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RED PANAMERICANA DE ARMONIZACIÓN DE LA REGLAMENTACIÓN FARMACÉUTICA

GRUPO TÉCNICO DE PREVENCIÓN Y COMBATE A LA FALSIFICACIÓN DE MEDICAMENTOS

II Encuesta a las Autoridades Sanitarias sobre Situación de la Prevención y Combate a la Falsificación de Medicamentos

1  Identificación:

País: ____________________

Población:_________________________
Nombre de quien responde: ___________________________________________
Cargo/Función: _____________________________________________________
Institución: _________________________________________________________
Dirección: _________________________________________________________
Tel:+(  ) ______________________________ (incluyendo el código internacional)
Fax:+(   ) ______________________ 
e-mail: ____________________________
Home Page institucional:______________________________________________
Es el Responsable del país para el tema de falsificaciones?(  ) Sí 
(  ) No

En el caso de no ser usted el responsable, favor indicar quién es la persona responsable por el tema en el país (punto focal) que debe ser contactada (esta información será divulgada públicamente): 

Nombre del punto focal:  ___________________________________________
Cargo/Función: _____________________________________________________
Institución: _________________________________________________________
Dirección: _________________________________________________________
Tel:+(  ) ______________________________ (incluyendo el código internacional)
Fax:+(   ) ______________________ 
e-mail: ____________________________------

Home Page institucional:______________________________________________----------

2  Definición de Falsificación de medicamentos


2.1. Hay una definición oficialmente adoptada en el país para: 
a) ¿Falsificación de medicamentos?

 
(  ) Sí 

(  ) No

 


b) ¿Medicamento Alterado?

 
 
(  ) Sí 

(  ) No


c) ¿Medicamento con embalaje falsificado?

(  ) Sí 

(  ) No


d) ¿Medicamento con etiqueta falsificado? 

(  ) Sí 

(  ) No


e) ¿Medicamento de muestra gratis falsificado?
(  ) Sí 

(  ) No

2.2. En caso positivo, favor adjuntar documentación oficial donde conste la definición.

3 Marco/Estructura regulatoria:


A)
Existe una legislación nacional para prevención, control y represión de falsificación de medicamentos que incluya (caso desee adjunte la legislación correspondiente):

3.1
 ¿Autorización de funcionamiento (licencia) de fabricantes de medicamentos?  

(  ) Sí

(  ) No

3.2
¿Autorización de funcionamiento (licencia) de distribuidores de medicamentos?


(  ) Sí

(  ) No

3.3
¿Autorización de funcionamiento (licencia)  de farmacias y droguerías (local de venta por menor de medicamentos)?  


(  ) Sí

(  ) No

3.4
¿Requisitos para Registro de Medicamentos?


(  ) Sí

(  ) No

3.5
¿Requisitos para renovación de registro?

(  ) Sí

(  ) No

3.6
¿Envase primario?



(  ) Sí

(  ) No

3.7
¿Envase secundario?

(  ) Sí

(  ) No

3.8
¿Rotulación?




(  ) Sí

(  ) No

3.9
¿Prospecto del medicamento?


(  ) Sí

(  ) No

3.10
¿Sello de seguridad? 


(  ) Sí

(  ) No

3.11
¿Preparación de fórmulas oficinales y magistrales?




(  ) Sí

(  ) No

3.12
¿Distribución?

(  ) Sí

(  ) No

3.13
¿Dispensación?

(  ) Sí

(  ) No

3.14
¿Control de calidad?

(  ) Sí

(  ) No

3.15
¿Inspección?

(  ) Sí

(  ) No

3.16
¿Medicamentos  sujetos  a control  especial (psicotrópicos, estupefacientes)?




(  ) Sí

(  ) No

3.17
¿Importación    de   materia   prima,    drogas    y    medicamentos? 

(  ) Sí

(  ) No

3.18
¿Exportación de materia prima, drogas y medicamentos?




(  ) Sí

(  ) No

3.19
¿Transporte?

(  ) Si

(   ) No

3.20
¿Control de productos importados en los puntos de entrada (puertos, aeropuertos y fronteras)?  


