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La responsabilidad de la Organizacion Mundial de la
Salud

Respuesta politica, operativa y técnica

Mecanismo de Estados Miembros

Sistema Global de Vigilancia y Monitoreo

= Apoyo politico. = Apoyo inmediato técnico y
= Promover el acceso a productos operativo.
médicos asequibles, seguros, eficacesy = Generacion de capacidades
de calidad. regulatorias y asesoria en politicas.
= Colaboracion y coordinacion efectiva = Mejorar el conocimiento actual para
de los Estados Miembros. analisis en profundidad.

PROTECCION GLOBAL DE LA SALUD PUBLICA

Entender el IDENTIFICAR

APOY
panorama global VULNERABILIDADES OYO

TECNICO Y GENERACION
DE CAPACIDADES

mediante EVIDENCIA
VALIDADA




El Mecanismo de Estados
Miembros

MANDATO

WHAG65.19 reconoce a los productos medicos SF
como una amenaza inaceptable para la salud
publica.

OBJETIVO

Colaboracion internacional para la proteccion de
la salud publica (no comercial ni de PI)

RESULTADOS
Plan de trabajo de actividades priorizadas,
Documentos y Guias Teécnicos: tecnologias de
deteccion, consenso en definiciones, registros
nacionales, etc,

GOBERNANZA

- Comité directivo:
— 1 Chair (India)
— 11 Vice chairs

« Rotacion regional:

g\ Organizacion
i) Panamericana
¢/ de la Salud

V@\; Organizacion
Y Mundial de la Salud

orcna recionaLrara s AMEricas

h E Africa

Amerlcas




g\ Organizacion
?) Panamericana

Definiciones de la OMS establecidas por la AMS en &2 g
2017 v@\‘ Organizacién

Y Mundial de la Salud
Es vital un entendimiento global para la coordinacion de acciones. onsamensis Amricas

SUBESTANDAR

También llamados “fuera de especificaciones™ son los productos médicos autorizados que no
cumplen los estandares de calidad o especificaciones, o ambos (gj. errores de manufactura,
productos expirados, contaminados o degradados).

FALSIFICADO

Productos médicos que deliberada/fraudulentamente intenta representar la identidad,
composicion o fuente de otro producto.

NO REGISTRADO / NO AUTORIZADO

Productos médicos que no han sido objeto de evaluacion y/o aprobacion por parte de la ARN
para el mercado en el cual se estan comercializando, distribuyendo o usando (sujeto a
condiciones bajo regulacién nacional o regional).

Fuente: http://www.who.int/medicines/requlation/ssffc/mechanism/A70 23-en33-36.pdf



http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A70_23-en33-36.pdf
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A70_23-en33-36.pdf
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A70_23-en33-36.pdf
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A70_23-en33-36.pdf
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A70_23-en33-36.pdf
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(i) Publicaciones de la OMS; Nov

et de la Salud
2017 v@" Organizacién
) _ ) , . N \ Y Mundial de la Salud
Uso de evidencia validada para entender el panorama global e identificar vulnerabilidades, v s AMEricas

con el objetivo de influenciar los cambios necesarios.

Estudio sobre el impacto socioecondmico y en

A STUDY ON THE salud publica de los productos SF
PUBLIC HEALTH AND

SOCIOECONOMIC IMPACT

f dard and .. S
e medkalfoducts Solicitud especifica del MEM, enfocada en:

www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/se-study-sf/en

v NECESIDAD DE EVIDENCIA

Proporcionar informacion y cuantificar el costo e impacto
socioeconomico de los productos SF.

v' EVALUACION DE LA MAGNITUD DEL PROBLEMA

Metodo sugerido que incluye limitaciones y discusion.
vESTUDIO DE CASO (SENSIBILIZACION E INVERSION)
Establecer los potenciales costos y beneficios de fortalecer los

sistemas regulatorios para asegurar la cadena de suministro de
productos médicos.



http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/se-study-sf/en
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/se-study-sf/en
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/se-study-sf/en
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/se-study-sf/en
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/se-study-sf/en
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. . ¥ Panamericana
Impacto en numeros — Noviembre de 2017 s/ de la Salud
o o s . ~ . . / ” 0
Revision de literatura de 10 afios de publicaciones v@},’ kS d“lgzlad‘;"lg Salud
o seow s s AMEricas

Estimaciones Modelos de impacto

o 712,430-169,271
10.9% gg%f’? 'g.; muertes

Tasa observada de inconformidades en
muestras de medicamentos en paises de
iIngresos bajos y medios.

