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Introduccion

En 2012, la Asamblea Mundial de la Salud establecio el Mecanismo de Estados Miembros
para abordar la cuestion de los productos médicos de calidad subestandar y falsificados. *
Este Mecanismo tiene por objeto promover la prevencion y el control de productos medicos
de calidad subestandar y falsificados y actividades conexas, mediante una colaboracion
eficaz entre los Estados Miembros y la Secretaria, con el fin de proteger la salud publica y
promover el acceso a productos médicos asequibles, seguros, eficaces y de calidad.

Una de las actividades prioritarias del Mecanismo es identificar las principales necesidades
y desafios y formular recomendaciones de politicas y desarrollar herramientas en el area de
prevencion, metodologias de deteccion y control de productos medicos de calidad
subestandar y falsificados para fortalecer las capacidades nacionales y regionales.

Para apoyar la discusion de este tema prioritario, se convocé un grupo de trabajo (GT) en
2014. Sus actividades incluyen la identificacion y / o desarrollo de material de capacitacion
para Autoridades Reguladoras Nacionales y Regionales (ARNR) en ejemplares
documentales y electrénicos, multilinglies, virtuales y presenciales, enfocados en la
prevencion, deteccion y respuesta a productos médicos de calidad subestandar y
falsificados.

Los expertos de este grupo de trabajo acordaron, como primer paso, recopilar el material de
formacion ya existente de los Estados Miembros y otras instituciones, para tener una mejor
comprension de lo que ya ha sido desarrollado por las diferentes partes interesadas.
Asimismo, opinaron que seria Gtil identificar la experticia y los conocimientos existentes en
los Estados Miembros, que pueden servir de fuente de informacién, asi como un depdsito
de posibles formadores en actividades de educacion internacional. Finalmente, el grupo
también penso que seria importante entender las necesidades especificas de capacitacion en
cada pais / region, con el fin de orientar el plan de futuras actividades de capacitacion a
estas necesidades.

! De conformidad con el proyecto de decisién EB/23 Add.1, se recomendé que la 702 Asamblea Mundial de la
Salud sustituyera el término "productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacién" por "productos médicos de calidad subestandar y falsificados". Esto esta
pendiente de aprobacion por parte de la AMS 70.



El calendario de actividades para este GT en 2017 incluye el desarrollo de una encuesta que
serd distribuida por la Secretaria a todos los Estados Miembros, con el objetivo de recopilar
informacidn sobre estas tres areas: identificacion de experticia y materiales de capacitacion
existentes sobre prevencion, deteccién y respuesta a productos médicos de calidad
subestandar y falsificados, asi como la necesidad de capacitacion en paises / regiones.

Este cuestionario se elaboré teniendo en cuenta la documentacién aprobada por el
Mecanismo de los Estados Miembros, como las "Orientaciones sobre la Elaboracion de un
Plan Nacional para Prevenir, Detectar y Contrarrestar las medidas, Actividades vy
Comportamientos que originan Productos Médicos SSFFC" ? y las "Recomendaciones para
ayudar las autoridades sanitarias a detectar y afrontarlas medidas, actividades y
comportamientos que originan productos médicos SSFFC".* El documento "Mecanismo de
los Estados Miembros de la OMS sobre Productos Médicos SSFFC - Definiciones
Funcionales"* debe considerarse al responder a este cuestionario.

2 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA70/A70_23-sp.pdf (Apédice 1)
® http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf _files’/WHAGE8/A68_33-sp.pdf (Anexo 1)
* http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files’WHA70/A70_23-sp.pdf (Apédice 3)



http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA70/A70_23-sp.pdf
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_33-sp.pdf
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA70/A70_23-sp.pdf

Seccion 1: Identificaciéon del encuestado
1. ¢;En qué pais trabaja?

2. ¢Para qué tipo de institucion trabaja?

