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RED REGIONAL DE PUNTOS FOCALES PARA EL COMBATE
A LA FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS

RESUMEN DE SESION

Fecha: Octubre 8 de 2015 | Hora: | 1400

Paises: Maximiliano Derecho (ARG), Romina Vinas (ARG), Marisa Gorordo (ARG), Elina Ise
(ARG), Jesica Carino (ARG), Maria José Sanchez (ARG), Maryam Hinds (BAR), Danini
Contreras (BLZ), Tiago Rauber (BRA), Erika Mattos da Veiga (BRA), Maysie Vallejos
(CHI), Diana Liévano (COL), Diana Viquez Herrera (COR), Reynaldo Hevia Pumariega
(CUB), Juan Carlos Galarza (ECU), Sandra Bentolila (ESP), Reina Morales de Acosta
(ELS), Dario Castillo de Ledn (GUT), Marlan Cole (GUY), Glady Paz (HON), Alejandra
Oliva (HON), Valerie Germain (JAM), Sara Lilia Gaytan (MEX), Verdnica Margarita
Lépez (NIC), Ricardo Daniel Pérez (PAR), Victor Dongo Zegarra (PER), Dalia Castillo
Sanchez (DOR), Miriam Naarendorp (SUR), Eleni Anagnostiadis (USA), Emily Barraza

Participantes:

(VEN).
OPS/OMS: | Michael Deats (GVA), Pernette Bourdillon (GVA), José Luis Castro (WDC), Robin
Rojas Cortés (WDC).
P . Presencial — Hotel Sheraton Libertador
Moderador: José Luis Castro (WDC) Modalidad: Ciudad de Buenos Aires, Argentina
Relatoria: Danini Contreras (BLZ) y Robin Rojas (WDC)
AGENDA PROPUESTA: Aceptada: Si

Introduccién

Generalidades de las Jornadas para la Generacion de Herramientas para el Combate a la Falsificacion
Ultima versién de las Jornadas en Santiago de Chile

Generalidades del Sistema FALFRA

Documento Regional sobre Trazabilidad

Documento Regional sobre Ventas por Internet

Modelo de trabajo Red de Puntos Focales

Consideraciones sobre el Mecanismo de Reporte
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DESARROLLO DE TEMAS

1. Introduccion

Los representantes de OPS realizaron la apertura de la sesidn resaltando la importancia de la comunicacién interna
que se facilita a través de la Red, asi como la potencialidad para la actualizacion e intercambio de posiciones y
discusiones desde el nivel nacional a través de los puntos focales designados.

Posteriormente presentaron algunos graficos sobre los contenidos que se han distribuido en el Ultimo afio a través
de las Redes Regionales de Puntos Focales; particularmente la de Combate a la Falsificacion de Medicamentos,
pero también las de Farmacovigilancia y Comités de Farmacoterapéutica, relacionadas con alteraciones de
productos (SSFFC); sefialando los principales casos. Agregaron igualmente que durante los ultimos meses se ha
procurado distribuir desde el Secretariado la gran mayoria de contenidos con traduccion al inglés (o cuyo adjunto
principal se encuentre en inglés).




Se recordd la relevancia de los principales productos del Grupo de Trabajo hasta el momento, con especial énfasis
en el Modelo de Jornadas Nacionales, el documento sobre Red de Puntos Focales y el correspondiente a Pautas a
ser Consideradas ante la Sospecha de Falsificacién de Medicamentos.

2. Generalidades de las Jornadas para la Generacidn de Herramientas para el Combate a la Falsificacion

La representante de ANMAT realizé un recuento de las experiencias del Grupo de Trabajo en lo relacionado a la
realizacién de Jornadas Nacionales de Discusién de Herramientas y Generacidén de Propuestas para la Prevencion y
Combate a la Falsificacion de Medicamentos. Sefialé que el principal objetivo de estas actividades ha sido el de
consolidar una fuerza de trabajo nacional que incluya a todos los actores involucrados, asi como la definicion de
roles, plazos y compromisos para que cada pais establezca sus prioridades, herramientas y mecanismos ajustados.

Hasta el momento las Jornadas se han realizado en Bolivia, Panama, Jamaica/Caribe y Chile.

3. Ultima versién de las Jornadas en Santiago de Chile

La delegada de Chile actualizé al grupo sobre la Ultima Jornada llevada a cabo con apoyo del Grupo en el Instituto
de Salud Publica (ISP) de Chile en el mes de mayo. La actividad contd con participacién del Ministerio de Salud,
Fiscalia, Aduana, Policia, Interpol y Cenabast (6rgano de adquisicién de medicamentos). Se acordaron plazos y se
formularon acuerdos incluyendo la nominacién oficial de un representante por parte de cada institucion.

