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 Apoyo político. 

 Promover el acceso a productos 

médicos asequibles, seguros, eficaces y 

de calidad.  

 Colaboración y coordinación efectiva 

de los Estados Miembros.  

 Apoyo inmediato técnico y 

operativo. 

 Generación de capacidades 

regulatorias y asesoría en políticas. 

 Mejorar el conocimiento actual para 

análisis en profundidad.  

La responsabilidad de la Organización Mundial de la 
Salud 
Respuesta política, operativa y técnica 

Mecanismo de Estados Miembros Sistema Global de Vigilancia y Monitoreo 

Entender el 
panorama global 

mediante EVIDENCIA 

VALIDADA 

Proporcionar APOYO 

TÉCNICO Y GENERACIÓN 

DE CAPACIDADES 

IDENTIFICAR 

VULNERABILIDADES 

en sistemas de salud 
e influenciar cambios 

PROTECCIÓN GLOBAL DE LA SALUD PÚBLICA 



El Mecanismo de Estados 
Miembros 

MANDATO 

WHA65.19 reconoce a los productos médicos SF 

como una amenaza inaceptable para la salud 

pública. 

OBJETIVO 

Colaboración internacional para la protección de 

la salud pública (no comercial ni de PI) 

RESULTADOS 

Plan de trabajo de actividades priorizadas, 

Documentos y Guías Técnicos: tecnologías de 

detección, consenso en definiciones, registros 

nacionales, etc, 

África 

Américas  

EMRO 

Europa 

SEARO 

WPRO 

GOBERNANZA 

• Comité directivo: 

 1 Chair (India) 

 11 Vice chairs 

• Rotación regional: 



Es vital un entendimiento global para la coordinación de acciones.  
 
   SUBESTÁNDAR 

También llamados ¨fuera de especificaciones¨ son los productos médicos autorizados que no 
cumplen los estándares de calidad o especificaciones, o ambos (ej. errores de manufactura, 
productos expirados, contaminados o degradados). 

 

 FALSIFICADO 

Productos médicos que deliberada/fraudulentamente intenta representar la identidad, 

composición o fuente de otro producto.  

 
 NO REGISTRADO / NO AUTORIZADO 

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

 

Fuente: http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A70_23-en33-36.pdf 

Definiciones de la OMS establecidas por la AMS en 
2017 

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


(i) Publicaciones de la OMS; Nov 
2017 
Uso de evidencia validada para entender el panorama global e identificar vulnerabilidades,  

con el objetivo de influenciar los cambios necesarios.  

Estudio sobre el impacto socioeconómico y en 

salud pública de los productos SF 
www.who.int/medicines/regulation/ssffc/publications/se-study-sf/en 

Solicitud específica del MEM, enfocada en: 

NECESIDAD DE EVIDENCIA 

Proporcionar información y cuantificar el costo e impacto 

socioeconómico de los productos SF.  

 EVALUACIÓN DE LA MAGNITUD DEL PROBLEMA 

Método sugerido que incluye limitaciones y discusión.  

ESTUDIO DE CASO (SENSIBILIZACIÓN E INVERSIÓN)  

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


Impacto en números – Noviembre de 2017 
Revisión de literatura de 10 años de publicaciones 

31,000 -116,000 muertes 
causadas por antimaláricos SF en África subsahariana** 

 
 

US$ 38.5 millones 

gasto estimado en antimaláricos SF en África 

subsahariana** 

* University of Edinburgh 

** London School of Hygiene and Tropical Medicine 

Estimaciones Modelos de impacto 

10.5% 
Tasa observada de inconformidades en 

muestras de medicamentos en países de 

ingresos bajos y medios. 

72,430-169,271 

muertes 
Causadas en antibióticos SF en niños menores de 5 

años con neumonía*.  

 

US$ 30.5 billones 
Gasto estimado en medicamentos SF en países de 

ingresos bajos y medios, con base en ventas de 

mayoristas. 



Pérdida de ingreso 

Pérdida de productividad  

Falta de 

movilidad 

social  

Pérdida económica 

Recursos desperdiciados 

Mayor gasto de bolsillo 

Mayor prevalencia de enfermedad 

Progresión de la 

resistencia 

antimicrobiana 

Morbimortalidad incrementada 

(eventos adversos)  

Pérdida de la confianza 

PRODUCTOS 

MÉDICOS  

SUBESTÁNDAR 

Y FALSIFICADOS 
Incremento de la pobreza 

Rango de 
consecuencias 



Base de 
datos 
global 

Protecció
n de la 
salud 

pública 

Círculo 
virtuoso 

Análisis 

 Corto plazo: Apoyo técnico y operativo 

inmediato para la protección de la salud 

pública.. 

 Largo plazo: análisis de impacto y 

necesidades desde una perspectiva de 

salud pública. 