Causadas en antibioéticos SF en ninos menores de 5
anos con neumonia*.

31,000 -116,000 muertes

. causadas por antimalaricos SF en Africa subsahariana**

USS$ 30.5 billones =~ \

Gasto estimado en medicamentos SF en paises de
Ingresos bajos y medios, con base en ventas de
mayoristas.

US$ 38.5 millones

gasto estimado en antimalaricos SF en Africa
subsahariana**

* University of Edinburgh
** | ondon School of Hygiene and Tropical Medicine
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Rango de e
9 . () Qreanimacion
consecuencias N

oronsresiow s AMEricas

Pérdida de productividad

Pérdida econdmica

Pérdida de ingreso
Recursos desperdiciados

Falta de
movilidad
social PRODUCTOS _
o MEDICOS Mayor gasto de bolsillo
Incremento de la pobreza S =5 AR
Y FALSIFICADOS

Pérdida de la confianza Mayor prevalencia de enfermedad

Progresion de la
resistencia
antimicrobiana

Morbimortalidad incrementada
(eventos adversos)
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i’ de la Salud
El Sistema Global de Vigilancia y Monitoreo (@) Oromizacion
&8 Mundial de la Salud
Herr am/énta de apoyo g/Oba/ - basada en o econaLparaLes AMEricas

evidencia
= Reporte sistematico y herramienta

de busqueda a través de un portal
en linea disponible en Inglés,
Espafol y Franceés.

= Corto plazo: Apoyo técnico y operativo
inmediato para la proteccion de la salud
publica..

= Largo plazo: analisis de impacto y

necesidades desde una perspectiva de

salud publica.

» Base de datos global mantenida por _ ;
- iNNOVACION »

la OMS de productos médicos SF, .
informada por los puntos focales de Proteccio Analisis
la red global / regional de ndela A DE LA
Autoridades Reguladoras. Sualcl):g POLITICA
O GLOBALAL
= Analisis continuo de datos para identificar fuerzas IMPACTO
causales y necesidades especificas permite diseiar . v
proyectos a la medida (ej. Aplicacion de reporte). CI\:icrl':luooso LOCAL
» Gran cantidad y calidad de los datos permite

mejores analisis globales y mayor entendimiento. " <« EFICIENCIA



Otras publicaciones de la OMS (Nov 2017)
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v@\' Organizacion
\ Y Mundial de la Salud

Uso de evidencia validada para entender el panorama global e identificar vulnerabilidades, con el objetivo de influenciar los cambios =~~~ “a o

for Substandard and
Falsified Medical Products

-
AL /] e |

Informe del Sistema Global de Vigilancia y
Monitoreo

www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/gsms-report-sf/en/

Publicado junto al estudio de impacto:
v Reporte de los primeros 4 ainos del SGVM.

v Analisis cualitativo y cuantitativo of los reportes en la base de datos.
v Multiples estudios de caso del terreno.

v Categoriza vulnerabilidades estructurales y técnicas.

v Describe la estrategia global: PREVENIR-DETECTAR-RESPONDER

vldentifica debilidades en los sistemas de salud y en las cadenas de
distribucion.

v’ Resalta productos en mayor riesgo.


http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/gsms-report-sf/en/
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/gsms-report-sf/en/
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/gsms-report-sf/en/
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/gsms-report-sf/en/
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/gsms-report-sf/en/

Los reportes se reciben de puntos focales en las
Autoridades Reguladoras Nacionales

Términos de Referencia para Red Global de Puntos Focales aprobada a través del Mecanismo de Estados

Miembros

Empoderados para
colaborar de cerca con
autoridades relevantes

de gobierno.

Funcionarios de las
Autoridades Reguladoras
Nacionales (ARN)

Entrenados en el uso
del SGVM

1 Global Focal Point Network Terms of Reference: http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A69 41-en6-8.pdf?ua=1
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v@\' Organizacion
Y Mundial de la Salud

orcnaresiowparaes AMEricas

South-East Asia

Western Pacific
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http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A69_41-en6-8.pdf?ua=1
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A69_41-en6-8.pdf?ua=1
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A69_41-en6-8.pdf?ua=1
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A69_41-en6-8.pdf?ua=1
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A69_41-en6-8.pdf?ua=1

El Sistema Global de Vigilancia y Monitoreo
Numeros clave

Disponible en Espafiol, Inglés y Francés.

