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FARMACEUTICA

Grupo de trabajo para el Combate a las Falsificacion de Medicamentos (GT/CFM)

PROGRAMA DE REGIONAL DE CAPACITACION

Para el disefio de la propuesta del curso y la formulacién de sus objetivos se
llevaron en cuenta los problemas apuntados en el Diagnéstico de prevencion y combate a
la falsificacion de medicamentos en las Américas, realizado en 2001 por la ANVISA y la
OPS/OMS, de estrategias del Plan de Accion elaborado durante el Seminario del Grupo
Técnico realizado en Rio de Janeiro en Diciembre/2001 y aprobado en la Il Conferencia
Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica, ademas de las
estrategias definidas en la reunién del grupo técnico realizada en México, en agosto/2003.

1. Objetivo General

El objetivo general del curso es capacitar recursos humanos para la prevencion y
el combate a la falsificacion y fraude de medicamentos en los paises de las Américas.

2, Objetivos Especificos

= Contribuir para la implementacion y fortalecimiento de estructuras organizacional y
operativa para a prevencion y el combate a la falsificacion y fraude de medicamentos
en los organismos reguladores de los paises de la region;

= Capacitar los puntos focales para acciones de prevencion y combate a la falsificacion,
fraude y otros problemas con la calidad de medicamentos y para actuaren como
multiplicadores en sus paises;

= Formalizar la constitucion de la red panamericana de prevencion y combate a la
falsificacion y fraude de medicamentos, identificar estrategias para su fortalecimiento y
de los mecanismos de cooperacion entre los paises.

3. Poblacién objetivo y carga académica

El curso esta dirigido a los representantes de las autoridades sanitarias
reguladoras de los paises (se considera la posibilidad de dos participantes por pais, en los
paises mayores), que actuaran en el futuro como puntos focales y responsables por
impartir el curso en el pais (preferiblemente en colaboracion con la OPS/OMS,
universidad u otros organismos) y representantes de las Asociaciones de Industria
(ALIFAR y FIFARMA) —.

La carga académica propuesta es de 40 horas (32 horas de capacitacion para
prevencion y combate a la falsificacion y 8 horas de capacitacion pedagogica).
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4. Metodologias y estrategias de ensefanza

Estan propuestos distintos abordajes metodoldgicos con el objetivo de privilegiar el
aprendizaje activo, con énfasis en el alumno como un agente de su proceso de
aprendizaje, entendido como un proceso continuo que dura por toda la vida y
considerando que los asistentes del curso tienen la importante mision de actuar como
multiplicador en su pais de origen.

Los objetivos estan organizados bajo tres abordajes:

1. estructuracion formal de la autoridad sanitaria reguladora para la prevencién y
el combate a la falsificacion y fraude de medicamentos y aspectos de la
gestion;

2. capacitacion para realizacion de acciones especificas, con vistas a la
armonizacion y estandarizacién de procedimientos en el area; vy,

3. fortalecimiento de la red de puntos focales de los paises, con los mecanismos
de comunicacién y cooperacion.

5. Presupuesto

El GT/CFM calculé un presupuesto operativo de los US$ 108.600,00 para dos
talleres de adiestramiento a nivel subregional, cada uno para unos 59 a 60 participantes
con representacion de todos los paises en la subregién. Este presupuesto abarca todo el
costo operacional (viaje, viaticos, documentos y gastos locales para apoyar las
actividades de adiestramiento).



6. Programa preliminar

Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5
8:00 Presentacion del curso Plenaria 1: Presentacion del Conferencia 3: Propuesta de Plenaria 5: Presentacion de Conferencia 7: Sistema de
curso unidad operativa los grupos informacién y notificaciéon
8:30 Expectativas de los Plenaria 2: Expectativas de los Plenaria 5: continuacién
participantes participantes
9:30 Grupo A: El proceso de Plenaria 3: Relato de 9:00 - Grupo 2: Estrategias de 9:00: Conferencia
aprendizaje (formacion de experiencia de las sub-regiones | armonizacion del concepto de 8: Mecanismos de
multiplicadores) Medicamento falsificado cooperacion Inter-
institucional e internacional
10:00 Café Café 10:40 Café Café Café
10:15 Grupo A: continuacion Plenaria 3: continuacion Grupo 2: continuacion Conferencia 5: Acceso a Conferencia 9:
fuentes de informacion Planificacion,
Evaluacion y herramientas
de gestién
11:00 Grupo A: continuacion Plenaria 3: continuacion Plenaria 4: Presentacion de los | Conferencia 6: Técnicas de Conferencia 9:
grupos Identificacién de continuacion
medicamento falso
12:00 Comida Comida Comida Comida Comida
13:30 — | Grupos B: Aprendizaje y Grupos 1: Nocién de risco Mesa redonda 2: Experiencias Grupo 4: identificacion y Grupos 5: Plan de accién
15:00 comunicacion (formacion de sanitario y papel de la en investigacion y medidas diferenciacion de
multiplicadores) regulacion de medicamentos adoptadas medicamentos falsificados
15:00- Grupos B: continuacion Mesa redonda 1: Conferencia 4: Grupo 4: continuacion Grupo 5: continuacién
16:00 Experiencias en medidas Propuesta de pautas para
preventivas investigacion y medidas
adoptadas
16:00 Café café Café café Café
16:15— Grupo B: continuacién — até Conferencia 1: Propuestas para Grupos 3: Problemas sobre Grupo 5: Comunicacién y Plenaria 8: Presentacion de
17:30 16:30 el fortalecimiento del marco falsificacion negociacion los grupos
regulatorio y concepto de
medicamento falsificado
17:30- Conferencia 2: Propuesta de Grupo 3: continuacion Plenaria 6: Mesa de Plenaria 9: Evaluacion y
18:30 pautas para inspeccion negociacién y Acto de Clausura
Corto-metraje
18:00 Ceremonia de inauguracion Corto-metraje o dinamica de
integracion
19:00 La situacién mundial de la
prevencién y el combate de la
falsificacion de medicamentos
19:40 La prevencion y el combate de

la falsificacion de
medicamentos en las Américas