Se evidenciaba la existencia de demasiadas acciones superpuestas que, con base en lo discutido, se delimitaran y
coordinaran especificando la competencia y limites de cada instancia.

Se concluyd que algunos paises ya han avanzado en la generacién de grupos de trabajo, pero es vital reforzar
permanentemente la importancia de la articulacidon entre las diferentes instancias; y que el enfoque que se de al
tema en el pais no se limite a la concepcion de la falsificacion como un delito de propiedad intelectual sino
también en contra de la salud publica.

Peru sugiere aprovechar los espacios y momentos de favorabilidad en el nivel politico para propender por la
emisién de leyes nacionales y no solo normativas.

4, Generalidades del Sistema FALFRA

Con el animo de actualizar a los paises que no son miembros de la Red FALFRA, la representante de la AEMPS
recordd que tal sistema fue creado con la intencion de representar una instancia regional de alerta rapida en linea.
Espafia actla como Secretariado, pero posee una estructura horizontal donde cada Autoridad decide qué
comunica y a qué instancias pretende que la informacidn se distribuya. En general, los puntos de contacto reciben
la informacidn sobre las notificaciones que emite cada pais.

El sistema, que lleva dos afios en funcionamiento, consta de un formulario que se diligencia en linea con la
informacién sobre el producto sospechoso.

Finalmente se agregd que; desde la dltima reunion organizada por EAMI en Cartagena, Colombia, el intercambio
de informacién se ha incrementado.

5. Documento Regional sobre Trazabilidad

Los delegados de Argentina mencionaron que, a pesar de haber desarrollado una propuesta de documento
regional sobre Sistemas de Trazabilidad de Medicamentos, durante el préximo mes se estara discutiendo un
documento global sobre el tema a nivel del Mecanismo de Estados Miembros en Ginebra. Por tal razdn, se acordé




esperar por su eventual aprobacién, para oficializarlo a nivel de la region. En caso de que el mismo no sea
respaldado por los Estados Miembros, se estudiara la posibilidad de aprobar a nivel de las Américas el texto
preparado por ANMAT y revisado por COFEPRIS durante este afio.

Se adjunta a este resumen el borrador del documento global en discusion, asi como la versiédn preliminar
preparada para las Américas (en espafiol), la cual presenta similitud de contenidos con el global. Se invita a los
paises a realizar comentarios directamente a través de la plataforma Mednet de la OMS hasta la semana del 9-13
de noviembre.

https://mednet-communities.net/ssffc

6. Documento Regional sobre Ventas por Internet

Argentina preparard un borrador de este documento acordado en la reunién de Quito, y lo socializard con los
puntos focales de la Red durante el primer semestre de 2016.

7. Modelo de trabajo Red de Puntos Focales

El representante de OPS menciond que desde hace varios afos se venia trabajando mediante la estructura de
Grupos de Trabajo de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacidon Farmacéutica (Red PARF).
Sin embargo, posterior a la ultima reunién del Comité Directivo de la Red (Washington, mayo de 2015), esta
estructura se modificd, iniciando un esquema de proyectos por areas prioritarias que se encontraran a cargo de
una Autoridad Reguladora de Referencia en cada caso. La industria farmacéutica, la academia y la sociedad civil se
encontraran como grupos paralelos consultivos, mas no bajo el estatus de Miembros del Comité.

Cuba sugirid que el Grupo desarrolle una Estrategia de involucramiento de la Sociedad Civil. La mocién fue
apoyada por los participantes, y se acordé que Cuba (coordinador), El Salvador, Venezuela, Costa Rica, Guatemala
y Republica Dominicana presentaran un documento al Grupo en marzo de 2016.

Argentina solicitd la inclusidn del tema de Buenas Practicas de Distribucion, para efectos de lo cual José Luis sugirié
realizar el abordaje desde un diagndstico de la cadena de suministro con informacidon proveniente de las
evaluaciones de ARN y disponible a nivel de OPS.

Se agregd que se ha disefiado un proceso de priorizacion de areas relevantes con base en diferentes fuentes de
informacién (Grupo PAWG, datos provenientes de las evaluaciones de ARN, sugerencias de los miembros del
Comité y del Secretariado, etc.) que permitira identificar areas en las que existan brechas regionales que puedan
ser abordadas mediante proyectos transversales apoyados por la Red (incluyendo financiacion) y a cargo de un
pais voluntario (ARNr). No obstante, ninguna de estas modificaciones en el modelo de gobernanza/priorizacion,
contradice o impide el desarrollo de redes regionales conformadas (como CFM, o Farmacovigilancia, por ejemplo)
qgue ya han planteado agendas, cuentan con programacion y actividades especificas. En caso de que el Comité
Directivo de la Red PARF determine un proyecto especifico relacionado con el area de CFM, este se desarrollard en
paralelo a las actividades (y eventualmente con apoyo) de este grupo.