< Ministerio de Salud

< Agencia Reguladora Nacional / Regional

< Institucién gubernamental distinta de las enumeradas anteriormente (favor identificar):

3. Mis respuestas se centran en:

< un pais especifico (favor identificar):
O

< una region especifica (favor identificar):




Seccion 2: Necesidades de capacitacion

Para esta seccion, comparta su percepcién acerca de las brechas en la capacitacion que
impiden que su pais / region logre mejores resultados en la prevencion, deteccion y
respuesta a productos médicos de calidad subestandar y falsificados.

4. ¢En qué medida considera que la capacitacion en las areas mencionadas a continuacion
es relevante para la prevencion, deteccion y respuesta a productos médicos de calidad

subestandar y falsificados en general?

No
relevante

Poco
relevante

Moderadam
ente
relevante

Extremada
mente
relevante

No lo sé

Emision de licencias (para la fabricacion,
distribucion, etc.)

Emision de autorizaciones de comercializacion

Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura més actuales

Cumplimiento de Buenas Practicas de
Distribucion

Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Farmacia

Calificacion de proveedores

Base de datos publica de productos autorizados
y titulares de autorizaciones de
comercializacion

Base de datos publica de empresas autorizadas
(fabricantes, proveedores, distribuidores, etc.)

Inspecciones basadas en el riesgo

Farmacovigilancia

Vigilancia post-comercializacion basada en el
riesgo

Sistemas de trazabilidad y rastreo (incluidos los
sistemas de verificacion de punta-a-punta) °

Tecnologias de autenticacién y deteccion ®

Inspecciones en las fronteras

Cadigo de conducta / ética para los reguladores

Campafias de comunicacién y concienciacion
sobre riesgos

(Se dirige a profesionales de la salud, sector
regulado, publico en general; incluyendo la
emision de alertas publicas)

Investigacion de incidentes sospechosos y
actividades de inteligencia

(incluidos los procedimientos / inspecciones
sobre el terreno)

® Documento de referencia: “Tecnologias y modelos de ‘Seguimiento y Localizacion’ existentes y que los

Estados Miembros vayan a desarrollar”.

® Documento de referencia: “Tecnologias de autenticacion disponibles para la prevencion y la deteccién de

productos médicos SSFFC”.




Deteccion de productos SF
(incluyendo recoleccion de muestras y pruebas
de laboratorio)

Retiro de productos del mercado y eliminacién
segura

Notificacion de incidentes a los sistemas
regionales de notificacion y al Sistema Mundial
de Monitoreo y Vigilancia de la OMS

Evaluacion de las alertas, informes y
notificaciones recibidas
(incluyendo quejas directamente de pacientes)

Planes de contingencia y programas de
monitoreo

Distribucion o suministro ilicito de productos
médicos a través de Internet

Operaciones conjuntas
(autoridades sanitarias, aduaneras, policia,
etc.)

Actividades de sensibilizacion y colaboracién
entre autoridades gubernamentales

(incluidas las buenas préacticas de coordinacion
a todos los niveles)

Actividades de sensibilizacién y colaboracion
con otras partes interesadas

(ONG, procuradores, fabricantes de la
industria, proveedores, distribuidores, etc.)

Desarrollar / mejorar instrumentos legales y
regulatorios




5. ¢En qué medida considera que la capacitacion en las areas mencionadas a continuacion
es relevante para la prevencion, deteccion y respuesta a productos médicos de calidad
subestandar y falsificados en su pais/region?

Moderadam Extremada
No Poco .
ente mente No lo sé
relevante relevante
relevante relevante

Emision de licencias (para la fabricacion,
distribucidn, etc.)

Emision de autorizaciones de comercializacion

Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura més actuales

Cumplimiento de Buenas Préacticas de
Distribucion

Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Farmacia

Calificacion de proveedores

Base de datos publica de productos autorizados
y titulares de autorizaciones de
comercializacion

Base de datos publica de empresas autorizadas
(fabricantes, proveedores, distribuidores, etc.)

