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Informe de la 32 Reunién del Grupo de Trabajo — Prevencion y Combate a

la Falsificacion de Medicamentos

Séao Paulo, 4y 5 de agosto de 2004.

Objetivo

1. Elaborar la propuesta del grupo a ser presentada en la IV Conferencia Pan-
Americana de Armonizacién la Reglamentacion Farmacéutica;
2. Elaborar el plan de trabajo del GT para 2005-2007

Propuesta de Agenda

Presentacién de los objetivos y de los participantes (Adriana — OPS/OMS)

2. Presentacion de los antecedentes (Graca - Brasil)

3. Reuvision de los compromisos acordados en el Plan de Trabajo

o Propuesta Road-map/ruta para evaluar el ciclo de implementacion por los
puntos focales — Canada;

e Propuesta de Estructura flexible y modelo operativo - Carlos (Argentina),
Miguel (ALIFAR) y Maria Gamarra (Paraguay);

e Propuesta de programa de capacitacion — Graca (Brasil)

Revision de las propuestas presentadas;

Discusion del documento de OMS ;

Plan de trabajo del grupo para 2005-2006.

Noo o s

Definicion sobre las propuestas del grupo para la IV Conferencia;

Participantes:
Maria da Graga Sant’anna Hofmeister, ANVISA/Brasil, Coordinadora

Maria Antonieta Gamarra, Paraguay



Natty Figueredo, Venezuela (en substitucion a Esperanza Bricefio)
Pamela May, FIFARMA (en substitucién a Teresa Helchmer)
Miguel Maito, ALIFAR

Observador:

Lauro Moretto, Febrafarma

Secretariado

Adriana Mitsue lvama, OPS/OMS

Apoyo administrativo

Cristina Farto da Silva Brancaliao, ANVISA/Brasil

Informe de la reunioén:

Minutas:

1. Presentacion de los objetivos y de los participantes (Adriana lvama)

Se presentaron los objetivos de la reunion y los participantes y se aprobd la agenda.
Venezuela y Paraguay se incorporaron y recibieron la bienvenida del grupo. Se
justificaran las auséncias de:

Carlos Chiale, ANMAT/Argentina

Patricia Mainard, Health Canada/Canada

Francis Burnett, St. Lucia/CARICON

Jaime Escobar, INVIMA/Colémbia

Roséario D’Alessio, OPS/OMS

2. Presentacion de los antecedentes (Maria da Gragca Hofmeister)
Presentd los antecedentes sobre las reuniones y los trabajos realizados anteriormente y
menciond que en la reunion de México realizada en agosto de 2003 se definid una
mision para el grupo y se elaboré plan de trabajo con tareas para cada uno de los

miembros.

3. Revisién de los compromisos acordados en el Plan de Trabajo con revision
de las tareas presentadas y definiciones del grupo
La consolidacion de los documentos producidos por el grupo a partir de las tareas

presentadas se encuentra en el anexol.



1. Objetivo: desarrollo de politicas y estrategias especificas para su implementacién por

los paises:

1.1. Propuesta Road-map/ruta para evaluar el ciclo de implementacién por los puntos
focales — presentado por Canada: se aprobd integralmente, incluyendo un

apartado de cooperacion internacional e insterinstitucional,

1.2. Propuesta de Estructura flexible y modelo operativo, presentado por Carlos,

Miguel y Maria Gamarra: se aprob6 con algunas contribuciones del grupo;

1.3. Colaboracion inter-paises: los tépicos propuestos por F. Burnet fueron
incorporados en la propuesta de estructura y modelo operativo. Aparte de eso, el
grupo definid que es necesario fortalecer la cooperacion en el tema en los
esquemas sub-regionales: Pacto Andino, Mercosur, NAFTA y Mercado Comun
Centroamericano, con un responsable del grupo para estimular un grupo de

paises/bloque (ver plan de trabajo).

1.4. Encuesta, presentada por Maria da Graga Hofmeister: Ningun pais presento
sugerencias a la encuesta. Los paises del MERCOSUR respondieron a la
encuesta. E grupo decidi6 que es necesario enviar la encuesta a todos los
paises de la regibn para actualizar el diagnostico y disponer de datos

sistematizados, provenientes de fuentes oficiales (anexo 2).

2. Objetivo: Desarrollar criterios y normas para la legislacion nacional y mejorar los

procesos de inspeccidn/investigacion:

2.1. Desarrollo y recomendacion de un guion y rationale a ser incluidos en las
legislaciones. Este punto no se cumplié y fue remitido para el plan de trabajo
2004-2006.

