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MIEMBROS SOBRE PRODUCTOS MEDICOS DE CALIDAD 2 de noviembre de 2012
SUBESTANDAR, ESPURIOS, DE ETIQUETADO

ENGANOSO, FALSIFICADOS O DE IMITACION

Punto 4 del orden del dia provisional

Alcance del mecanismo de Estados Miembros

Cuadro sinoptico: informe de la Secretaria

1. Esta sinopsis fue elaborada a pedido de los Estados Miembros con la finalidad de identificar las
organizaciones internacionales que actualmente se desenvuelven en el campo de los productos
médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacién.

2. No se incluyen las iniciativas nacionales ni las emprendidas por el sector privado o por
organizaciones no gubernamentales, que abundan. Aparecen solo las organizaciones internacionales y
econdmicas regionales que actiian en el presente o lo han venido haciendo en los Gltimos dos afios.

3. La informacidn proviene de materiales de dominio publico; se ha procurado incluir la fuente de
los datos.

4, En las regiones se llevan a cabo muchas reuniones, conferencias, cursillos e iniciativas.
La OMS ha participado en algunas de estas. Se prevé que el mecanismo de los Estados Miembros
sobre los productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o
de imitacion prepare un repertorio mas detallado con la finalidad de evitar la duplicacion de esfuerzos
y el traslapamiento de estas iniciativas.






n.° Organizacion Cometido Miembros Funcién

Actividad relativa a los productos
médicos de calidad subestandar,
espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacion

Organizacion de las Naciones Unidas y organismos especializados

1. | Instituto Interregional de las | Delincuencia - Ayuda a las organizaciones En la actualidad analiza las
Naciones Unidas para internacional intergubernamentales, gubernamentales y |  estrategias de las organizaciones
Investigaciones sobre la no gubernamentales a formular y aplicar delictivas que falsifican medicinas y
Delincuencia y la Justicia normas mejoradas en el ambito de la esta tratando de mejorar la
(UNICRI)! prevencion de delitos y la justicia penal comunicacion entre los sectores

publico y privado

2. | Oficina de las Naciones Delincuencia - Ayuda a los gobiernos en los asuntos Actualmente prepara un proyecto de
Unidas contra la Droga y el |internacional relacionados con trafico de drogas, documento para atacar el problema
Delito (UNODC)® delincuencia y terrorismo de los «medicamentos fraudulentos»,

que se publicara en 2013

! http://counterfeiting.unicri.it/
2 http://www.unodc.org/documents/commissions/CCPCJ_session21/CRP2/ECN152012_CRP4 e V12525921.pdf
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Actividad relativa a los productos
médicos de calidad subestandar,

Salud (OMS)*

Miembros

salud publica internacional del sistema de
las Naciones Unidas

n.° Organizacion Cometido Miembros Funcién - - ~
espurios, de etiquetado engafioso,

falsificados o de imitacion
3. |Organizacion Mundial de la |Salud 194 Estados Autoridad directiva y coordinadora de * Proyecto de Vigilancia y Monitoreo

Mundiales de los productos médicos
de calidad subestandar, espurios, de
etiquetado engafioso, falsificados o
de imitacion

Fortalecimiento de la capacidad de
los organismos nacionales de
reglamentacion farmacéutica
Fortalecimiento de la capacidad de
los laboratorios de garantia de la
calidad

Investigaciones sobre
farmacovigilancia

Normas y pautas para los productos
medicos

Terminologia y clasificaciones

4. |+ Region de las
Américas/Organizacion
Panamericana de la Salud

Red Panamericana de

Armonizacion de la

Reglamentacién

Farmacéutica (PANDRH)?