 Base de datos global mantenida por 

la OMS de productos médicos SF, 

informada por los puntos focales de 

la red global / regional de 

Autoridades Reguladoras.  

 Análisis continuo de datos para identificar fuerzas 

causales y necesidades específicas permite diseñar 

proyectos a la medida (ej. Aplicación de reporte). 

 Gran cantidad y calidad de los datos permite 

mejores análisis globales y mayor entendimiento. 

DE LA 

POLÍTICA 
GLOBALAL 

IMPACTO 
LOCAL 

iNNOVACIÓN 

EFICIENCIA 

Herramienta de apoyo global – basada en 
evidencia 

El Sistema Global de Vigilancia y Monitoreo 

 Reporte sistemático y herramienta 

de búsqueda a través de un portal 

en línea disponible en Inglés, 

Español y Francés.  



Otras publicaciones de la OMS (Nov 2017) 

Uso de evidencia validada para entender el panorama global e identificar vulnerabilidades, con el objetivo de influenciar los cambios necesarios.  

 

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:  

Reporte de los primeros 4 años del SGVM. 

Análisis cualitativo y cuantitativo of los reportes en la base de datos. 

Múltiples estudios de caso del terreno. 

Categoriza vulnerabilidades estructurales y técnicas. 

Describe la estrategia global: PREVENIR-DETECTAR-RESPONDER 

Identifica debilidades en los sistemas de salud y en las cadenas de 

distribución. 

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/


Funcionarios de las 
Autoridades Reguladoras 
Nacionales (ARN) 

Empoderados para 
colaborar de cerca con 
autoridades relevantes 

de gobierno.  

Entrenados en el uso 
del SGVM 

Empoderados para 
recibir y responder a 

las alertas sobre 
incidentes 

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

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

1 Global Focal Point Network Terms of Reference: 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
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/A69_41-en6-8.pdf?ua=1


150 
Estados Miembros 

entrenados 

700+ 
Reguladores 
entrenados 

18 
Grandes agencias de 

suministro sensibilizadas 

2000+ 
Sospechas de 

productos reportadas 

110+ 
Países donde han 

ocurrido incidentes 

28 
Alertas globales emitidas y 
numerosos comunicados 

28 
Talleres en todas las 

regiones 

OMS ha prestado 
asistencia técnica en 

150 casos 

Números clave 

 
Disponible en Español, Inglés y Francés. 

El Sistema Global de Vigilancia y Monitoreo 



Red Regional de Puntos Focales para la Prevención, 
Detección y Respuesta a Productos Médicos SF 
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Descripción general del proceso de 
reporte 

El punto focal envía reporte 

OMS genera recepción automática 1 

E-mail automático de 

notificación a OMS 2 

Emisión de alerta OMS y 

otras medidas necesarias 

 
Cierre 

Validación de datos y 

coord. de apoyo técnico 

Link inmediato a 

reportes similares 

Evaluación del riesgo 

interna para priorización 4 

6 

5 

Reporte cargado y 

traducido en la BD 3 

7 













Productos 
seriamente 
subestándar y 
falsificados 
(sospechas y 
confirmaciones) 

Reacciones 
adversas no 
esperadas, 
particularmente 
falta de eficacia. 

Productos 
robados del 
mercado o de 
programas de 
ayuda 
humanitaria.  
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Qué se reporta al SGVM 



 IFA contaminado utilizado para fabricar 

jarabe para la tos local en diferentes 

continentes. 

 Certificados falsos de análisis. 

 Función de detección de duplicados del 

SGVM 

 Concienciación global sobre intercambio de 

información  

 La coordinación es clave para la 

protección inmediata de la salud pública 

 2018-19: RAM reportadas en Siria 

Plataforma de coordinación internacional 

Diciembre de 2012, Pakistan 

50 muertes 

Septiembre de 2013, Paraguay 

46 niños hospitalizados 

Alerta internacional OMS 

Alerta internacional OMS 

Colombia y Peru  

rastrean el IFA 

Impacto global 

8 países 

4 continentes 

Cambios regulatorios 



La importancia de reportar a tiempo a una base de 
datos global  

El producto y lote pueden haber 
sido reportados ya por otro país 
en cualquier lugar del mundo 

El riesgo para la salud 
pública puede haber sido ya 
evaluado.  

Puede que ya se hayan 
realizado análisis de laboratorio 
del producto sospechoso y 
éstos se pueden compartir.  

Otro país en cualquier región 
puede ya estar investigando el 

origen del producto y contar con 
información estratégica clave para 

la resolución del caso.  

