juin 2023 lors d'une réunion intitulée "Convergence réglementaire", réunissant les responsables des agences de
réglementation des médicaments de I' Argentine, du Brésil, du Chili, de la Colombie, de Cuba et du Mexique qui se sont mis d'accord
sur la création progressive d'une Agence des médicaments pour I' Amérique latine et les Caraibes (AMLAC).

L'AMLAC a été créée pour contribuer a l'intégration régionale par I'harmonisation et la convergence des réglementations sanitaires,
la création d'un marché régional des médicaments et I'acces a des médicaments et des dispositifs médicaux silrs, efficaces et de quali-
té.
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convergencia de la regulacién sanitaria, en la bts-
queda del acceso a medicamentos y dispositivos mé-
dicos seguros, eficaces y de calidad. Ademas, la
"Declaracién de Acapulco” invité a las Autoridades
Regulatorias Nacionales de Referencia Regional de
Argentina, Brasil y Chile a sumarse a esta iniciativa,
asi como al Centro Sur, organizacién interguberna-
mental de paises en desarrollo a la que pertenecen
Colombia, Cuba y otros paises de la Regién, para
sumar su apoyo técnico y politico en el &mbito inter-
nacional.

Asimismo, se acordé mantener debidamente in-
formada a la Presidencia Pro-Témpore de la Comu-
nidad de Estados Latinoamericanos y Caribefios
(PPT-CELAC) sobre el proceso de conformacién de
la AMLAC, a fin de propiciar un amplio intercambio
de conocimientos y recibir los aportes de los paises
miembros interesados.

Del 15 al 17 de junio de 2023 se reunieron en Bo-
gotd, Colombia, los titulares de las agencias regula-
doras de medicamentos de Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Cuba y México y acordaron la creacién
progresiva de una Agencia Latinoamericana y del
Caribe de Medicamentos.

Esta propuesta se enmarca en la Declaracién de
Ministros de Salud de la Comunidad de Estados La-
tinoamericanos y Caribefios (CELAC) del 24 de no-
viembre de 2022, que establece: "Confirmar que los
medicamentos, vacunas, tratamientos y otras tecno-
logias sanitarias desarrolladas en respuesta a una
emergencia de salud publica son bienes publicos
mundiales y un elemento esencial del derecho a la
salud. (...) Mantener un firme compromiso con cual-
quier iniciativa regional o mundial destinada a facili-
tar el acceso universal y equitativo a los medicamen-
tos, vacunas, tratamientos y otras tecnologias sanita-
rias (...)".

Contexto General

Una de las funciones del mandato constitucional de
la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) es
"desarrollar, establecer y promover normas interna-
cionales con respecto a los productos alimenticios,
biolégicos, farmacéuticos y similares", y en este con-
texto la OMS ha estado trabajando para desarrollar,
establecer y promover normas internacionales para
los productos alimenticios, biolégicos, farmacéuticos
y similares. En este contexto, la OMS lleva unos 30
afios apoyando y recomendando a los paises la for-
mulacién de politicas farmacéuticas como compo-
nente importante de las politicas sanitarias naciona-
les y formulando normas como las buenas practicas
de fabricacién y otras normas a través de sus comités
de expertos. En cuanto a la regulacién de los medica-
mentos, son los propios Estados los responsables de
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establecer las Autoridades Nacionales de Regulacién
de Medicamentos (ANRM).

Aparte de la agencia reguladora de los Estados Uni-
dos de América, (FDA) creada en 1906, las principales
agencias de los paises industrializados Francia5, Ingla-
terra, Alemania, Espafia, Australia, Japén y Canada,
fueron creadas hace s6lo 30 a 40 afios.

En América Latina, en los altimos 30 afios, se han
creado agencias reguladoras de medicamentos como
CECMED en Cuba - 1989, ANMAT en Argentina -
1992, INVIMA en Colombia - 1994, ANVISA en Brasil -
1999, COFEPRIS de México - 2001, y ANAMED de Chi-
le en 2016. Segun la clasificacién de la OMS, se trata de
agencias de nivel IV.

El principal objetivo de estas agencias es proteger la
salud publica mediante la vigilancia y el control de la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y
productos sanitarios.

En 1980, la OMS creé la Conferencia Internacional de
Autoridades de  Reglamentaciéon  Farmacéutica
(ICDRA), que se retine cada dos afios, y en 1999 la OPS
decidi6 crear la Conferencia Panamericana de Regla-
mentacién Farmacéutica (PPRF), en la que, a diferencia
de la ICDRA de la OMS, la industria farmacéutica par-
ticipa y contribuye a su financiacion.

La Agencia Europea de Medicamentos es una agen-
cia de la Unién Europea creada en 1995. Desde 2019
tiene su sede en Amsterdam. Con la salida del Reino
Unido de la Unién Europea, la agencia se trasladé de
Londres a los Paises Bajos.

En febrero de 2019, los Estados de la Unién Africana
firmaron un tratado por el que se creaba la Agencia
Africana de Medicamentos®.

