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Resumen

Promoting the Quality of Medicines Program AEEENT 2 el e

¢ Cambios desde el 2002
» Enfasis inicial y actual

¢ Enfoque de Tres Niveles de Control de
Calidad

» Revision
» Inclusidon en manuales de procedimientos

¢ Monitoreo de Calidad de Medicamentos
» Sitios centinela
» Estudios en el sector privado e informal
=. p Base de datos



Cambios desde el ano 2002

Promoting the Quality of Medicines Program AEEENT 2 el e

¢ Enfasis inicial:

Desarrollo de capacidad de monitoreo de
calidad en zonas periféricas utilizando
pruebas basicas (Minilab®)

¢ Enfasis actual:

Fortalecimiento de sistemas para asegurar
sostenibilidad
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Cambios desde el ano 2002

Promoting the Quality of Medicines Program AEEENT 2 el e

MCM en Sitios Centinela

¢ 8 Paises capacitados

¢ / Reportaron resultados

¢ 6 Contindan monitoreo

¢ Enfasis en el sector publico

¢ — 1500 muestras analizadas

¢ Actividades asumidas integramente por los
paises

Estudios puntuales: Sector privado e informal

¢ 3 Paises
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Cambios desde el ano 2002

Promoting the Quality of Medicines Program AEEENT 2 el e

Fortalecimiento de Sistemas

¢ Laboratorios entrenados en metodologias
compendiales y BPL

¢ Laboratorios enfocan mejoras en SGC

¢ Paises incorporan procesos de AC/CC en la
gestion de antimalaricos

¢ Laboratorio de referencia e integracion
regional
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lﬁp‘ Enfoque de Tres Niveles en el Marco de AC

¢ Nivel 1: Inspeccion Visual y Fisica
» Etiguetado, Empaque, Medicamento
¢ Nivel 2: Pruebas Basicas
» CCD, Desintegracion
¢ Nivel 3: Pruebas Compendiales/Validadas

¢ Nivel 2: Bajo costo, Rapidos, Requerimientos
humanos y de infraestructura reducidos, Movil

¢ Nivel 3: Costo alto, Mas lentos, Requerimientos
humanos y de infraestructura especializados,
Inmovil



‘ﬁsﬂ Enfoque de Tres Niveles en el Marco de AC

Promoting the Quality of Medicines Program 4 EEEET AR eaeaEea

Atributos Criticos de Calidad:

:
= ldentidad ! )
= Ensayo/Valoracion
= Desintegracion
» Impurezas ) }3

> 2

= Disolucion
« Uniformidad
= Esterilidad )
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‘1]3?' Enfoque de Tres Niveles en el Marco de AC

Promotlng the Quallty of Medicines Program -.---.i i----------------------‘

Evaluacion i Evaluacion Post-Licencia de Comercializacion
Pre-Licencia de |
Comercializacion | |
i | ! ! |
i Adquisicion i Cadena de | Dispensacion
| ! Distribucion :
Registro | | |
i Licitaciones i i
E Donaciones ! Transporte !
| Programas | Almacenamiento |
5 Especiales 5 Centros de 5
i 5 Dispensacion 5
N1 N1 N1
| | | N1
N3 . N2== N3 . N2 == N3 ,
)
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Implementacion del Enfoque de Tres Niveles

en la Gestion de Antimalaricos
Promoting the Quality of Medicines Program 4 HEEEET  "TrEEEEEEEET T T s

¢ Presentado en Taller en Colombia 2008 y en
paises

¢ Relevancia en condiciones de baja incidencia
» Compras conjuntas
» Emergencia en caso de brotes

» Almacenamiento prolongado

¢ Incorporado en Manual de Procedimientos

» Bolivia, Colombia, Ecuador y Guyana
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Manual de Procedimientos - Ecuador

