IV ENCUENTRO DE AUTORIDADES COMPETENTES EN
MEDICAMENTOS DE LOS PAISES IBEROAMERICANOS

San José de Costa Rica
5-8 septiembre 2000

A lo Jargo de tres afios, a iniciativa de Espafia y con el apoyo de la
Comision Europea, se celebraron los “Encuentros de las Autoridades
compefentes en medicamentos de los paises Iheroamericanos”, en Madrid
y Londres (1997), Buenos Aires (1998) y Madrid (1999) (Sc¢ adjunta
documentacion en Anexo).

En principio se frataba de reuniones que estrecharan los lazos entre
las autoridades asistentes, con intercambio de informacién juridica y
administrativa y de cooperacion a nivel técnico.

En la reunidn de octubre de 1999 en Madrid, las autoridades
Iberoamericanas, demandaron una mayor actividad del grupo, proponiendo
crear una Seccretaria de estos Encuentros en la Agencia Espafiola del
Medicainento, para tutelar su actividad.

La organizacion de la IV reunion en Costa Rica, esta poniendo de
manifiesto el gran interés que despierta tanfo en la OPS y OMS, que han
confirmado su asistencia, como a nivel de la Unidn Europea, que en linea
con los acuerdos de libre comercio con Mercosur y México, va a iniciar la
presentacion de una propuesta, que llevaria al reconocimiento de las
autorizaciones de comercializacion de los medicamentos europeos por
estos paises.

Asimismo la Industria Farmacéutica, a través de la “Drug
Information Association”; la red de profesionales del “DURG-LA”
tutelados por Albin Chaves y Joan Ramon Laporte; y el Presidente y la
Vicepresidenta de la “Conferencia de Decanos Iberoamericanos”, van a
asistir al IV Encuentro.

A nivel politico es de destacar el apoyo del Embajador 1D. Jorge
Alberto Lozoya, Secretario de Cooperacion Iberoamericana, Institucion
creada al amparo de las cumbres Iberoamericanas.



También es relevante nuestra cooperacion con Portugal que desde el
afio pasado, primera reunidon a la que asistié Brasil, va a participar
activamente en estas reunioncs.

Antes de enviar el programa del IV Encuenfro, y dada la
transcendencia que estd tomando esta iniciativa, se considera
imprescindible el conocimiento y apoyo del Presidente de la Agencia y de
la direccién del Departamento.

12 de junio de 2000
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ANEXO:
1.-  Documento dirigido a los Ministros de Salud.
2.-  Conclusiones del Encuentro.
3.-  Documentos comunes:
a) Medicamentos Genéricos.
D) Plantas Medicinales.
c) Consejo Editorial.
4.- Discurso del Embajador D. Jorge Lozoya, Secretario de
Cooperacion [beroamericana.
5.-  Discurso de la Ministra de Salud (en funciones), de Costa Rica.
6.-  Relacion de Asistentes.
7.-  Antecedentes.



RESUMEN

Esta reunion da continuidad a las que han tenido lugar desde
1997, en Madrid - Londres, Buenos Aires (1998) y Madrid - Granada
(1999).

Son Encuentros tutelados por Espafta como puente de la Unidn
Europea con tberoamerica, para difundir el sistema europeo de
autorizacién de medicamentos y en particular los criterios armonizados
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

Tienen un caracter informal, asimilable & las reuniones que tienen
lugar en la Union Europea entre los Jefes de las Agencias reguladoras
de los Estados miembros (reuniones denominadas “Heads of Agencies”),
que periddicamente se retnen en el pais que ostenta la presidencia de
la Unién Europea.

ASPECTOS DESTACABLES DEL IV ENCUENTRO

|.- Asistentes

Por primera vez, han participado las Autoridades de los 21 Paises
Iberoamericanos, Io que se considerd por todos los asistentes,
COmo muestra de su interés y trascendencia.

Cinco Instituciones Internacionales. Ademas de representantes
de la Comisiéon Europea - que cofinancia la reunién -, Agencia
Europea de Evaluacién de Medicamentos, OMS y OPS, participd
por primera vez la Directora de ia Farmacopea Europea y SEQF
del Consejo de Europa -.

La clausura del Encuentro por el Secretario de Cooperacion
Iberoamericana, Excmo. Sr. Jorge Lozoya ha impuisado
notablemente los trabajos del grupo. (Se adjunta la transcripcién
literal de su intervencion).



.-

Decisiones

Las conclusiones del Encuentro, asi como las
recomendaciones adoptadas se adjuntan en anexo. Si bien
es de destacar que es la primera vez que este Grupo
adopta por consenso documentos de cardcter armonizador.

La solicitud del Grupo, aceptada por el Secretario de
Cooperacion Iberoamericana, de colaborar para que la
mision y objetivos de estos Encuentros sea apoyada por los
Ministros de Salud de los Paises Iberoamericanos, durante
su préxima reunién preparatoria de la “X Cumbre
Iberoamericana”.