Consejo Internacional de Armonizacion (ICH)

El Consejo Internacional de Armonizacién (ICH), ante-
riormente Conferencia Internacional sobre Armoniza-
cién (ICH), fue creado en abril de 1990 por represen-
tantes de agencias reguladoras y asociaciones de la in-
dustria farmacéutica de Europa, Japén y Estados Uni-
dos.

Desde la creacion de la ICH en 1990, la OMS se mos-
tré reacia a participar en una iniciativa internacional de
regulacion sanitaria, lanzada, promovida y financiada
por la industria farmacéutica de Estados Unidos, la
Unién Europea y Japén. Tras complicadas controver-
sias internas en el seno de la OMS?, opt6 por el ambi-
guo estatus de "observador" en el que participa desde
hace 30 afios.

Durante la Asamblea Mundial de la Salud de mayo
de 2015, Estados Unidos y la Unién Europea presenta-
ron un proyecto de resolucion para que los miembros
de la OMS adoptaran las normas ICH para
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medicamentos. Los paises en desarrollo, encabeza-
dos por Argentina y Colombia, lograron que se re-
chazara este intento.

Aunque en la Asamblea Mundial de la Salud de
2015 se impidi6 esta adopciéon de normas comercia-
les en lugar de sanitarias, la ICH sigue funcionando
en paralelo con las agencias reguladoras de los pai-
ses industrializados, la agencia europea y la propia
OMS. La ICH ha creado una cultura en la que se ha
influido y se sigue influyendo en las agencias nacio-
nales reguladoras de medicamentos. Pero més alla
de la ICH, es la propia estructura y filosofia con la
que la investigacién y desarrollo de farmacos en los
paises industrializados se desarroll6 como un nego-
cio y no como un servicio. Negocio en muchos casos
altamente rentable, como demuestra el desarrollo y
comercializaciéon de vacunas para el COVID-19 en
los dos ultimos afos.

La necesidad de armonizar las normas y estdnda-
res de la regulacion farmacéutica en un mundo glo-
balizado es perfectamente obvia. El problema es de-
finir los criterios y objetivos de dicha armonizacién.

La ICH quiere armonizar la regulaciéon farmacéu-
tica con el objetivo principal de proteger los merca-
dos de las empresas que la financian. Las agencias
nacionales actdan bajo dos presiones que no son faci-
les de conciliar: los intereses comerciales de la indus-
tria y la funcién del Estado de proteger a los consu-
midores garantizando la calidad, seguridad y efica-
cia de los medicamentos.

La ICH utiliza normas de alto nivel que no corres-
ponden con las exigencias sanitarias, sino que sirven
para excluir a las industrias de los paises en desarro-
llo, es decir, para bloquear la competencia.

Es bien sabido que muchas de las normas promo-
vidas por la ICH tienen por objeto proteger a los
mercados y no a los pacientes. Con el pretexto de
armonizar los requisitos reglamentarios para la auto-
rizacion de comercializacién de nuevos medicamen-
tos, las agencias reguladoras de medicamentos de los
paises mas ricos del mundo y tres asociaciones co-
merciales de la industria farmacéutica, unidas desde
1990 en la ICH, promueven sus propios intereses
imponiendo sus criterios de evaluacién de medica-
mentos a todo el mundo. Las normas de toxicidad
propugnadas por la ICH promueven a veces un
desarrollo de farmacos mas rapido y barato que la
proteccion del paciente. Las normas de calidad de
los medicamentos propugnadas por la ICH a veces
aumentan los costes de fabricacién sin aportar nin-
gun beneficio a la salud publica. Seria preferible que
la Organizacién Mundial de la Salud se encargara de
establecer normas para el desarrollo de medicamen-
tos, centrandose en los intereses de los pacientes®.
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El registro sanitario en el contexto de la cultura pro-
movida por la ICH se ha convertido en una autoriza-
cién de comercializacién, un procedimiento complejo,
engorroso y lento. Es, sin duda, la "puerta de entrada" al
mercado, lo que le confiere valor comercial.

Los registros sanitarios se cuentan como "activos"
intangibles, y ello se debe a que, en cierto modo, quien
posee un registro ha "conseguido" superar una serie de
pruebas, no siempre objetivas, no siempre transparen-
tes, y que no se definen en funcién de los verdaderos
"interesados" de las agencias reguladoras, es decir, la
sociedad en general, y no las empresas farmacéuticas.

Una de las consecuencias de esta "cultura" es el exce-
sivo niumero de medicamentos en circulacién en la ma-
yorfa de los paises. A modo de ejemplo, segin cifras de
la OMS, 7.500 medicamentos estan autorizados para
circular en Suiza, 12.000 en Sudafrica, 13.500 en Holan-
da, 17.000 en Colombia y 56.000 en Argentina. La tltima
revision de la lista de medicamentos esenciales en 2021
sOlo contiene 479 medicamentos.

La vigilancia de la salud se ha reducido practicamen-
te al proceso administrativo de registro. Aunque se da
un valor importante a las BPF y a las autorizaciones de
funcionamiento para los productores, lo importante son
los registros. Y los paises en vias de desarrollo hacen
poco de vigilancia in situ y mucho mas de revisién de
documentos para la emision de registros sanitarios.

