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SEPTIMA REUNION DEL MECANISMO DE ESTADOS A/MSM/7/INF./1
MIEMBROS SOBRE PRODUCTOS MEDICOS DE 21 de noviembre de 2018

CALIDAD SUBESTANDAR Y FALSIFICADOS
Punto 4H del orden del dia provisional

Grupo de trabajo para identificar y formular
estrategias apropiadas para entender y abordar
la distribucion o el suministro de productos
médicos de calidad subestandar y falsificados
a través de internet

Mandato

Actividad prioritaria H — Mecanismo de Estados Miembros

INTRODUCCION

1. Durante la sexta reunion del mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos de cali-
dad subestandar y falsificados, celebrada en Ginebra del 30 de noviembre al 1 de diciembre de 2017, el
mecanismo de Estados Miembros examin6 una propuesta del Comité Directivo relativa a propuestas y
prioridades para la aplicacion del plan de trabajo correspondiente al periodo 2018-20109.

2. La actividad prioritaria H tiene por finalidad crear un grupo de trabajo del mecanismo, formado
por expertos de los Estados Miembros, para desarrollar las siguientes actividades:

i) establecer su mandato;

il)  preparar un planteamiento del problema donde se especifique la variedad de aspectos que
facilitan la venta y el suministro de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a
través de internet tanto a escala nacional como transnacional;

iii)  identificar experiencias o reglamentaciones de la distribucion o suministro de productos
médicos a través de internet para prevenir y reducir el riesgo de que los productos médicos de
calidad subestandar y falsificados lleguen a los consumidores;

iv)  formular orientaciones sobre estrategias para permitir que los organismos de reglamenta-
cién nacionales o regionales aborden la distribucion o suministro de productos médicos de calidad
subestandar y falsificados a través de internet.



A/MSM/7/INF./1

3. En la citada reunidn, Bélgica, China, Espafia, los Estados Unidos de América, Indonesia, Irlanda,
el Japon, el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte y Suiza expresaron su intencién de incor-
porarse a la actividad H. Ademas, el Afganistan, el Brasil y México expresaron su apoyo a la creacion
del grupo y a la direccién propuesta. Colombia —a través del Instituto Nacional de Vigilancia de Me-
dicamentos y Alimentos (Invima)— asumi6 la direccion de esta actividad del plan de trabajo del meca-
nismo de los Estados Miembros para 2018-2019.

PROCESO DE FORMACION DEL GRUPO H

a)  Se envid una invitacién abierta a todos los Estados Miembros a través de la plataforma
MedNet para participar en el grupo de trabajo.

b)  Los Estados Miembros interesados en participar enviaron una declaracion de interés para
confirmar su participacion. En dicha confirmacién se incluyé el nombre y los datos de contacto
de los expertos enviados por cada pais como delegados, o de los delegados que actuarian como
puntos de contacto.

C) Se envid un mensaje directo de confirmacién a los 11 Estados Miembros que habian ex-
presado su intencion de participar en el grupo durante la sexta reunion del mecanismo de Esta-
dos Miembros en 2017.

d)  El coordinador del grupo de trabajo envid una peticion para celebrar la primera reunién
virtual con el fin de examinar un proyecto de mandato y un proyecto del plan operacional bienal
que se llevaria a cabo, a fin de alcanzar una version acordada que se someteria a la consideracion
del mecanismo de Estados Miembros por conducto de su Comité Directivo.

e) El grupo de trabajo creado para la actividad prioritaria H funciona como grupo compuesto
por diferentes paises de diferentes regiones. Los miembros del grupo son responsables de fijar la
estrategia de actuacion del grupo de trabajo, con énfasis en la identificacion de experiencias y la
formulacion de orientaciones para hacer frente a la distribucién de productos médicos de calidad
subestandar y falsificados a través de internet, asi como en la cooperacion para la organizacion y
seguimiento de las correspondientes actividades.

f) Colombia es el coordinador del grupo de trabajo, con el apoyo de la OMS en el marco de
sus actividades.

g)  Cualquier nuevo miembro del grupo de trabajo se comunicara al Comité Directivo, previa
aprobacion de los miembros del grupo.