3. Objetivo: Desarrollar y promover la implementacion de educacion y programas de

capacitacion:

3.1. Propuesta de programa de capacitacion, presentada por Maria da Graca

Hofmeister (anexo 3 — propuesta completa): Fue consenso en el grupo la



3.2.

propuesta pedagdgica y el programa. El grupo considerd necesario buscar fondos
para la viabilizacién del curso. Para tornar mas efectiva la participacion de los
paises y disminuir el costo, el grupo propone que se estudie la posibilidad de
hacer dos cursos sub-regionales al envés de un Unico curso, seleccionando a los
paises a los cuales se ofrecerdn dos plazas, con un total de 50 asistentes. Se

acordo el resumen que se presentara a la conferencia (anexo 1).

Promover programas de educacion a distancia usando tecnologias como Internet,
website, CD-rom, videoconferencias, etc. Pamela May presentd la idea de la
creacion de un website para educacion a distancia del publico, farmacéuticos y
otros profesionales de salud para combate a la falsificacion. Solicité al grupo que
presente a FIFARMA una propuesta donde conste la definicion de los objetivos,
escopo, tecnologia necesaria, presupuesto y propuesta de mantenimiento. Se
realizé un presupuesto estimado de US$ 10.000,00 El grupo acordo el escopo y
que ademas tenga un ambiente seguro para intercambio de informaciones y

experiencias entre los miembros del grupo (ver punto 8 de esta memoria).

4. Objetivo: promover intercambio de informacién sobre las estrategias nacionales y

regionales:

4.1.

4.2.

Estimular los paises a diseminar informacién en la base de dados de la OMS.
Se considerd que este objetivo no se cumplié y fue reincorporado en el plan de
trabajo 2004-2006. Los miembros del grupo se comprometieron a realizar la
notificacion de los casos ya identificados a la OMS y estimular a los demas
paises a realizaren la notificacion, principalmente en los esquemas sub-
regionales. Existe una pégina web con las actividades del grupo en el Portal de
OPS que puede ser actualizada, con inclusion de actividades de los paises.

FIFARMA y ALIFAR trataran de estimular a sus asociados a colaborar con las
autoridades regulatorias de sus paises para rapidamente comunicar las

sospechas de la falsificacion de medicamentos;

Indicadores seleccionados para evaluar la magnitud del problema y tendencias:
Maria da Graca Hofmeister presentd una propuesta a partir de los indicadores
utilizados por ANVISA. El grupo discutié y acordo un grupo de siete indicadores

(anexo 1).



4.3.

4.4.

Establecimiento de una red de comunicacion entre los puntos focales
relacionados a medicamentos falsificados. Se consider6 que la comunicacion
entre los miembros del grupo es bastante deficiente y precisa ser fortalecida. Se
propuso fortalecer los mecanismos de comunicacion entre los miembros del
grupo, de forma més periddica y sistemética por e-mail (con creacion de grupo
de distribucién de e-mail). A partir de la actualizacion de los puntos focales de
los demas paises, se espera fortalecer también la comunicacion entre todos
ellos. La OPS/OMS devera diseminar los resultados de las notificaciones a los

paises.

Estimular DRA a enviar informes de medicamentos falsificados y otras
decisiones a la OPS para ser puesto en la pagina de la OPS/REDPARF. Se
consideré que los paises necesitan divulgar mas sus acciones. Venezuela y
Paraguay manifestaron interés en divulgar sus acciones.

Paraguay: Tienen un equipo de cinco personas que se capacitaron en el campo.
A partir de dos denuncias concretas (dipirona y sildenafil), se desencadenaron
una serie de acciones. Se estd haciendo el monitoreo de los medicamentos
disponibles en el mercado (con toma de muestras) en los puntos de
comercializacion;13 laboratorios, dos redes y cerca de cinco farmacias
independientes cerrados, y mas de 400 productos sin registros retirados del
mercado.

Venezuela: Tienen un programa nacional de medicamentos ilegitimos. Se
hicieron talleres regionales para sensibilizar a autoridades sanitarias y
profesionales de salud, incluyendo como identificar y como proceder para
notificar la sospecha y a las autoridades sanitarias de los estados como
proceder. Se aprobaron las buenas practicas de distribucién de medicamentos.
Brasil: hizo una presentacion el workshop sobre el trabajo de ANVISA. La
GINVE es responsable por el combate a los medicamentos falsificados y
también por combatir el desvio de calidad. Estan fortaleciendo el trabajo

intersectorial con propuesta de trabajo en red.