150 700+ 18

Estados Miembros Reguladores Grandes agencias de
entrenados entrenados suministro sensibilizadas
— \m
(@ = )

110+ 28 28

Paises donde han Alertas globales emitidas y Talleres en todas las
ocurrido incidentes numerosos comunicados regiones

Q © &t

2573\ World Health
‘=~tion

2000+

Sospechas de
productos reportadas

]

OMS ha prestado
asistencia técnica en

150 casos
%




World Health
¥ Organization

Red Regional de Puntos Focales para la Prevencion,
Deteccidon y Respuesta a Productos Médicos SF
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Descripcion general del proceso de / de la Salud

h
reporte )

oronsresiow s AMEricas

El punto focal envia reporte
OMS genera recepcién automatica Reporte cargado y
traducido en la BD

—_—

Il

E-mail automatico de
notificacion a OMS

Evaluacion del riesgo
interna para priorizacion

Link inmediato a
reportes similares

otras medidas necesarias

Emision de alerta OMS y ‘

Cierre

Validacion de datos y 8
coord. de apoyo técnico
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g@ World Health
W&#Y Organization

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

PORTAL EN LINEA — PRODUCTOS MEDICOS ““SSFFC”’

English Francais |[EIEITI Robin Edgar Rojas - Cerrar sesion

Inicio Presentar un reporte v Buscar producto médico Alertas de la OMS Recursos v P+F

Le damos la bienvenida al portal seguro.

Nombre de usuario Este portal contiene informacion destinada a los puntos de coordinacion designados y
Robin capacitados por los organismos regulatorios nacionales para el sistema de vigilancia y
Contraseiia seguimiento de la OMS sobre productos médicos de calidad subestandar, espurios, de
s etiquetado enganoso, falsificados o de imitacion.
AR | El acceso a este sistema esta restringido a usuarios autorizados, y se emprenderan las
actuaciones oportunas contra cualquier individuo responsable de un uso no autorizado
¢ Ha olvidado la contrasena? del sistema.

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD; PONGASE EN CONTACTO CON NOSOTROS. HAGA CLIC AQUI PARA ACCEDER AL SITIO WEB

OFFICE M022; TELEFONO: +41 22791 1083/ 1434 DE LA OMS SOBRE PRODUCTOS MEDICOS
AVENUE APPIA 20; CORREO ELECTRONICO: RAPIDALERT@WHO.INT "SSFFC"




Inicio Presentar un reporte ~ Buscar producto médico Alertas de la OMS Recursos ~ P+F Mi perfil _
¢ ]@\3 World Health
W&#Y Organization

————

Presentar un reporte

Todas las preguntas marcadas con un asterisco son obligatorias. Para obtener mas informacion, haga clic aqui

DETALLES DE LA DETECCION
Titulo del reporte

Este es un campo opeional que le permitird encontrar su borrador de reporte con mayor facilidad.

Fecha de deteccion iEl producto sospechoso esta disponible en una cadena de suministro
regulada o no regulada?*

Ei

Indicar [a primera fecha conocida de deieccion del medicamento.
Una cadena de suministro regulada hace referencia a importadores, mayoristas,
Descubierto por?* farmacias, hospitales, clinicas v consuliorios.

Una cadena de suministro no regulada hace referencia al mercado callejero, la

Donde fue detectado el producto sospechoso (feograficamente)?
- P B (geogra ) comercializacion por Intermet y otros puntos de venta no autorizados.

LEl producto sospechoso estd en distribucidn dentro de su pais?* 5i estd disponible en la cadena suministro regulada, ;a qué nivel?

Pais desde el cual se importa Indique el punto mas avanzado de la cadena de suministro en que el producto
sospecho esia disponible.

Método de distribucion al pablico®

Si esta disponible en Internet, por favor escriba la direccidn del sitio web

—



rid Health
Presentar un reporte - Buscar producto médico Alertas de la OMS Recursos P+F |anization

Buscar productos medicos

Para buscar un producto médico en la base de daios de la OMS, escriba los critenios de busqueda en los sigwentes cuadros de texto y haga chic en el botdn de blsgueda.

Para realizar una blsqueda. tendra gue especificar al menos los tres primeros caracteres del nombre del producto y al menos los tres primeros caracteres del nombre del fabricante.
Una vez completados estos campos, podré hacer clic en Buscar, aunque si lo prefiere antes puede especificar también el ndmero de lote.

Los resuliados de la bisqueda serdn coincidencias exactas con sus critenios de bisgueda referentes a productos médicos de calidad subestandar, espunos, de efiquetado
enganoso, falsificados o de imitacién fanto confirmados como reportades pero no confirmados. Para obtener mas informacion sobre cada uno de los resultados, haga clic en el
icone del lapiz { #" ) que aparece a la izquierda.