Algunos Criterios y Objetivos de una Agencia
Latinoamericana Reguladora de Alimentos y
Medicamentos

- Es necesaria una agencia independiente, basada
principalmente en criterios sanitarios y que res-
ponda al nivel socioeconémico, industrial y sani-
tario de la region.

- Establecer normas y estdndares que garanticen la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamen-
tos y productos farmacéuticos basados estricta-
mente en requisitos sanitarios.

- Armonizar los requisitos de comercializacion pa-
ra facilitar el desarrollo de una industria farma-
céutica regional y de un mercado regional de me-
dicamentos y productos sanitarios.

- Evitar normas y requisitos tecnolégicos que no se
correspondan con los requisitos sanitarios y que
puedan representar una barrera para el desarro-
llo de las industrias nacionales de medicamentos
en los paises latinoamericanos.

- La agencia reguladora regional puede ayudar a
"limpiar" el registro sanitario. Hace unos afios, los
paises nérdicos del norte de Europa tenian la nor-
ma de que no se podia registrar un medicamento
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que no representara una ventaja sobre lo que
ya estaba en el mercado. Hoy, nuestras agen-
cias regionales registran productos indtiles o
inferiores a lo que ya hay en el mercado, pero
que consiguen hacerse un hueco gracias a una
intensa publicidad y promocién.

= Una agencia reguladora regional también pue-
de ayudar a evitar la duplicacién de procesos.
Los requisitos y procedimientos pueden armo-
nizarse sobre la base de normas adecuadas a
nuestras necesidades de salud ptblica, ajusta-
das a las necesidades de una politica indus-
trial y, sobre todo, apropiadas para economias
muy diferentes de las de los paises industriali-
zados.

- Desarrollar un registro regional de medica-
mentos mas acorde con las recomendaciones
de Ia OMS sobre seleccion de farmacos.

- Promover el uso de medicamentos genéricos.

- Desarrollar normas y criterios para el registro
sanitario de productos bioldgicos y biosimila-
res (genéricos de productos biol6gicos).

- Establecer relaciones con las oficinas naciona-
les de patentes para armonizar los criterios de
patentabilidad de los medicamentos con una
perspectiva de salud publica.

= Definir una forma de financiacién que no se
base exclusivamente en las tasas que paga la
industria por el registro de sus productos. Es-
ta practica puede ser un incentivo contrario al
interés sanitario, en la medida en que mas re-
gistros pueden significar mas presupuesto.

Conclusiones

La investigacion, el desarrollo y la comercializacién
de medicamentos en los Estados Unidos de América,
la Unién Europea y Japén son industrias altamente
rentables donde el comercio y el beneficio econémi-
co se anteponen al bienestar y la salud de los ciuda-
danos. El reto que hoy quieren liderar Colombia,
Cuba, México (Declaracién de Acapulco) y Argenti-
na, Brasil, Chile, Colombia, Cuba y México (Bogota,
Reunién de convergencia regulatoria) es crear una
agencia latinoamericana de medicamentos donde la
salud sea lo primero y los medicamentos no sean
meras mercancias sino bienes publicos al servicio de
la proteccién y recuperacion de la salud de los ciuda-
danos. En un mercado de 500 millones de personas,
este bien publico, que son los medicamentos, tam-
bién podra contribuir financieramente a la economia
de la region.
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Notas:

1 Este “policy brief” se basa parcialmente en un articulo pu-
blicado en el Monde Diplomatique en mayo de 2023. Velas-
quez G. "Hacia una Agencia Latinoamericana del Medica-
mento", Afio XXVII n° 331 de mayo de 2023.

2 Doctor en Economia de la Salud, Asesor especial de Politi-
cas y Salud en el South Centre.

3 “Declaracion de Acapulco”, https:/ /www.cecmed.cu/
noticias/declaracion-acapulco-creacion-agencia-reguladora-
medicamentos-dispositivos-medicos.

4 Constituciéon de la OMS Articulo 2, letra u). https://
aplicaciones.sre.gob.mx/tratados/ ARCHIVOS/OMS-
CONST.pdf, Junio 1946.

5 ANSM, Francia https://ansm.sante.fr/.

6 Union Africana,
https:/ /au.int/sites/default/files/ treaties /36892-treaty-
0069_-_ama_treaty_f.pdf.

7 En 1990 habia dos departamentos en la OMS que se ocupa-
ban de los productos farmacéuticos, con politicas y estrate-
gias diferentes. Un departamento estaba muy proximo a la
industria farmacéutica europea y estadounidense, y el otro,
en el que yo me encontraba, estaba mds préximo a los paises
en desarrollo, y defendia principios mas claros de salud pu-
blica, y normas para los medicamentos claramente basadas
en la salud puablica y no en los intereses comerciales de la
industria farmacéutica.

8 “ICH: An exclusive club of drug regulatory agencies and
drug companies imposing its rules on the rest of the world”,
Prescrire International, August 2010; 19(108):183-6.
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