(  ) Si

(   ) No

3.21
¿Mecanismos de rastreo del medicamento en la cadena de medicamentos?




(  ) Sí
(  ) No

3.22
¿Comercialización de medicamentos por Internet?

(  ) Sí

(  ) No

B) ¿El país posee normas nacionales de Buenas Prácticas de:


a) Manufactura (Good Manufacturing Practices)? 




(  ) Sí

(  ) No

b) Almacenamiento?

(  ) Sí

(  ) No

c) Transporte?

(  ) Sí

(  ) No

d) Distribución?

(  ) Sí

(  ) No

e) Farmacia (Good Pharmacy Practice)?

(  ) Sí

(  ) No

C)
¿Existe legislación nacional con sanción penal/criminal para falsificaciones de medicamentos?

(  ) Sí

(  ) No

D)
 En caso afirmativo, adjunte el documento oficial.

4. Estructura Organizacional e actuación de la Autoridad Sanitaria

4.1. Describa como son los canales de distribución de medicamentos desde la fabricación hasta el consumidor final: 

________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4.2 Cuál(es) el(los) nombre(s) de la(s) institución(es) responsable(s)  por las actividades descritas abajo, indicando a qué Ministerio están vinculadas:

	Actividades 
	Ministério a que está vinculada

	Reglamentación
	

	Registro
	

	Control e inspección
	

	Laboratorio de control de calidad
	

	Combate y represión a falsificaciones
	



4.3. ¿Existe una unidad  que posee la atribución específica de la prevención y el combate/ represión a falsificaciones de medicamentos?

(  ) Sí 


(  ) No


(  ) No sabe

En caso afirmativo, se esta unidad no sea exclusiva, describa las demás atribuciones:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4.4. Las actividades abajo mencionadas son (si posible adjunte organigrama):

a) Reglamentación:

(  ) Centralizadas   
(  ) Descentralizadas

(  ) Centralizadas/Descentralizadas   

b) Registro

(  ) Centralizadas   
(  ) Descentralizadas  
(  ) Centralizadas/Descentralizadas   

c) Control e inspección: 

(  ) Centralizadas   
(  ) Descentralizadas
 
(  ) Centralizadas/Descentralizadas   

d)Laboratorio
(  ) Centralizadas   
(  ) Descentralizadas
 
(  ) Centralizadas/Descentralizadas   

e) Combate a falsificaciones:

(  ) Centralizadas   
(  ) Descentralizadas
 
(  ) Centralizadas/Descentralizadas   

4.5. La autoridad sanitaria nacional posee mecanismos de cooperación  interinstitucional formalmente instituido: 

4.5.1. ¿En el ámbito internacional?

 (   ) Sí

(   ) No

Cuales son las instituciones involucradas: ________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4.5.2. ¿Entre los niveles nacionales, regionales y locales?


 (  )Sí

(  )No

Cuales son las instituciones involucradas: ________________________________________________________________________________________________________________________________________________ ________________________________________________________________________

4.6. La autoridad competente posee (si posible adjunte documentación oficial):

a) ¿Un programa o plan de acción formalmente estructurado de prevención y combate a falsificaciones?

 (  ) Sí

(  ) No 


 b) ¿Estandarización de acciones y procedimientos para la prevención y combate a falsificaciones?

 (  ) Sí

(  ) No 

Comente:________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4.7. ¿El país posee laboratorio(s) oficial(s) y/o acreditado(s) con capacidad para evaluación de medicamentos con sospecha de falsificación? 



(  ) Sí

(  ) No


4.8 ¿La autoridad sanitaria nacional y/o la aduana poseen mecanismos para fiscalizar/inspeccionar puertos, aeropuertos y fronteras y evitar la entrada en el país de productos falsificados o contrabandeados?

 
(  ) Sí

(  ) No

Comente como está estructurada:_______________________________________ ______________________________________________________________________________________________________________________________________________

4.9 ¿Cuantas notificaciones/denuncias de sospecha de irregularidad de medicamentos ha recibido la autoridad sanitaria competente en los últimos 24 meses?