Sl tiene alguna duda o se e pide que se ponga en contacto con la OMS, escnba un correo electronico a rapidaled@who.int
Para obtener mas informacidn, haga clic agui.

Mombre del producto
| vuroD

Fabricante
| merck

MNomero de lote

Mueva busgueda Buscar
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g@ World Health
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————

MNombre del producto FabDricante MOmero de lote Lrascripcian

#  Neurobién ® 50 mil {(Vitamins B1 + B6 +  Marck Mexico SA 05496 Falsifed

B12)

#  NEUROBION 25 000 DG MERCK S.A. OE C.W. Froduct reported but status not Froduct reporad but status not
confirmead. Plaase contact WHO tar confirmed. Plaase contact WHO far
turther detalls. turtner datalls.

& NEUROBION 25 000 DG MERCK S.A. OE C.W. Froduct reported but status not Froduct reporad but status not
confirmed. Flease contact WHO for confirmed. Flease contact WHO for
turther detalls. turther detalls.

.n*‘ NEUROBION 25 000 HY PAK MERCK S.4. DE GV Froduct rﬂpﬂrtﬂd but =tatus not Product reportad but status not

Neurobitn® 265 000

Marck

confirmed. Please contact WHO for
turther datalls.

200007 28

confirmed. Flease contact WHO for
turthar daetalls.

Falsified




Inicio Presentar un reporte + Buscar producto médico Alertas de la OMS Recursos

Mombre del producto
Neurobidn® 25 000

Nimero de lote o tanda
20000728

Fabncante
Merck

Fecha de caducidad
03/2018

Fecha de fabricacion
01/2014

Clasificado como

Falsified

Regidn

WHO Region of the Americas

Fecha de reporte a la OMS
10/dic./16

L

Health
ization

Otra documentacion e informacion (si la hubiera) /

File Attachment
¥ Attachment: Neurobion_20000728_03.2018.png

File Attachment

“Attachment: Alerta NEUROBION FALSO.PDF

Haga chic en Afras en el explorador para volver a los resultados de la bisqueda.

v

3 MINISTERIO DE SALUD
“ DIRECCION DE REGULACION DE DE INTERES
San José, Distrito Hospital, Calle 16, Avenidas 6 y 8, Edificio Norte 4* piso
Toléfonos: 2258-6765/ 2257-2090 Fax: 2257-7827/ 2257-20-90

——T 0 i

o o 95

ALERTA SANITARIA
DETECCION DE MEDICAMENTO NEUROBION FALSO EN COSTA RICA

23 de noviembre del 2016

£ Maisieso de Sakud, & ¥awés de la Dreccion de Regulaciin de Producios de nterés
Santano, sleta a 18 poblacién en general sobre la deteccidn de una versidn falsa del
medicaments Newrobion en Costa Rica

Sobre el medicamento falso

£ Area Rectora de Sakud de Buenos Aires de Puntarenas vaith una farmaca de ia 2ona y la
regente farmacéutioa nkemd que recientemente habla atendido & un pacente que ke P
inyectade una ampola de Newrobidn. Sin embargo, al cbsenar que se Fatada de una
presentacitn completamente dderente & 18 Que 30 encuenta en frmacas, el e expica que
7o e 1a puede apicar y be solota dejar o PrOducto COmo evidenca e cusl se entegd al
Mnisterio de Sakud

£ medicaments 1ak0 88 UNa AMPolla 06 W0 COKY AMDAr QUE Vene SMPacada unt con una
joringa desechable en una boka amarila de papel rolulnda como “Neurobién® 25 000". Exta
Dol trae IMpresos vanos dalos Que tamben S0 falON COMO Por eemplo o NaMero de
reguo santario para Costa Rica “2103-D4494

il

Imagen N° 1. Fotografias de Ia ampolla y s jeringa desechable del Neurobion falso

Pigina 1 de 3
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Qué se reporta al SGVM

Productos

robados del

mercado o de

programas de

ayuda

humanitaria. Reacciones
adversas no
esperadas,
particularmente

Productos falta de eficacia.
seriamente

subestandar y
falsificados
(sospechasy
confirmaciones)
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Plataforma de coordinacion internacional @\,Orgamzacmn
: ' . - \ Y Mundial de la Salud
= IFA contaminado utilizado para fabricar = ’ T mdricas
Jarabe para la tos local en diferentes \j. -t
continentes. -~

_ Alerta internacional OMS

fk\ \Qﬁ i B3 Diciembre de 2012, Pakistan

s 50 Muertes

= Certificados falsos de anélisis.