5. Discusién del documento de OMS



Se discutio el documento en borrador “Combating Counterfeit Drugs: a concept paper
for an internacional framework convention and related strategies” de la OMS para que
los miembros reaccionaran al documento y verificaran la posibilidad de contribuir con lo
propuesto. Considerando que el documento fue enviado a los miembros cerca de la
fecha de la reunién, no hubo tiempo para que lo leyeran completamente. De cualquier
forma, delante de la rapida lectura y los comentarios realizados durante la reunién, los
miembros del grupo estan de acuerdo que:
1. En el documento se omiten las acciones concretas que se han hecho en los
paises de la region desde hace 7 afilos y mencionan porcentajes e
informaciones que no estan basadas o avaladas por las autoridades
sanitarias;
2. No se mencionan las conclusiones y recomendaciones de las 3 Conferencias
de la Red PARF realizadas hasta el presente y el trabajo de este GT; y
3. Solicitar a la OMS que explicite los motivos por los cuales se solicito la
elaboracion de este documento; y
4. El documento sea discutido en cada pais y tengan un tiempo para adoptar
una posicién mas precisa y abarcativa con respecto al mismo, hasta el
05/09.

Alifar considera que los argumentos y razones esgrimidas en el documento analizado,
para establecer una convencién internacional sobre medicamentos falsificados, no son

consistentes ni suficientes para tal finalidad.

6. Plan de trabajo del grupo para 2005-2006
El grupo consideré adecuado que el plan de trabajo sea de 2004 a 2006, ya que preve

actividades para el segundo semestre de 2004 (Se encuentra en el anexo 1).

7. Definicion sobre las propuestas del grupo para la IV Conferencia;
El grupo propone que sean puestas para apreciacion, a parte de las propuestas

elaboradas por el grupo, algunas recomendaciones a los paises (anexo 1).

8. Lineas generales a ser consideradas en la Propuesta de website a ser

presentada a Fifarma



Sitio en internet para educacién a distancia, dirigido a consumidores, profesionales de

salud y farmacéuticos, sobre medicamentos falsificados con la siguiente abrangencia:

Parte publica

Qué es medicamento falsificado;

Como reconocer un medicamento falsificado;

Por qué el medicamentos falsificado es peligroso;

Qué hacer si hay sospecha de que un medicamento es falsificado;

Recomendaciones sobre como prevenir/proteger contra medicamento falsificado

(fuente);

Enlaces relacionados;

Actividades e informacién sobre que los paises estdn hacienda (tripticos,

folletos);

Informativo eletrénico;

Enlace para una ficha de notificacién (de cada autoridad regulatoria);

Estrategias de educacion a distancia;

Parte restricta:

Incluir un sitio seguro para un publico restricto, protegido por clave (cddigo) de

seguridad para:

Intercambio de informacién entre las autoridades regulatorias de los
paises;

Informacion sobre productos falsificados, medidas adoptadas y
resultados;

FAQ;

Legislacion y nuevos reglamentos;

Mecanismos de seguimiento del plan de trabajo;

Es necesario tener una propuesta especifica a ser submetida a PhRma,

conteniendo:

o Espeficificacion de la propuesta;

e Contenido;

¢ Audiencia a que esta dirigida;

e [ormato;



¢ Lenguaje (espafiol, portugués, ingles);

e Quién sera responsable por el contenido (OPS, companies farmacéuticas,
etc.???), por la actualizacion (ej. Material presentado en el Workshop de
Febrafarma);

e Coste de mantenimiento (Hosting fee) — ej: US$ 30,00/month — quién sera
responsible por dar continuidad al website (OPS/OMS?);

e Presupuesto por un periodo de tiempo e como continuarlo.

Responsables por elaboracion de la propuesta: Brasil (Anvisa), con aporte de los

paises.

9. Providencias acordadas:

1. PA&gina Web: Responsables por elaboracién de la propuesta: Brasil (Anvisa), con
aporte de los paises.
e 15/09 — envio de la propuesta a los paises;
e 30/09 — prazo para reaccion de los paises del grupo y presupuesto;

e 15/10 — envio de la propuesta a FIFARMA;

2. Realizacién del Il Diagnéstico sobre la Situacién de la falsificacion de
medicamentos en la regién de las Américas — Brasil (consultar con Rosario —
plazo necesario para tener la version final);

o Envio de las encuestas — 15/08 (Brasil con OPS);

¢ Respuesta de los paises — 15/09;

e Envio de la sistematizacion y realizaciéon del informe — 05/10;
e Reaccion de los paises del grupo — 15/10

¢ Envio a PAHO/WHO — WDC: 20/10

3. Documento de la OMS: se discutio y se acordd que los miembros tendran hasta
el 05/09 para discutirlo en cada pais y adoptar una posicibn mas precisa y

abarcativa con respecto al mismo

4. OPS: ver la posibilidad de conseguir el documento para incluir en las carpetas

de los participantes de la VI Conferencia:



OMS. Pautas para la formulaciéon de medidas para combatir los medicamentos
falsificados. Ginebra: OMS, 1999.

5. Los miembros del grupo se comprometieron a notificar a la OMS en los préximos
meses los casos de falsificacion ya confirmados, como forma de estimular a los

demés paises que lo hagan.

6. Comunicacién: Creacion de un grupo de distribucion de e-mail entre los miembros

del grupo y con todos los puntos focales — responsables: Brasil con OPS.