RECURSOS

4. El grupo de trabajo decidira los recursos que se emplearan para el intercambio de informacion
entre los miembros del grupo de trabajo; dicho intercambio se realizard preferentemente mediante
reuniones virtuales y comunicacion electrénica. En caso necesario, cualquier cuestion pendiente de re-
solver podréa debatirse y decidirse en las reuniones presenciales del grupo de trabajo que se celebren en
paralelo a la reunion anual del mecanismo de Estados Miembros con el fin de ultimar los proyectos de
documentos.
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ESTRATEGIAS PARA CADA ACTIVIDAD

i)  Preparar un planteamiento del problema donde se especifique la variedad de aspectos
que facilitan la venta y el suministro de productos médicos de calidad subestandar y
falsificados a través de internet tanto a escala nacional como a través de las fronteras

a)  El coordinador del grupo de trabajo enviard una peticion de reunion virtual para presentar
una propuesta de la metodologia y las herramientas que usara el grupo para especificar la variedad
de aspectos que facilitan la venta y el suministro de productos médicos de calidad subestandar y
falsificados a través de internet tanto a escala nacional como a través de las fronteras.

b)  El grupo de trabajo en su conjunto identificara las areas teméticas prioritarias de esta acti-
vidad y, sobre esa base, propondra un plan de trabajo con priorizacién de objetivos, resultados y
productos. Durante este proceso deberan tenerse en cuenta los trabajos y materiales que se hayan
desarrollado o estén en curso a nivel regional y nacional a fin de evitar la duplicacién de esfuerzos.

C) El coordinador del grupo de trabajo subira a la plataforma MedNet una encuesta, u otras
herramientas de recopilacion de datos decididas por el grupo de trabajo, para que los Esta-
dos Miembros las rellenen.

d)  Elgrupo de trabajo designara por consenso, seglin proceda, a los expertos de los paises que
se ocuparan de unificar los resultados de la herramienta destinada a identificar el problema.

e) En relacién con tareas técnicas concretas, cualquier pais con experiencia previa o antece-
dentes en el area técnica correspondiente podra designar a expertos para colaborar en la redaccién,
adaptacion o revision del documento de diagndstico sobre la variedad de aspectos que facilitan la
venta y el suministro de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a través de in-
ternet tanto a escala nacional como a través de las fronteras. El proyecto de documento de diag-
nostico seré evaluado por el grupo de trabajo, que decidira si los documentos estan listos para ser
subidos a MedNet y debatidos por todos los Estados Miembros. Tras el periodo de consultas con
los Estados Miembros, el coordinador del grupo de trabajo unificara las sugerencias recibidas en
el documento, que el grupo de trabajo enviara para recabar observaciones (con fines aclaratorios)
siempre que sea necesario.

f) El coordinador del grupo de trabajo enviara, por conducto de la Secretaria, un proyecto de
documento final para que en las reuniones del mecanismo de Estados Miembros se someta a exa-
men y se tomen las decisiones pertinentes.

iii) Identificar experiencias o reglamentaciones de la distribucion o suministro de
productos médicos a través de internet para prevenir y reducir el riesgo de que los
productos médicos de calidad subestandar y falsificados lleguen a los consumidores

a)  El coordinador del grupo de trabajo enviard una peticion de reunién virtual para buscar
metodologias que permitan identificar experiencias o reglamentaciones de la distribucion o sumi-
nistro de productos médicos a través de internet para prevenir y reducir el riesgo de que los pro-
ductos médicos de calidad subestandar y falsificados lleguen a los consumidores.

b)  El coordinador del grupo de trabajo subira a la plataforma MedNet la herramienta que los
Estados Miembros rellenaran para identificar experiencias o reglamentaciones de la distribucién
o0 suministro de productos médicos a través de internet para prevenir y reducir el riesgo de que los
productos médicos de calidad subestandar y falsificados lleguen a los consumidores.
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iv)

