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Punto 9 del orden del dia provisional

A

Examen del mecanismo de Estados Miembros
por la Asamblea de la Salud en 2017

Enfoque y modalidades propuestos

Informe de la Secretaria

1. En 2012, la 65.2 Asamblea Mundial de la Salud adopt6 la resolucion WHA®G5.19, en la que se
decidi¢ establecer el mecanismo de Estados Miembros y examinarlo al cabo de tres afios de funciona-
miento. La meta general del mecanismo® era proteger la salud pablica y fomentar el acceso a produc-
tos médicos asequibles, seguros, eficaces y de calidad mediante la promocidn, a través de una colabo-
racion efectiva entre los Estados Miembros y la Secretaria, de la prevencion y el control de los produc-
tos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion y las
actividades conexas.

2. En 2015, la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud examind el informe de la tercera reunién del
mecanismo de Estados Miembros? y la decisién EB136(1), y adopté la decision WHAG8(12), en la que
la Asamblea de la Salud decidio aplazar el examen del mecanismo por un afio, hasta 2017, como habia
propuesto el propio mecanismo en su informe.

3. El Comité Directivo del mecanismo de Estados Miembros se reunié en Ginebra los dias 14 y
15 de septiembre de 2015, considerd las diversas opciones presentadas por la Secretaria y decidié re-
comendar al mecanismo que el examen se realizara utilizando la estructura existente del mecanismo,
asi como la distribucion actual del trabajo entre el Comité Directivo y la reunion plenaria, cuya efica-
cia habia quedado demostrada. Si se adoptase este enfoque, el mecanismo pediria a la Secretaria que
empezara a preparar el examen tras la proxima reunion del mecanismo, y que presentara un balance de
la situacion al Comité Directivo en su siguiente reunion. EI examen se realizara tanto como sea posi-
ble sobre la base de consultas electrénicas con las regiones.

L véase el documento WHAB5/2012/REC/1, resolucion WHAB5.19, anexo.

2 Documento A68/33, anexo.
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Proceso propuesto
4. La Secretaria propone que el examen se desarrolle de la siguiente manera:

a) la Secretaria definira los criterios de examen basandose en los objetivos enunciados en
la resolucion WHAG65.19 y formulara un mandato

b)  apartir de la labor indicada en a), la Secretaria formulara propuestas al Comité Directivo

C) la Secretaria facilitara la realizacion de encuestas, incluida una encuesta basada en
la web

d) el Comité Directivo examinara el informe final y adoptara recomendaciones, y la Secreta-
ria facilitara esta labor

e) el Comité Directivo comunicara las conclusiones a los Estados Miembros y principales
partes interesadas, y la Secretaria facilitara esta labor

f) la Secretaria facilitara la preparacion de la documentacién y su presentacion al mecanis-
mo para su consideracion.

5. En el marco del proceso propuesto se examinarian los resultados obtemdos por el mecanismo
con respecto al logro de los objetivos enunciados en la resolucion WHA65.19.* La finalidad seria do-
cumentar los logros, las deficiencias y los retos que quedan por afrontar y formular recomendaciones
sobre el camino a seguir. Para facilitar la referencia, los objetivos se reproducen a continuacion.

1) Identificar las principales necesidades y obstaculos, formular recomendaciones de politica
y crear instrumentos en el &rea de la prevencion, los métodos de deteccion y el control de los
«productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de
imitacion» con el fin de fortalecer las capacidades nacionales y regionales.

2) Fortalecer las capacidades nacionales y regionales con miras a garantizar la integridad de
la cadena de suministro.

3) Intercambiar experiencias, ensefianzas, practicas Optimas e informacion sobre las activi-
dades en curso a nivel nacional, regional y mundial.

4) Identificar medidas, actividades y comportamientos que originan «productos médicos de
calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion», y formular
recomendaciones, entre otras cosas para mejorar la calidad, seguridad y eficacia de los produc-
tos médicos.

5)  Fortalecer la capacidad de reglamentacion y los laboratorios de control de la calidad a nivel
nacional y regional, en particular en los paises en desarrollo y en los paises menos adelantados.

6)  Colaborar y hacer aportaciones a la labor de otras areas de la OMS que se ocupan del ac-
ceso a productos médicos de calidad, seguros, eficaces y asequibles, tales como el suministro y
el uso de productos médicos genéricos, que deberian complementar las medidas de prevencion y

1 Véase el documento WHA65/2012/REC/1, resolucién WHA65.19, anexo.
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control de los «productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitacion».

7)  Facilitar de forma transparente y coordinada las consultas, la cooperacion y la colabora-
cion con las partes interesadas pertinentes, en particular los esfuerzos regionales y mundiales,
desde una perspectiva de salud publica.

8)  Fomentar la cooperacién y la colaboracion en materia de vigilancia y seguimiento de los
«productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de
imitacion».

9)  Seguir elaborando las definiciones de «productos médicos de calidad subestandar, espu-
rios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion» centradas en la proteccion de la salud
publica.

Encuesta para el examen

6. Se propone que la Secretaria elabore un cuestionario estructurado para recopilar informacion
sobre los progresos realizados con respecto a los objetivos enumerados mas arriba; dicho cuestionario
se deberia enviar a todos los Estados Miembros, a todas las organizaciones no gubernamentales que
mantienen relaciones oficiales con la OMS y que desarrollan su labor en el &mbito farmacéutico, y a
todos los centros de coordinacion del Proyecto Mundial de la OMS de Vigilancia y Seguimiento.
También se deberia pedir a todas las oficinas regionales y nacionales que respondan al cuestionario.
Se deberia organizar un debate similar en la web para alentar a los Estados Miembros y al publico des-
tinatario a formular observaciones al respecto. La Secretaria podria preparar una sintesis de las res-
puestas recibidas y las recomendaciones propuestas y presentarla al Comité de Direccion para su exa-
men y consideraciéon. Lo que se prevé es elaborar el cuestionario y posteriormente llevar a cabo un
ensayo de prueba tras las reuniones del mecanismo que tendran lugar en noviembre de 2015, antes de
ponerlo en marcha a principios de 2016. Se proporcionara informacion actualizada al respecto al Co-
mité de Direccion en su proxima reunion.

INTERVENCION DEL MECANISMO

7. Se invita al mecanismo de Estados Miembros a que considere el enfoque y las modalidades pro-
puestos para el examen del mecanismo y a que o bien los apruebe, o bien recomiende otras formas de
aplicar la decision de la Asamblea de la Salud de examinar el mecanismo de Estados Miembros al ca-
bo de tres afios de funcionamiento.