Promoting the Quality of Medicines Program

ONNONNINN [ N N

ADQUISICION

Estimacon de
necesidades

_

Certificacn
presupuestaria

_

Especificacionesttnicas

_

Bases de concurso para
la adquisidn

l o L,
Calificacdn de

proveedores
y = 4
———
Adjudica®n proveedores ™ AESHED NN
Elaboraadn de contrato No Conforme
| conforme
Pre-recepcon 4 .
P Devoluadn Recepobn final
producto

l

DISTRIBUCION

DISTRIBUCION

Cuadro de
distribuci én por zona
operativa

h

Cronograma de
entrega

h

Entrega a zonas

_

Muestreo
N1y N2

éh

No conforme Conforme  ——p Entrega Area de
| salud |
SNEM Recepci 6n en
Central unidad Operativa
N3 |
e
Muestreo
N1, N2, N3

L

Dispensaci 6n
Usuario Final



Monitoreo de Calidad de Medicamentos

Minilab® en Sitios Centinela

Promoting the Quality of Medicines Program AEEENT 2 el e

Number Failed , .
Department/ /_\t Number Non . ) Failed Failed
Country Province ‘\ Sector y AP Sarg::c)les of Lots Registered Expired In;/pl)zz?ilon Disintegration | TLC
Artemether/ | gg 13 All Donation\ |/ 4 \ 0 0 0
Choch Public Lumefantrine
Chloroguine 31 5 21 Donation 8 0 0 0
o Primaquiine 26 7 11 Donation/ [\_ 17 0 0 0
Colombia N
Artemethgr/ 5 1 H/ 0 0 0 0
Lumefantrine
Valle del bi _
Cauca Public | Chloroguine 13 8 0 0 0 0 0
Primaquine 5 4 0 0 0 0 0
Artesunate 1 1 1 0 0 0 0
Public/ ,
Ecuador El Oro Private Chioroguine 3 3 0 0 0 0 0
Public/ Sulfadoxine/
Private | Pyrimethamine 3 3 0 0 0 0 0
Private Artemether 1 1 0 0 0 0 0
puplic |  Artemetner 2 0 0 0 0 0
Lumefantrine
| PUblic/ 1 ptesunate 5 2 0 0 0 0 0
Guvana Regions 1 Private
y and 8 Public Chloroquine 5 2 0 0 0 0 0
Public Mefloquine 5 3 0 0 0 0 0
Public/ | byiaquine 7 4 0 0 0 0 0
Private
Public Quinine 7 4 0 0 0 0 0
Total ( 215 63) 29




Monitoreo de Calidad de Medicamentos

Estudios en Sector Privado e Informal
Promoting the Quality of Medicines Program 4 HEEN A [ EEEEEETT T T e e

¢ Evidencia de comercio privado/informal y
zonas de dificil acceso

» Colombia, Guyana y Surinam
» Analisis compendiales

¢ Colombia

» 3 Departamentos: Antiogquia, Choco y
Cordoba

» Dos etapas:

» 1ra: Disponibilidad y Precio
Informe: Abril/Mayo 2010

» 292: Muestreo y Analisis
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Monitoreo de Calidad de Medicamentos

Estudios en Sector Privado e Informal
Promoting the Quality of Medicines Program 4 EEEEET A EEEEEEEETTEEeEeEae.

¢ Guyana
» 76 muestras en 6 Regiones
» 32 Privado, 44 Informal

» Medicamentos no registrados
» 25 Artecom (DHA/PP/TM)

» Mono-terapias de derivados de
Artemisinina

» Analisis en USP y CNCC (Peru)
» Reporte: Abril/Mayo 2010

am/
USAID

E A



Monitoreo de Calidad de Medicamentos

Estudios en Sector Privado e Informal
Promoting the Quality of Medicines Program 4 EEEEET AArEEEEEEEETEEe .-

¢ Surinam

» 57 Muestras (Fondos AMI-Pais y Fondo
Global)

» 6 en Paramaribo y 51 en el interior

» Envio parcial de muestras a USP

» 49 Artecom (DHA/PP/TM)

» Metodologia de analisis compleja

» Informe: Marzo/Abril 2010
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‘[ﬁp\ Base de Datos de Calidad de Medicamentos

Promoting the Quality of Medicines Program AEEENT 2 el e

¢ Costo de desarrollo asumidos por USP no AMI
¢ Acceso publico desde la pagina web de POQM

» Aprobacion de pais
¢ Datos de regiones de MCM de PQM

» Africa, América del Sur, Asia (Sureste)

¢ Fecha de terminacion/acceso publico: Junio 10
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Base de Datos: Ejemplos de busqueda

Medicines Quality Database Engine Tool

Select Criteria - Please make your selections

Warning: The browser will reset all selections after 20 minutes of inactivity.