	Tipo
	Total de notificaciones/

denuncias
	Total de comprobados
	Observación

	Medicamento falso
	
	
	

	Desviación de calidad (substandard)
	
	
	

	Sin autorización de comercialización
	
	
	


4.10 Discrimine las falsificaciones comprobadas, según las clases terapéuticas:

	Clase terapéutica

(ATC)
	Nº falsificaciones comprobadas
	Observación 

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Total
	
	


ATC: Anatomical Therapeutical Classification

4.10.1. ¿La autoridad sanitaria notifica a la OMS las falsificaciones comprobadas?  

(  ) Sí

(  )No

Comente: _______________________________________________________________

________________________________________________________________________

5. Recursos Humanos

5.1. Describa si el país posee Recursos Humanos disponibles para desarrollar las actividades abajo descritas y si los mismos poseen capacitación específica para este fin:

	Actividad
	Nº profesionales disponibles
	Están Capacitados
	Observación

	
	
	Sí
	No
	

	Inspección de Buenas Prácticas de manufactura
	
	
	
	

	Inspección de establecimientos de la cadena de distribución, transporte y comercialización
	
	
	
	

	Investigación de sospechas de falsificaciones
	
	
	
	


5.2. ¿El país ofreció cursos de capacitación para prevención y combate a las falsificaciones en los últimos 24 meses? 


(  ) Sí

(  )No

6. Intercambio de informaciones

6.1. ¿El país mantiene mecanismo de comunicación formal con otros países u organismos internacionales para prevención y combate a la falsificación?


(  ) Sí

(  ) No

Comente:_______________________________________________________________________________________________________________________________________

6.2 ¿La autoridad sanitaria hace accesible a la población informaciones sobre productos con confirmación de falsificación? 

  (  ) Sí

(  ) No

7. Seguimiento y evaluación

7.1. ¿Existe algún mecanismo de evaluación con indicadores y análisis de las acciones realizadas en el campo de la prevención y combate a las falsificaciones?

 
(  ) Sí

(  ) No

En caso positivo describa:___________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________


7.2. ¿El país posee una base de datos o sistema informatizado para control de las denuncias y combate a las falsificaciones?

(  ) Sí

(  ) No


Comentarios adicionales:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________

RED PANAMERICANA DE ARMONIZACIÓN DE LA REGLAMENTACIÓN FARMACÉUTICA

GRUPO TÉCNICO DE PREVENCIÓN Y COMBATE A LA FALSIFICACIÓN DE MEDICAMENTOS

II Encuesta a las Autoridades Sanitarias sobre Situación de la Prevención y Combate a la Falsificación de Medicamentos

Consentimiento Informado

Yo, (nombre) _____________________________________________________,  en representación de la Autoridad reguladora de (país)______________________

(cargo)______________________, (institución) _________________________, estoy de acuerdo en participar de la segunda encuesta sobre “La situación de la prevención y el combate a la falsificación de medicamentos en las Américas  - 2005”. Estoy conciente que las informaciones enviadas sobre la situación de mí país serán tratadas de forma confidencial y divulgadas de forma global y anónima, con excepción del nombre de la autoridad sanitaria, para la conformación de la red panamericana de puntos focales para la prevención y combate a la falsificación de medicamentos en las Américas. 

Estoy de acuerdo conque la OPS como Secretariado de la Red Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica, publique los resultados de la investigación, como informe técnico, artículo científico o su presentación en congresos o eventos técnicos o científicos, siempre y cuando sea realizado de forma global y anónima. 

En caso de alguna duda podré, a cualquier momento aclararla con los responsables de esta investigación:

Maria da Graça Hofmeister, Coordinadora del Grupo de Trabajo para el combate a la falsificación de medicamentos ginve@anvisa.gov.br
Adriana Ivama, OPS/Brazil: ivama@bra.ops-oms.org
Rosario D’Alessio, OPS Sede: dalessir@paho/org

___________________________________________________

(firma)

(Local)_________________, (fecha) ____/____/____.
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