La representante de Panama Dra. de Plata, preparé un
escrito firmado por los asistentes para hacer llegar a su
Ministro de Salud, solicitando el apoyo del resto de los
Ministros.

El apoyo unanime a la Agencia Espafiola del Medicamento,
para que continle tutelando estas reuniones, desde el
Secretariado de EAMI, ubicado en su Division para Asuntos
de la Unién Europea e Internacionales.

La designacion de Espafia - Portugal, como sede del VI
Encuentro, coincidiendo con la Presidencia de la Unidn
Europea en el 2002,

Septiembre, 2000
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CONCLUSIONES DEL IV ENCUENTRO
5-8 SEPTIEMBRE DEL 2000
SAN JOSE-COSTA RICA

Las autoridades de los veintiin palses Iberoamericanos asistentes al IV
Encuentro de Autoridades Competentes en Medicamentos (EAMI), celebrado
en San José — Costa Rica, los dfas del 5 al 8 de septiembre de 2000:

Reafirman la misién adoptada en el Il Encuentro celebrado en Madrid-
Granada en 1999, y su decision de potenciar el intercambio de informacion
técnica y organizativa entre los paises infegrantes para promover la
armonizacién de criterios cientificos, y la convergencia de procedimientos y
normativa, como via para salvaguardar la proteccion y promocion de la salud,
garantizando la cafidad, seguridad y eficacia de los medicamentos de uso
humano.

Adoptan como resultado de este [V Encuentro las recomendaciones de los
grupos de trabajo:

-  “Medicamentos a base de plantas y fitotradicionales”, resaltando el
interés de estos medicamentos y la necesidad de dar prioridad af
cumplimiento de los requisitos que promuevan un uso adecuado, seguro
e informado por la poblacion.

- “Medicamentos Genéricos”, para los que se considera esencial el controf
de las materias primas, el desarrolfo farmacéutico y el cumplimento de
las Buenas Practicas de Manufactura para garantizar su calidad
farmacéutica.  Asl mismo se considera de inferées promover la
efaboracion y puesta en vigencia de las normativas de biodisponibilidad
y bioequivalencia que permitan demostrar su intercambiabilidad de
forma gradual.

“Red Telematica”, potenciar la utilizacion de los medios de
comunicacion electrénica para facifitar un rapido y eficaz intercambio de
informacién de medicamentos entre todas las autoridades sanitarias.

- La constitucion del Consejo Editorial de EAMI, para tutelar y definir las
publicaciones del grupo, en coordinacion con el Secretariado de EAMI.



mentos

Deciden continuar con los trabajos iniciados apoyandoc y colaborando con el
Secretariado de EAMI, ubicado en la Agencia Espafiola del Medicamento, para
el seguimiento y evaluacién de los mismos, e iniciar un grupo de trabajo sobre
“Clasificacion de los medicamentos” tutelado por Venezuela, con El Salvador,
Panama y Chile, como paises ponentes. Asf mismo se decide la consfitucion
del grupo de ftrabajo “Formacién continuada en Buenas Préacticas de
Manufactura®, tutelado por Bolivia, con Argentina, Brasil y Cuba.

Aceptan las candidaturas de Chile, Espafia-Portugal y Brasil como paises
anfitriones del V, VI y VIl Encuentros, en los afios 2001, 2002 y 2003
respectivamente.

Celebran la colaboracién y participacion de la Comision de la Unidn Europea,
Agencia Europea de Evaluacién de Medicamentos, Consejo de Europa,
Organizacion Mundial de la Salud, Organizacion Panamericana de la Salud, asi
como de sociedades cientfficas, asociaciones profesionales y académicas.

Reconociendo la existencia de ofras iniciativas de colaboracion entre
Auforidades Reguladoras de Medicamentos, como es el caso de la Red
Panamericana de Armonizacion de Reglamentacion Farmacéutica, se
establecerdn a fravés de la OMS/OPS, mecanismos de coordinacion y
comunicacién con las mismas.

Acuerdan designar al Dr. Pablo Bazerque, como miembro de Honor de EAMI,
por su valiosa contribucion a los Encuentros del grupo, asi como por su
excepcional valfa como profesional del mas alfo nivel en el ambito del
medicamento.

Agradecen fa generosa hospitalidad de las Autoridades de Costa Rica y
felicitan calurosamente a la Dra. Maria de los Angeles Morales Vega y a su
equipo, por la excepcional organizacion del 1V Encuentro.

Agradecen la presencia del Excmo. Sr. Embajador Jorge Lozoya, Secretario de
Cooperacién (beroamericana (SECIB) y solicitan su apoyo para que los
Ministros de Salud de los Paises Iberoamericanos, durante su préxima reunion
preparatoria de la X Cumbre Iberoamericana, presten apoyo permanente a las
actividades y recomendaciones que se estan realizando en el marco de estos
Encuentros al objeto de consolidar fa consecucion de la misién y los objetivos
comunes def grupo EAMI.
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