= Funcion de deteccion de duplicados del

SGVM > b
= Concienciacion global sobre intercambio de l
informacion ¢
= La coordinacion es clave para la a4
proteccion inmediata'dE‘I'eﬁaL.ud publica ,
= Colombiay Peru poriaaas€ /r/a ‘ .’
rastrean el IFA
Impacto global -
/  8paises \
Septiembre de 2013, Paraguay 4 continentes _ ‘
46 nifios hospitalizados Cambios regulatorios
Alerta internacional OMS



El proc
sido re

ucto y lote pueden haber
portados ya por otro pais

en cua

s 1,

ﬂ..

quier lugar del mundo

g\ Organizacion

La importancia de reportar a tiempo a una base de {p) Panamericana
datos global

e’ de la Salud
@: ) Qsaniacin
. us Américas

El riesgo para la salud

publica puede haber sido ya

evaluado.

a

1]

Puede

o

2 A

Y, e

gue ya se hayan

realizado analisis de laboratorio
del producto sospechoso y
éstos se pueden compartir.

Otro pais en cualquier region
puede ya estar investigando el
origen del producto y contar con

iInformacion estratégica clave para

la resolucidon del caso.
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i ﬂ‘

Variedad de productos notificados

NAL ORIGINAL
R

Survanta® Surgnta®

Beractant Beratt nt/
> els

2 25n

. PHENOBABBITONE

| 8mLSingle Dose Vial 8mL Sgtgle D%e Vial
Intratracheal Suspension Intratracheal Suspensi Each tablets contains
Sterile Suspension Sterile Suspension PHENOBARBITONE 100
' Keep out of rech of childre
DOSAGE: As directed by a phys
BATCH No 2081 MANUF.7- 2010E

MEJOC PHARM AND CHEM
28 CROSBY AVENUE SWIPZ!

E 28FEB14

Vermox 500 mg

mebendazole 500 mg per tablet
1 comprimé oral-oral tablet
€ aNssEN-CILAG

no- 2042 .4

10 ampoules de 20 doses
a conserver au frais entre 2 ef 8" C

‘TQZ‘:; INSTITUT PASTEUR

DE DAKAR

Vaccm amaril stablllse

r 3
LotN® | 2265 | pEREMPTION , JUNE' 2017 |
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Productos notificados, por categoria 25N Organizacion
S ‘\"@V Mundial de la Salud
te ra pe u t ICa o;.cm maus AMEricas
Sensory organs i
Dermatologicals |l
Systemic hormonal preparations, excluding sex il
Blood and blood forming organs N
Respiratory system N
Various N
Cardiovascular system .
Musculo-skeletal system
Genito-urinary system and sex hormones ﬂducuve heaméther
Alimentary tract and metabolism "
Antineoplastic and immunomodulating agents
Nervous system
Antiparasitic products, insecticides and repellents  pEEEEEEEGEEEE Civer
Antiinfectives for systemic use A Gcicc . Other

100 150 200 250 300 350 400 450

o
a1
o

Data extracted from the WHO-GSMS database October 2018
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Distribucion de antibioéticos reportados al SGVM

g’@ Organizacion
%Y Mundial de la Salud

-
ormareciova s s AMEricas

Reserve
Group

2%

15% de todos los productos
meédicos reportados a la base
de datos del SGVM son

antibioticos. De ellos:
« Mas del 70% corresponden a los de la
categoria ACCESO
« Mas del 20% son WATCH
* Menos del 2% son RESERVE

Data extracted from the WHO-GSMS database October 2018
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Fuerzas causales de la emergencia de productos /2h Organzaci
SF ‘\"@v Mundial de la Salud

orcna resiowraraLss AMEricas

ACCESO
RESTRINGIDO
A PRODUCTOS
* Disponibilidad
* Aceptabilidad
* Asequibilidad

POBRE

DEBIL CAPACIDAD

ere * Pobres sistemas de
* Poca sensibilizacion o
suministro

* Poca supervision
* Falta de recursos

e Practicas no éticas
* Corrupcion




Productos de salud (@) ord et
WY 0rgan|zt|n

reproductiva 2w e A
= Andlisis de laboratorio indica cero IFA N o Rl [
Disponible en servicios de salud publicos

y privados

Frecuentemente productos precalificados ... i Eme
por la OMS P ——

Frecuentemente numeros de lote
autéenticos.
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El Gltimo eslabon

Todos los actores juegan un rol en supervisar la integridad de la cadena de suministro s AMBTICaS

 La supervision suele disminuir en la
medida que el producto se aproxima al
paciente y el numero de actores
aumenta.