Inspecciones basadas en el riesgo

Farmacovigilancia

Vigilancia post-comercializacion basada en el
riesgo

Sistemas de trazabilidad y rastreo (incluidos los
sistemas de verificacion de punta-a-punta) ’

Tecnologias de autenticacion y deteccion ®

Inspecciones en las fronteras

Cadigo de conducta / ética para los reguladores

Campafias de comunicacién y concienciacion
sobre riesgos

(Se dirige a profesionales de la salud, sector
regulado, publico en general; incluyendo la
emision de alertas publicas)

Investigacion de incidentes sospechosos y
actividades de inteligencia

(incluidos los procedimientos / inspecciones
sobre el terreno)

Deteccion de productos SF
(incluyendo recoleccion de muestras y pruebas
de laboratorio)

Retiro de productos del mercado y eliminacién
segura

Notificacion de incidentes a los sistemas
regionales de notificacion y al Sistema Mundial

" Documento de referencia: “Tecnologias y modelos de ‘Seguimiento y Localizacion® existentes y que los
Estados Miembros vayan a desarrollar”.

8 Documento de referencia: “Tecnologias de autenticacion disponibles para la prevencion y la deteccion de
productos médicos SSFFC”.




de Monitoreo y Vigilancia de la OMS

Evaluacion de las alertas, informes y
notificaciones recibidas
(incluyendo guejas directamente de pacientes)

Planes de contingencia y programas de
monitoreo

Distribucion o suministro ilicito de productos
médicos a través de Internet

Operaciones conjuntas
(autoridades sanitarias, aduaneras, policia,
etc.)

Actividades de sensibilizacion y colaboracion
entre autoridades gubernamentales

(incluidas las buenas practicas de coordinacion
a todos los niveles)

Actividades de sensibilizacion y colaboracién
con otras partes interesadas

(ONG, procuradores, fabricantes de la
industria, proveedores, distribuidores, etc.)

Desarrollar / mejorar instrumentos legales y
regulatorios

Si desea ampliar su opinidn sobre estas declaraciones, utilice el campo de texto siguiente:




Seccion 3: Experiencia existente

Para esta seccidn, comparta su percepcion con respecto a la experiencia existente en su pais
/ region que apoya acciones en la prevencion, deteccion y respuesta a productos médicos de
calidad subestandar y falsificados

6. ;Como percibe el nivel de experiencia de su pais / region en las areas descritas a
continuacion?

Ningln Poco Moderado Alto No lo sé

Emision de licencias (para la fabricacion,
distribucion, etc.)

Emision de autorizaciones de comercializacion

Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura mas actuales

Cumplimiento de Buenas Practicas de
Distribucion

Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Farmacia

Calificacion de proveedores

Base de datos publica de productos autorizados
y titulares de autorizaciones de
comercializacion

Base de datos publica de empresas autorizadas
(fabricantes, proveedores, distribuidores, etc.)

Inspecciones basadas en el riesgo

Farmacovigilancia

Vigilancia post-comercializacion basada en el
riesgo

Sistemas de trazabilidad y rastreo (incluidos los
sistemas de verificacion de punta-a-punta) °

Tecnologias de autenticacion y deteccion *°

Inspecciones en las fronteras

Cadigo de conducta / ética para los reguladores

Campafias de comunicacién y concienciacion
sobre riesgos

(Se dirige a profesionales de la salud, sector
regulado, publico en general; incluyendo la
emision de alertas publicas)

Investigacion de incidentes sospechosos y
actividades de inteligencia

(incluidos los procedimientos / inspecciones
sobre el terreno)

Deteccion de productos SF
(incluyendo recoleccion de muestras y pruebas
de laboratorio)

Retiro de productos del mercado y eliminacién

® Documento de referencia: “Tecnologias y modelos de ‘Seguimiento y Localizacion® existentes y que los
Estados Miembros vayan a desarrollar”.