Geographic Location Geographic Location @4 = Africa
Year =

Therapeutic Indication
Medicine Info
Facility Info Bolivia

Asia

= South America

Medicine Report Info Brazil

Colombia
Ecuador

Suyana

Feru

Suriname

Preview Selections




Base de Datos: Ejemplos de busqueda

Medicines Quality Database Engine Tool

Select Criteria - Please make your selections

Warning: The browser will reset all selections after 20 minutes of inactivity.

Geographic Location -~ Therapeutic Indication @4

Year

Therapeutic Indication
Medicine Info

Facility Info

Medicine Report Info

Preview Selections

[+] Antimalarial

[] Anti-tuberculosis
[ ] Antiretroviral
[ ] Antibiotic

[ ] Antiviral




Base de Datos: Ejemplos de busqueda

Medicines Quality Database Engine Tool
Previzw Selections - Please review your selections
Geographic Location(s): Colombia, Guyana

Year(s): 2007, 2008

Therapeutic Indication: Antimalarial
Please select additional fields you want to include in your results.

[v] Sector of Facility [v] Dosage Form [+] Final Conclusion Test Result
[v] Tvpe of Facility [ ] Drug Registered in Country [+] Counterfeit Medicine

[] Medicine/Brand Mame [ ] Batch or Lot #

[+] Mame of Manufacturer [v] Therapeutic Indication

[+] API [ ] Date Sample Collected

How would you like to group your results?
(«) Gzographic Location

() Year

Modify your search Generate Report




Promoting the Quality of Medicines Program

Base de Datos: Ejemplos de busqueda

Medicines Quality Database Engine Tool

Print Full Report

Export Full Report to Excel

Results Page - Please review your results: : To create graphs and charts export the report to Excel.
MNotes: To re-amrange your columins drag them where you want. To sort vour tabie simply click on the column you would like fo sort by.

Colombia

Year

Sector of Facility

Type of Facility

Medicine/Brand Name

Dosage Form

Country Registered

Therapeutic Indic

Final Cc

2008
2007
2007

Public
Public
Public

Hzalth Post and Hospital
Hzalth Post and Hospital
Hzalth Post and Hospital

Coartemn 5-15Kg
Maliago
MNeo-Quipenyl

Tahblet
Tahblet
Tahblet

Colombia
Colombia

Colombia

Antimalarial
Antimalarial

Antimalarial

Fass
Fass

Fass

Guyana

Year

Sector of Facility

Type of Facility

Medicine/Brand Name

Dosage Form

Country Registered

Therapeutic Indic

Final Cc

2008
2007
2008

Informal
Infarmal

Public

Street Market
Street Market
Health Fost and Hospital

Falcinil-100
Eloquine

Primacip

Tablet
Tablet
Tablet

MIA
MIA

Guyana

Antimalarial
Antimalarial

Antimalarial

Fass
Fass

Fail

Modify your Search

Start Over

*Read the EAQ's about the Medicines Quaility Database Toal

*Read the disclaimer on Counterfeit Medicines.
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Muchas Gracias

WWW.uspdqgi.org
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This presentation is made possible by the generous support of the American people through %“E‘ﬁ
the United States Agency for International Development (USAID), under Cooperative USA' D
Agreement number GHS-A-00-09-00003-00. The contents are the responsibility of the
Promoting the Quality of Medicines Program and do not necessarily reflect the views of USAID EROM THEE MER CAMTEOR =

or the United States Government.
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