» Buenas practicas de distribucion y
almacenamiento y debida diligencia
en suministro son tan importantes
como las BPM para asegurar la
integridad de la cadena de suministro.

Regulatory Supply chain
controls i -k vulnerability

 El control de calidad es tan importante
como el aseguramiento de la calidad.

* La vigilancia post-comercializacion es

Research and Manufacturing S | una funcion regulatoria clave y
development process atient esencial.




Abordayje holistico
Prevencion, deteccion,
respuesta

PREVENCION

v Demanda de calidad
v Aseguramiento del suministro

DETECCION

v" Incremento de deteccién
v Mejoria del reporte

RESPUESTA

v Proteccion de la salud publica
v Prevenir la recurrencia

SUBSTANDARD
AND FALSIFIED
MEDICAL

11 L
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Based policy and °*°
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Redes de vigilancia y alerta @og
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Red del Sistema Global de Vigilanciay Global
Monitoreo para productos SF ‘

Red Regional de puntos focales Regienal
(Secretariado OPS)

Vigilancia nacional post- Nacional
comercializacién basada en riesgo y

sistemas de reporte.
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Alertas compartidas en las Am

196 Alertas diseminadas a través de la red regional

26

180 originadas por / concernientes a paises de las Américas

21

15

Cada alerta abarca un rango de 1 — 200 productos

11 11
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Alertas compartidas en las Américas
(2015-11 a marzo de 2019)
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Intercambio permanente de informacion y alertas generadas “@” 7 Organization
A NIVEL REGIONAL sobre productos SF (ejemplos)

[ NeurObiénO .,Q.Eu... 100 mg / 100 mg [ 10:mg
I

Tiamina, Piridoxina y Cianocobalamina

100 mg /100 mg / 10 mg

Soluubn L
allsio STYEC mw « LRI o] eﬂr XO"e
e 3 nga "W’S A ‘ ' 1a
TfacirG _Wﬁn )ea _‘,P“ ..,.:n:n,.u :—\;li. 2 [y Y Ocephm

Via de administracion: Hiligaes=l

CELON LABS

Creating Value in Lifecare
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Generacion de Fuerzas Nacionales Multisectoriales
de Trabajo (ej. Costa Rica 2018)
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Fuerzas de Trabajo Nacionales () oganzion

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA i
SUBSECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA DE LA SALUD PUBLICA
Ministerio DIRECCION NACIONAL DE CONTROL SANITARIO :

e Salud Pablica
INFORME

Fecha: 21 Diciembre de 2016

Tema: “Taller de Discusion de Herramientas y Generacion de propuestas para la Prevencion y Combate a
la Falsificacion de Medicamentos”.

ANTECEDENTES

La Sra. Ministra de Salud Publica, mediante Oficio Nro. MSP-SDM-10-2016-1740-0 de! 12 de septiembre
de 2016, solicité a la Representante de OPS/OMS en Ecuador el apoyo a través de expertos técnicos en
materia de medicamentos falsificados, para la realizacion de un taller , en Ecuador sobre "Discusion de
Herramientas y Generacién de propuestas para prevencion y combate de falsificacion de
medicamentos”, los dias 30 de noviembre, 01 y 02 de diciembre del 2016, con la finalidad de fortalecer
a la Autoridad Sanitaria Nacional, a su Entidad Adscrita la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA y otros entes gubernamentales relacionados con el combate a la falsificacion
de estos productos.

INTRODUCCION

El ingreso de medicamentos falsificados en el mercado mundial es cada vez mayor y es un grave riesgo
para la salud de la poblacion, lo cual requiere esfuerzos conjuntos por parte de las autoridades
| competentes.

La lucha contra la falsificacién de los medicamentos a nivel nacional es una responsabilidad compartida

Instituto de
Salud Pablica ’

Ministerio de Salud

salud

Ministerio de Salud
Gobierno de Chile Panama

Minister y 5“}1
de Salud Publica /M|N|STER|O
Cade SALUD

ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA

Mmlstry of: Health

Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud

acemen  digeiops
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Taller Fuerza Nacional de Trabajo — Costa Rica y Centroamérica (San José -
2018)
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Conclusiones @) Gord oot

Las instancias de articulacidon entre paises, particularmente alrededor de un sistema unico de reporte y
comunicacion permiten la alerta rapida y la comunicacion entre implicados, independiente de la
localizacion.