9 Documento de referencia: “Tecnologias de autenticacion disponibles para la prevencion y la deteccién de
productos médicos SSFFC”.




segura

Notificacion de incidentes a los sistemas
regionales de notificacion y al Sistema Mundial
de Monitoreo y Vigilancia de la OMS

Evaluacion de las alertas, informes y
notificaciones recibidas
(incluyendo quejas directamente de pacientes)

Planes de contingencia y programas de
monitoreo

Distribucion o suministro ilicito de productos
médicos a través de Internet

Operaciones conjuntas
(autoridades sanitarias, aduaneras, policia,
etc.)

Actividades de sensibilizacion y colaboracién
entre autoridades gubernamentales

(incluidas las buenas practicas de coordinacion
a todos los niveles)

Actividades de sensibilizacion y colaboracién
con otras partes interesadas

(ONG, procuradores, fabricantes de la
industria, proveedores, distribuidores, etc.)

Desarrollar / mejorar instrumentos legales y
regulatorios

Si desea ampliar su opinidn sobre estas declaraciones, utilice el campo de texto siguiente:




7. Si usted cree que hay expertos disponibles en su pais / region, que podrian apoyar las
actividades internacionales de capacitacion en las areas descritas a continuacion, sirvase
identificarles o las instituciones para las que trabajan. Si es posible, sirvase indicar también
las lenguas que estos expertos podrian proporcionar los cursos de formacion.

Institucion

Emisién de licencias (para la fabricacién,
distribucién, etc.)

Emision de autorizaciones de comercializacion
Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura mas actuales

Cumplimiento de Buenas Préacticas de
Distribucion

Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Farmacia

Calificacion de proveedores

Base de datos publica de productos autorizados
y titulares de autorizaciones de
comercializacion

Base de datos publica de empresas autorizadas
(fabricantes, proveedores, distribuidores, etc.)

Inspecciones basadas en el riesgo

Farmacovigilancia

Vigilancia post-comercializacién basada en el
riesgo

Sistemas de trazabilidad y rastreo (incluidos los
sistemas de verificacion de punta-a-punta)

Tecnologias de autenticacion y deteccion

Inspecciones en las fronteras

Caodigo de conducta / ética para los reguladores

Campafias de comunicacién y concienciacion
sobre riesgos

(Se dirige a profesionales de la salud, sector
regulado, publico en general; incluyendo la
emision de alertas publicas)

Investigacion de incidentes sospechosos y
actividades de inteligencia

(incluidos los procedimientos / inspecciones
sobre el terreno)

Deteccion de productos SF

(incluyendo recoleccién de muestras y pruebas
de laboratorio)

1 LLos nombres de las personas e instituciones enumeradas no seran publicitados y seran mantenidos para
referencia por la OMS como confidenciales. Su indicaciébn no es respaldada automaticamente por el
Mecanismo de Estados Miembros ni por la OMS.

12 Documento de referencia: “Tecnologias y modelos de ‘Seguimiento y Localizacion’ existentes y que los
Estados Miembros vayan a desarrollar”.

3 Documento de referencia: “Tecnologias de autenticacion disponibles para la prevencion y la deteccién de
productos médicos SSFFC”.

10



Retiro de productos del mercado y eliminacién
segura

Notificacion de incidentes a los sistemas
regionales de notificacion y al Sistema Mundial
de Monitoreo y Vigilancia de la OMS

Evaluacion de las alertas, informes y
notificaciones recibidas
(incluyendo quejas directamente de pacientes)

Planes de contingencia y programas de
monitoreo

Distribucion o suministro ilicito de productos
médicos a través de Internet

Operaciones conjuntas
(autoridades sanitarias, aduaneras, policia,
etc.)

Actividades de sensibilizacion y colaboracién
entre autoridades gubernamentales

(incluidas las buenas practicas de coordinacion
a todos los niveles)

Actividades de sensibilizacion y colaboracién
con otras partes interesadas

(ONG, procuradores, fabricantes de la
industria, proveedores, distribuidores, etc.)