C) El grupo de trabajo designara por consenso, segun proceda, a los expertos de los paises que
se ocuparan de unificar los resultados de la herramienta destinada a identificar experiencias o
reglamentaciones de la distribucion o suministro de productos médicos a través de internet para
prevenir y reducir el riesgo de que los productos médicos de calidad subestandar y falsificados
Ileguen a los consumidores.

d)  En relacidn con tareas técnicas concretas, cualquier pais con experiencia previa o antece-
dentes en el &rea técnica correspondiente podra designar a expertos para colaborar en la redaccion,
adaptacion o revision del documento sobre experiencias o reglamentaciones de la distribucién o
suministro de productos médicos a través de internet para prevenir y reducir el riesgo de que los
productos médicos de calidad subestandar y falsificados lleguen a los consumidores.

e) El proyecto de documento sobre experiencias y reglamentaciones serd aprobado por el
grupo de trabajo, que valorara si el documento esta listo para ser subido a MedNet y debatido por
todos los Estados Miembros. Tras el periodo de consultas con los Estados Miembros, el coordi-
nador del grupo de trabajo unificara las sugerencias recibidas en un documento, que el grupo de
trabajo enviara para recabar observaciones (con fines aclaratorios) siempre que sea necesario.

f) El coordinador del grupo de trabajo enviara por conducto de la Secretaria un proyecto de
documento final con identificacion de experiencias o reglamentaciones de la distribucion o sumi-
nistro de productos médicos a través de internet, para que en las reuniones del mecanismo de los
Estados Miembros se someta a un examen final y se tomen las decisiones pertinentes.

Formular orientaciones sobre estrategias para permitir que los organismos de

reglamentacidn nacionales o regionales aborden la distribucion o suministro de productos
médicos de calidad subestandar y falsificados a través de internet

a)  El coordinador del grupo de trabajo enviarad una peticion de reunién virtual con el fin de
explorar sugerencias para elaborar el documento de orientacion sobre estrategias para permitir
que los organismos de reglamentacion nacionales o regionales aborden la distribucién o suminis-
tro de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a través de internet.

b)  Elgrupo de trabajo en su conjunto definira la estructura del documento de orientacion sobre
estrategias para permitir que los organismos de reglamentacion nacionales o regionales aborden
la distribucion o suministro de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a través
de internet. Durante este proceso deberan tenerse en cuenta los documentos elaborados anterior-
mente por el grupo de trabajo en las actividades ii) y iii).

C) El grupo de trabajo definira por consenso qué paises llevaran a cabo acciones complemen-
tarias para contribuir a la elaboracion del documento. Para la redaccion del documento correspon-
diente a esta actividad, que constituira el entregable final del grupo de trabajo, los paises intere-
sados en colaborar en la redaccion, adaptacion o revision del documento final de orientacion sobre
estrategias podran designar a expertos nacionales, o el grupo de trabajo podra sugerir a expertos
de los paises que puedan encargarse de elaborar el documento final.

d)  El proyecto de documento de orientacion sobre estrategias sera aprobado por el grupo de
trabajo, que valorard si el documento esté listo para ser subido a MedNet y debatido por todos los
Estados Miembros. Tras el periodo de consultas con los Estados Miembros, el coordinador del
grupo de trabajo unificara las sugerencias recibidas en un documento, que el grupo de trabajo
enviard para recabar observaciones (con fines aclaratorios) siempre que sea necesario.
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)] El coordinador del grupo de trabajo presentara un proyecto final del documento de orien-
tacion sobre estrategias para permitir que los organismos de reglamentacion nacionales o regio-
nales aborden la distribucion o suministro de productos médicos de calidad subestandar y falsifi-
cados a través de internet, para que en las reuniones del mecanismo de los Estados Miembros se
someta a un examen final y se tomen las decisiones pertinentes.