La base de datos de OMS es una herramienta Unica para la consulta de eventos similares en el mundo. No
obstante, es de tan buena calidad como los reportes que los paises proporcionen.

Los datos recolectados pueden representar tendencias, debilidades y vulnerabilidades que deben formar los
cimientos de politicas, procedimientos y practica basada en evidencias.

El trabajo en red entre paises y actores presenta desafios, pero constituye una herramienta vital para la
toma de decisiones informadas,beneficiandose de datos mutuos y aprendiendo de los aciertos y errores

entre pares.
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Boletin del SGVM para las Américas

Boletin regional:

V4 . . .
Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo para productos - Info rm e d e u |t| m a S a Ct IVI d a d eS,
médicos de calidad subestandar y falsificados (SF)

o e b s A 120 talleres y noticias en la region

1. Informes sobre los Gltimos talleres

En 2018 se Sevaron a cabo dos talleres subregionales en b regidn de kas Améncas de la OMS, los cusies fueron una
exelen® oportumdad para actualizar 2 los puntos focales de la regidn con respecto a wo del Sstema Mundial de
Viglancia y Monitoreo (GSMS) asi como también para fortalecer los vinculbs con esta regon, una de s mds actvas

rvriverarhssndeni o = Actualizacidn del SGVM

Taller subregional (Caribe): Farmacowgilanaa y wgila Sy

Este taller fue comnvocado epecificamente por bs Estados Membros de CARCOM sobee viglancia postenor a &a
comercializacon y farmacovigianca de productos médicos. Ademds de un numercso contingante de Guyana que
regresentaba a profesonales de s sl ud, of Conseo de Farmacia, yotras partes mteresadas del sector de salud piblco

L o = Actualizacion de las actividades
del MEM

CARPHA',
Guyam

s Hati

* lamaca
CEC/PPS”
Trindad y Tobage

£l andfisn de los datos y la endenca
anecddtica demuestran que el
montoreo de medicamentos puede
verse retrngdo en @ regian del
Carbe a causa del pequeio tamafio

, = Lista de productos de vigilancia
ey I - intensificada

Emvtados presupuestos de salud y reguatonos. Enrespuesta, este taller tuvo por abeto
Invalucrar 3 los funciomar os de reglamentacion ded CARICOM para prevenir-detectar-responder a los productos
médicos SF

& Dar caricter formal a los Puntos Focales Naconales del Sector Normative para o GSMS de a OMS

& Perfecconar y desarroiar enfoques naconales y regonales para los productos médicos SF
Sensbidzar a los partopantes by e s herramsentas regomales y los programas mundisies de
Farmacovglanca, especaimente o trabapo realizado a traves del Viglard, del MDM de s OMS, y de CARPHA

f Apance e Saud Pubica ded Caabe
f O geniacdn du faton del Cate OunfNcne & Adousctn & Modata fumadutas

OMS | Produc s medcos Pagnalces




Guia para la toma correcta de fotografias de productos

SF

@ World Health
Organization

TAKING GOOD PHOTOGRAPHS OF SUSPECT SUBSTANDARD AND

FALSIFIED MEDICAL PRODUCTS SAMPLES
Good photogrophs of @ suspect sam ple are critical to identify substondord and folsified medical
products. Atypicol set of photo gro phs indudes one of each side of the sample, deady displaying
keyinformation. When multiple photographs of multiple products or batch numbers are token,
it is essentio] fo enswre thot each photogroph is opproprictely associoted fo the correct
product/bateh number when sending the photographs. Examples are shown at the bock.

L Setthe scene to ensure clear photographs can be taken
To ensure the key information will be dear in the photographs, set the scene with the following tips:
= Use camera with at beast 10 megapicels {most smartphones have this)
= Use & plain backg round and sufficient soszc lighting
= fwoid reflections (e.g. disable flash]
= Prevent burry photos (e.g. auto focus, stable support, use room il necessary. .|
= Includea graduated rulsr next to the sample in frame |or another scals)
= Lewvel camera close to and directly above the sample (no obligue views|

Z. Photograph ALL SIDES of the packaging to capture Key information
Depending on each product, packaging, shape, ete, more than one photograph may be necessary.
Take photographs of all sides of the packaging |front, back, sides_| to capture this infonmation:

=  Product name

=  Active phanmaceutical ingredient|s)