Desarrollar / mejorar instrumentos legales y
regulatorios

Si desea presentar mas detalles, utilice el campo de texto siguiente:

11



Seccion 4: Material de capacitacion existente

Para esta seccion, por favor comparta su conocimiento del material de capacitacion
existente que apoya acciones en la prevencion, deteccién y respuesta a productos médicos
de calidad subestandar y falsificados. Las respuestas no se limitan a su pais / region.

8. ¢Conoce algun curso estructurado especificamente disefiado para abordar la prevencion,
deteccion y respuesta a productos médicos de calidad subestandar o falsificados? Si es asi,
describa brevemente su enfoque principal, un resumen del contenido y otros detalles tales
como la institucion patrocinadora, el publico determinado, los enlaces de internet para
obtener més informacion, etc.

9. ¢Conoce algin material de formacién desarrollado por las autoridades nacionales o
regionales o por cualquier otro interesado en las areas descritas a continuacion? Si es asi,
por favor identifique la institucion patrocinadora y proporcione la mayor informacién
posible (incluyendo enlaces a internet, si existen).

Institucion

Emisién de licencias (para la fabricacion,
distribucion, etc.)

Emisién de autorizaciones de comercializacién
Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura mas actuales

Cumplimiento de Buenas Practicas de
Distribucion

Cumplimiento de las Buenas Précticas de
Farmacia

Calificacion de proveedores

Base de datos publica de productos autorizados
y titulares de autorizaciones de
comercializacion

Base de datos publica de empresas autorizadas
(fabricantes, proveedores, distribuidores, etc.)

Inspecciones basadas en el riesgo

Farmacovigilancia

Vigilancia post-comercializacion basada en el
riesgo

Sistemas de trazabilidad y rastreo (incluidos los
sistemas de verificacion de punta-a-punta) **

Tecnologias de autenticacion y deteccion '

Inspecciones en las fronteras

Caodigo de conducta / ética para los reguladores

Campafias de comunicacién y concienciacion

¥ Documento de referencia: “Tecnologias y modelos de ‘Seguimiento y Localizacion’ existentes y que los
Estados Miembros vayan a desarrollar”.

> Documento de referencia: “Tecnologias de autenticacion disponibles para la prevencion y la deteccién de
productos médicos SSFFC”.

12



sobre riesgos

(Se dirige a profesionales de la salud, sector
regulado, publico en general; incluyendo la
emision de alertas publicas)

Investigacion de incidentes sospechosos y
actividades de inteligencia

(incluidos los procedimientos / inspecciones
sobre el terreno)

Deteccion de productos SF

(incluyendo recoleccién de muestras y pruebas
de laboratorio)

Retiro de productos del mercado y eliminacién
segura

Notificacion de incidentes a los sistemas
regionales de notificacion y al Sistema Mundial
de Monitoreo y Vigilancia de la OMS
Evaluacion de las alertas, informes y
notificaciones recibidas

(incluyendo quejas directamente de pacientes)
Planes de contingencia y programas de
monitoreo

Distribucion o suministro ilicito de productos
médicos a través de Internet

Operaciones conjuntas

(autoridades sanitarias, aduaneras, policia,
etc.)

Actividades de sensibilizacion y colaboracion
entre autoridades gubernamentales

(incluidas las buenas practicas de coordinacion
a todos los niveles)

Actividades de sensibilizacion y colaboracién
con otras partes interesadas

(ONG, procuradores, fabricantes de la
industria, proveedores, distribuidores, etc.)
Desarrollar / mejorar instrumentos legales y
regulatorios

Siempre que sea posible, por favor envie copias del material de entrenamiento que se
menciona arriba en sus respuestas.

¢Hay algun otro documento que le gustaria indicar? Por favor identifique la institucion y
proporcione tanta informacion como sea posible.

10. Si desea profundizar en cualquier tema relacionado con material de capacitacion sobre
medicamentos de calidad subestandar o falsificados, utilice el campo de texto siguiente:
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