Suriname considerd importante un eventual apoyo mediante laboratorios de referencia en los casos en que el pais
no cuenta con la capacidad de analisis de control de calidad en el marco del control de productos SSFFC.

8. Consideraciones sobre el Mecanismo de Reporte

Con el dnimo de facilitar la discusion abierta y el intercambio de opiniones de los paises sobre el mecanismo de
reporte, se solicito6 amablemente a los representantes de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y de la OMS, retirarse algunos minutos de la sesion; debido a su repectiva proximidad con los sistemas
FALFRA y RapidAlert.



https://mednet-communities.net/ssffc

Cuba manifestd su preocupacién por la existencia paralela de dos modelos para reporte. Segun se discutié en
instancias pasadas, se reitera que el reporte por duplicado seria indeseable. Considerd que el sistema FALFRA se
encuentra consolidado y es funcional, ademas de que la comunicacion es diaria y accesible a todos. Es positivo que
se comuniquen las alertas elaboradas por el propio pais; y aunque tiene limitaciones, ha venido perfecciondndose.
Sobre el Mecanismo de Reporte de OMS, cree que debe refinarse, pues al parecer es un sistema de reporte mas no
de alerta en el cual los paises solo se enteran hasta que hay solucién del caso. Cree que la base de datos debe ser
publica, y que debe definirse a nivel de pais cual es la unidad coordinadora. Rescata que este ultimo sistema brinda
mas posibilidades de cooperacidn, acceso a laboratorios, etc.

México coincide con Cuba, pero manifiesta su disponibilidad para trabajar ambos sistemas. Aunque se encuentran
habituados a FALFRA, estaran testeando el mecanismo de OMS, sobre el cual comparten el enfoque primario de
proteccién a la salud publica.

Suriname expresa que el Caribe no tiene relacion con el sistema FALFRA que se encuentra disefiado para paises de
habla hispana. Considera que el sistema de OMS es una muy buena oportunidad, por lo cual lo estaran probando
proximamente.

Barbados respalda la posicion de Suriname, aunque entiende los argumentos de Cuba. Sugiere evaluar qué es
posible rescatar de la experiencia regional para complementar el sistema global de reporte. Idealmente ambos
sistemas deberian poder articularse.

Guatemala manifiesta que realizara el esfuerzo de reportar a ambas instancias durante los proximos meses.

Brasil resalta la importancia y su compromiso de comunicar en la region a través del grupo de correo electréonico
de la Red coordinada por OPS. Considera que tener acceso a informaciones de otras regiones es muy valioso e
importante como lo ofrece el sistema OMS, sobre el cual destaca que ofrece una interfaz en idioma portugués.
Cree que cada pais debe decidir en qué mecanismo participa.

El representante de OPS se permite aclarar que la Red Regional, socializa informacidn de interés, casos y alertas,
etc. Sin embargo, la notificacion de sospechas de productos SSFFC deberia siempre orientarse a una instancia
global como OMS.

Republica Dominicana reitera la premisa de que solo se notifique una vez. Una propuesta adicional seria que se
verifique la viabilidad de que las planillas se integren agregando los campos necesarios para cumplir los requisitos
de ambos. Agregd que: “el medio no se puede convertir en el fin”.

Estados Unidos considera que el proceso no es tan rapido y que sera ideal contar (asi sea en diez afios) con un
sistema global Unico. Deben darse pasos en esa direccion.

Argentina coincide con Cuba. En calidad de Red Regional, el e-mail también es una herramienta de comunicacion
de las alertas. Le gustaria que los dos sistemas se conectaran, pero reitera su posicién sobre el acceso publico a la
base de datos. Rescata la importancia de que todos los paises del mundo (o la mayor cantidad de ellos) se
encuentren involucrados.

Todos los paises se comprometieron a adoptar el sistema RapidAlert de la OMS (aunque en algunos casos se siga
reportando de forma paralela a través de la Red FALFRA). Sobre esta experiencia, se realizara una nueva discusidn
en un periodo de ocho meses a un afio. De manera analoga se continuard y reforzara la comunicacién (desde el
Secretariado y desde los paises) a través de la Red Regional de Puntos Focales coordinada por OPS con
informaciones de interés, casos, alertas y discusiones de relevancia.

Préxima reunion: Por determinar.