35 Estados
Miembros

Iniciativa de las autoridades nacionales de
reglamentacion farmacéutica de

la Region y la OPS para apoyar la
armonizacioén reglamentaria; cuenta con
un grupo de trabajo para prevenir y
combatir la falsificacion de
medicamentos

Promover, facilitar y estimular la
aplicacidn de estrategias dinamicas
para prevenir y combatir la
falsificacion de medicamentos
Examen y actualizacién de las leyes
Intercambio de informacién
Creacion de sistemas integrados de
control con &reas afines

! http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs275/en/

2 http://new.paho.org/hg/index.php?cx=014283770845240200164%3Aprvkaxcnku0&searchword=counterfeit+medicine&g=counterfeit+medicine&sa=Search...&cof=FORID%3A0
&searchphrase=all&ie=is0-8859-1&scope=on&option=com_search&Itemid=1#gsc.tab=0&gsc.q=counterfeit%20medicine&gsc.page=1
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http://new.paho.org/hq/index.php?cx=014283770845240200164%3Aprvkaxcnku0&searchword=counterfeit+medicine&q=counterfeit+medicine&sa=Search...&cof=FORID%3A0&searchphrase=all&ie=iso-8859-1&scope=on&option=com_search&Itemid=1#gsc.tab=0&gsc.q=counterfeit%20medicine&gsc.page=1
http://new.paho.org/hq/index.php?cx=014283770845240200164%3Aprvkaxcnku0&searchword=counterfeit+medicine&q=counterfeit+medicine&sa=Search...&cof=FORID%3A0&searchphrase=all&ie=iso-8859-1&scope=on&option=com_search&Itemid=1#gsc.tab=0&gsc.q=counterfeit%20medicine&gsc.page=1

Organizacién

Cometido

Miembros

Funcidén

Actividad relativa a los productos
médicos de calidad subestandar,
espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacion

5. |Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual
(OMPI)

Derechos de
propiedad
intelectual

185 Estados
Miembros

Fomenta la innovacién y la creatividad
para el desarrollo econémico, social y
cultural de todos los paises mediante un
sistema internacional equilibrado y eficaz
de propiedad intelectual

Organiza conferencias y mesas
redondas entre organizaciones
internacionales y organizaciones no
gubernamentales con la finalidad de
afrontar el problema de los
medicamentos falsificados

Organizaciones intergubernamentales, incluidas las

vinculadas con las

Naciones Unidas

6. |Direccion Europea de
Calidad de los
Medicamentos y de la
Asistencia Sanitaria
(EDQM)," Consejo de
Europa

Derechos
humanos, salud

47 Estados
Miembros mas
observadores

Protege la salud publica facilitando
formulacion de las normas de calidad,
apoyando su aplicacién y velando por su
cumplimiento

Adopcién y presentacion para la
firma de la llamada Convencion
MEDICRIME

Red de puntos de contacto
individuales

Capacitacion de la policia, los
servicios de aduana y los organismos
de reglamentacién

Investigaciones acerca de los dafios
causados por los medicamentos
falsificados

Coordinacion de la red de
laboratorios

Creacion del sistema de gestion del
seguimiento y el rastreo

! http://www.edgm.eu/en/minimising-risks-posed-by-counterfeiting-1189.html
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Actividad relativa a los productos
médicos de calidad subestandar,

n.° Organizacion Cometido Miembros Funcién - - ~
espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacion
7. |Organizacion Mundial del | Comercio 155 Miembros Administra sus acuerdos sobre comercio Se ocupa de los productos
Comercio (OMC)* internacional farmacéuticos «falsificados» en
relacién con el acuerdo sobre
los ADPIC
8. |ICPO INTERPOL? Cumplimiento de |190 Estados Organizacion policiaca internacional que Coordinacion de las operaciones

la ley a escala
internacional

Miembros

facilita la cooperacion entre los paises
para prevenir o combatir los delitos
internacionales. Cuenta con una Seccién
contra los Delitos de Falsificacion de
Productos Médicos y Farmacol6gicos

internacionales

Capacitacion de la policia, los
servicios de aduana y los organismos
de reglamentacion

Concientizacion de los consumidores
y otras partes interesadas

Anélisis de las redes delictivas

Organizaciones regionales, en par

ticular las organiz

aciones de integracion econémica regional

9.