REPORTE 

TEMPRANO DE 

CUALQUIER 

SOSPECHA 
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Variedad de productos notificados 



Antibiotics Other 

Antimalarials Other 

Reproductive health 

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 

… 

Sensory organs  

Dermatologicals 

Systemic hormonal preparations, excluding sex 

Blood and blood forming organs 

Respiratory system 

Various  

Cardiovascular system  

Musculo-skeletal system 

Genito-urinary system and sex hormones 

Alimentary tract and metabolism  

Antineoplastic and immunomodulating agents 

Nervous system  

Antiparasitic products, insecticides and repellents 

Antiinfectives for systemic use 

Other 

Productos notificados, por categoría 
terapéutica 

Data extracted from the WHO-GSMS database October 2018 



Key  
Access 

77% 

Watch  
Group 

9% 

Reserve  

Group 

2% 

Distribución de antibióticos reportados al SGVM 

13% 

15% de todos los productos 

médicos reportados a la base 

de datos del SGVM son 

antibióticos. De ellos:  

• Más del 70% corresponden a los de la 

categoría ACCESO 

• Más del 20% son WATCH 

• Menos del 2% son RESERVE 

Data extracted from the WHO-GSMS database October 2018 



ACCESO 
RESTRINGIDO 
A PRODUCTOS 
• Disponibilidad 
• Aceptabilidad 
• Asequibilidad 

DÉBIL CAPACIDAD 
TÉCNICA 

• Poca sensibilización 
• Poca supervisión 
• Falta de recursos 

POBRE 
GOBERNANZA 
• Pobres sistemas de 

suministro 
• Prácticas no éticas 
• Corrupción 

SF 

Fuerzas causales de la emergencia de productos 
SF 



Productos de salud 
reproductiva 
 Análisis de laboratorio indica cero IFA 

 Disponible en servicios de salud públicos 

y privados 

 Frecuentemente productos precalificados 

por la OMS 

 Frecuentemente números de lote 

auténticos. 



El último eslabón 
Todos los actores juegan un rol en supervisar la integridad de la cadena de suministro 

• La supervisión suele disminuir en la 

medida que el producto se aproxima al 

paciente y el número de actores 

aumenta. 

• Buenas prácticas de distribución y 

almacenamiento y debida diligencia 

en suministro son tan importantes 

como las BPM para asegurar la 

integridad de la cadena de suministro. 

• El control de calidad es tan importante 

como el aseguramiento de la calidad. 

• La vigilancia post-comercialización es 

una función regulatoria clave y 

esencial. 
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Abordaje holístico 
Prevención, detección, 
respuesta 

PREVENCIÓN 
 Demanda de calidad 

 Aseguramiento del suministro 

 

DETECCIÓN 
 Incremento de detección 

 Mejoría del reporte 

 
RESPUESTA 
 Protección de la salud pública 

 Prevenir la recurrencia 



Global 

Regional 

Nacional 

Redes de vigilancia y alerta 

Red del Sistema Global de Vigilancia y 

Monitoreo para productos SF 

Red Regional de puntos focales 

(Secretariado OPS) 

Vigilancia nacional post-

comercialización basada en riesgo y 

sistemas de reporte.  
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Alertas compartidas en las Américas: 
 

196 Alertas diseminadas a través de la red regional 
 

180 originadas por / concernientes a países de las Américas 
 

Cada alerta abarca un rango de 1 – 200 productos 



Alertas compartidas en las Américas  
(2015-II a marzo de 2019) 

84 

26 

80 

6 



Intercambio permanente de información y alertas generadas 

A NIVEL REGIONAL sobre productos SF (ejemplos) 
 



Generación de Fuerzas Nacionales Multisectoriales 
de Trabajo (ej. Costa Rica 2018) 



Fuerzas de Trabajo Nacionales 



Taller Fuerza Nacional de Trabajo – Costa Rica y Centroamérica   (San José – 
2018) 



Conclusiones 

Las instancias de articulación entre países, particularmente alrededor de un sistema único de reporte y 
comunicación permiten la alerta rápida y la comunicación entre implicados, independiente de la 
localización. 

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

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

El trabajo en red entre países y actores presenta desafíos, pero constituye una herramienta vital para la 
toma de decisiones informadas,beneficiándose de datos mutuos y aprendiendo de los aciertos y errores 
entre pares. 



Boletín del SGVM para las Américas 

 Informe de últimas actividades, 

talleres y noticias en la región 

 

 Actualización del SGVM 

 

 Actualización de las actividades 

del MEM 

 

 Lista de productos de vigilancia 

intensificada 
 



Guía para la toma correcta de fotografías de productos 
SF 



www.who.int/medicines/regulation/ssffc/ 
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Páginas OMS sobre producto SF 

 Lista de alertas globales 

 
 Documentos del Mecanismo de Estados 

Miembros 

 
 Sistema Global de Vigilancia y Monitoreo 

 
 Fortalecimiento regulatorio y generación de 

capacidades 

 
 Publicaciones recientes 

 
 Noticias y eventos 

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


Gracias! 
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