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Resumen

Es un trabajo sistematico, y pedagdgico, en donde el lector puede encontrar y entender lo
imprescindible que es trabajar con las ICH en proyectos de investigacion y desarrollo de nuevas
sustancias medicamentosas y de nuevos productos farmacéuticos.

Para ello el autor inicia la conferencia con los objetivos de las ICH en donde se resumen las
principales actividades, para la armonizacion de los estudios:

“La Conferencia Internacional sobre Armonizacién (ICH) nace con el objetivo de conseguir una
optimizacion de esfuerzos tanto para la industria como para las autoridades regulatorias, mediante
una mayor armonizacion en la interpretacion y aplicacion de las guias técnicas y requerimientos
para el registro de un producto farmacéutico.

Para ello se ha tratado de realizar la identificacién y eliminacion de la necesidad de duplicar
estudios para satisfacer demandas de requerimientos regulatorios distintos.

La armonizacion regulatoria ofrece beneficios directos a todas las partes implicadas: Evita
duplicidades y minimiza el uso de pruebas en animales sin comprometer la seguridad y eficacia,
permitiendo por consiguiente, un uso mas eficaz de recursos en el proceso de investigacion y
desarrollo y acceso mas rapido de los pacientes a nuevos medicamentos.

La armonizacion se consigue mediante el desarrollo de guias técnicas (Guidelines) tripartitas,
mediante un consenso cientifico entre los expertos de la industria y de las autoridades
regulatorias, trabajando unos junto a otros.

La clave del éxito de este proceso es el compromiso de las autoridades regulatorias de ICH para
llegar a implementar unas Guidelines finales.

Los objetivos iniciales fueron revisados y quedaron reflejados en una declaracion hecha en el afio
2000 con unos puntos que serian:

e Mantener un foro de didlogo constructivo entre las autoridades regulatorias y la industria
farmacéutica respecto a las diferencias reales y las percibidas en los requerimientos
técnicos para el registro de un medicamento en Europa, USA y Japén, para conseguir una
introduccion mas rapida de nuevos productos facilitando su disponibilidad a los pacientes.

e Contribuir a la proteccién de la salud publica desde un punto de vista internacional.

e Monitorizar y actualizar los requerimientos técnicos armonizados de manera que logre una
mayor aceptacién mutua de los datos de investigacion y desarrollo.

e Evitar requerimientos futuros divergentes a través de la armonizacion de los temas
seleccionados que se requieran como consecuencia de los avances terapéuticos y del
desarrollo de nuevas tecnologias para la fabricacién de medicamentos.

e Facilitar la adopcion de enfoques nuevos o mejorados en la investigacién técnica y el
desarrollo que reemplacen practicas actuales y permitan economizar recursos humanos,
animales o materiales, sin comprometer la seguridad.

e Facilitar la diseminacién y comunicacion de las Guidelines armonizadas y su uso asi como
promover la implementacién y uso de estdndares comunes.”