Foro de Cooperacion
Econdmica Asia-Pacifico
(APEC)*

Desarrollo
econémico y
social

21 Estados
Miembros

Apoyar el crecimiento econémico
sostenible y la prosperidad de la Regién
Asia-Pacifico. EIl Foro de Innovacion de
las Ciencias de la Salud de la APEC
publicé hace poco el Plan de Accion
contra la Falsificacion de Medicamentos

Preparacion de un documento de
orientacién sobre las tecnologias para
la deteccion de la inocuidad de los
medicamentos

Campanfias de sensibilizacion del
publico

Estrategias para prevenir el comercio
ilicito de medicamentos falsificados
por internet

Divulgacion de las buenas practicas
en materia de inocuidad de los
medicamentos

! http://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/what_we_do_e.htm

2 http://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical -crime/Pharmaceutical -crime
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Actividad relativa a los productos
médicos de calidad subestandar,

Responsables de la
Aplicacién de la Ley
(WGEO), Jefes de las
Agencias de Medicamentos
de la Unidn Europea

Miembros mas
observadores y
partes interesadas

humana y veterinaria en el nivel técnico;
incluye representantes de los organismos
nacionales de reglamentacién
farmacéutica y de aplicacion de la ley

n.° Organizacion Cometido Miembros Funcion ; - o
espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacion
10. | Asociacion de Naciones del | Desarrollo 10 Estados Fomentar el crecimiento econémico, el » Mejora de la gestion de los productos
Asia Sudoriental (ASEAN) |econémicoy Miembros progreso social y el desarrollo cultural de | farmacéuticos
social los paises del Asia Sudoriental « Capacitacion
« Intercambio de informacién
11. | Uni6n Europea® Desarrollo 27 Estados Organizacion de integracion regional y |+ Fortalecimiento de la cadena de
econémico y Miembros econdmica entre 27 paises europeos. La suministro mediante nuevas leyes
social UE aprobo hace poco la directiva sobre |« |a UE también impulsa muchas
medicamentos falsificados, que entrara en | jniciativas de capacitacion e
vigor en enero de 2013 investigacion del personal de los
organismos de reglamentacion, la
policia y el servicio de aduanas
12. | Grupo de Trabajo de Salud 27 Estados Concentra sus actividades en la medicina |+ Investigacion sobre medicamentos

falsificados

Estrategias ilegales de comercio por
internet

Capacitacion de especialistas
Integridad de la cadena de suministro

Falsificacién de agentes
farmacéuticos activos

! http://www.apec.org/Groups/Committee-on-Trade-and-Investment/Life-Sciences- Innovation-Forum.aspx

2 http://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines/index_en.htmigeninf
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2 http://www.diplomatie.gouv. fr/fr/IMG/pdf/General_Report_Ouagadougou_Round_Table-En_cle4746d9.pdf

Actividad relativa a los productos
0 o . . L médicos de calidad subestandar,
n. Organizacion Cometido Miembros Funcion espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacion
13. | Foro Permanente sobre Salud 15 Estados Foro internacional de aplicacion de la ley |+ Actividades operativas
Delitos Farmacologicos Miembros méas que tiene la finalidad de proteger la salud Intercambio de informacion
Internacionales (PFIPC)* partes interesadas |publica; lo integran expertos técnicos de Capacitacion
los organismos nacionales de Creacion de instrumentos de
reglamentacion farmacéutica y de investigacion
aplicacion de la ley
14. Qrganizacién Sanitaria de Salud 15 Estados Organismo especializado de la Dirigi6 la mesa redonda de Uagadug
Africa Occidental (WAHO)? Miembros Comunidad Econdémica de los Estados de | en septiembre de 2011 y formulé el
Africa Occidental (CEDEAO) que realiza |  completo Plan Conjunto de Accién
una gran variedad de actividades contra los Medicamentos Falsificados
sanitarias, entre ellas un programa de en Africa Occidental
medicamentos y vacunas
! http://pfipc.org/
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