= Dosagestrength and formulation

= Batch num ber

= Expiry and manufactus ing dates

= Name and addres of manufacturer

= Detailed viewsof key festures, including any authentication marks |eg. hologram, loge,

barcode |

3. Check that all information is captured exhaustively
To ensure the ¢ aptured infonm ation is exhaustive, please ablo photograph, if available:
= Registration number
=l the different layers of packaging and the patient infonmation leaflet
= Market suthorization holder name
= I tfexport licence numbers

A PIAL EATEWHCURT - W HO OGN SURVEILLARL [ AR RAORITONIG SV5ER FOR SUEE TANDWD & NOF A LSFED MEDICAL P ROOUCTS

s World Health
Organization
XAMPLES

Capture maximum Information
For the sake of smplcity, different dlamernts are captumd i a single frame below; it & better 1o take
multighe photographs with higher defntion 10 capture ol detals

Boteh numbes and dates
drglayed o biate 1o
Produt name. compare mith Carten
mamidactuer name
IegItI st mumber
#0d dorege Cmarly
e AdIN0ONS Phot g st
reeded 1o detal Ldw vew

Batih rumder and r -
eopiry mand e turng Dovage form and prunary
P - | pachaging Cearty dapleyed |

P, non rebective |

bechproend | e e e 1
| Graduated rvier for wale |

Ensure Information Is understandable

THE IMPORT AMNEE OF FOOR - T o htogragh on the lef Captures some
of T My nformation (Inchudn g Dateh numDer e1c) Bt 1 s by

Because the focus Iy 0n the fomgroun d atpect

ARG B0 p Pt ogr g

e

e righ
O A0 IA%d 10 3 prachuCt raee and 1he

e ormation ks unebens bec dune 1 1s Blurry

tﬂllﬂwllﬁﬂﬂ(ﬂkﬂl 1he 010 I aph s Delow o how & Drodc s sl e can be mdead u]

i ke oult of cotent o witho Wit Indeatic

PAPOAEAT W0 VT WD GLOMA SN LA NG € AV IMORT ORGS0 T 108 LLERTANDAIO A NS AL KD MEDKALP ROOUCTS

£ AN
(@)
N 7
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Paginas OMS sobre producto SF

www.who.int/medicines/regulation/ssffc/

Medicines and health products

About us

Access and innovation

WL e

Essential medicines and health products

Substandard and Falsified (SF) Medical Products

The existence of substandard and falsified (SF) medical
products is an unacceptable risk to public health. They affect
every region of the world, and medicines from all major
therapeutic categories have been reported, including vaccines
and diagnostics. They harm patients and undermine

Organizacion
Panamericana
de la Salud

), Organizacion
¢ Mundial de la Salud
oronsresiow s AMEricas

Lista de alertas globales

Documentos del Mecanismo de Estados

i — S — o
i et =& 1 i" confidence in medical products, healthcare professionals and
Publications — a0 I health systems. WHO is working with stakeholders to minimize H

qg S J S the risks from SF medical products by collecting data and M I e m b ro S
News e * - transferring knowledge and good practices to countries.
|
Contacts 9‘__/ > i i Background | Definitions
= T+ 9 > Global Medical Product Alerts (Background)

Full List of WHO Medical Product Alerts | Fact Sheet \/ S|Stema GIObaI de V|g||anC|a y M0n|toreo

Fortalecimiento regulatorio y generaciéon de
‘ :vt:g mz::nh:irism G :Tr?eﬁl:j::el and il - Efr?a:lg?t'l?ging and C a aC I d ad eS
f ?ﬁ gﬂ;sntieh;lring " - ‘. i‘ Capacity Building p

.

In November 2017, the WHO Director General launched two reports on this topic: P u b I I C aC i 0 n eS r eC i e n teS
— The report on the WHO Global surveillance and monitoring system for substandard and falsified medical products, which

highlights the causes. consequences and solutions
— The study on the public health and socioeconomic impact of substandard and falsified medical products, which examines

estimates of the observed failure rates and spending
— November 2017 Press Release of Launch /
— November 2017 WHO Director General Speech at Launch

Noticias y eventos

Frequently asked questions
Scope, Scale and Harm ~ WHO Activities ~ Advice to Patients and Consumers

— Q&A'’s on scope, scale and harm

News and Announcements Contact us
There was a High-Level Side Event on ‘The Fight for Quality Medicines in Africa — SF Medical Products Group
ing Falsified, Sub dard Medicines’ at the 73rd Session of the United Essential Medicines and Health

44
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