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Punto 7 del orden del dia provisional

A

Examen del mecanismo de Estados Miembros sobre
productos médicos de calidad subestandar, espurios,
de etiquetado enganoso, falsificados o de imitacion

MANDATO

1. De resultas de la resolucion WHA65.19 (2012) y la decision WHA68(12) (2015), asi como de la
decision adoptada por el Comité Directivo del mecanismo de Estados Miembros sobre productos mé-
dicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion (SSFFC) en
su reunion de septiembre de 2015, este mandato describe el modo de realizar el examen del mecanis-
mo. La finalidad del examen es estimar el alcance de los progresos realizados por el mecanismo en el
logro de sus objetivos, detectar las deficiencias y los desafios pendientes, y formular recomendaciones
sobre el camino que se ha de seguir.

Antecedentes

2. En 2012, la 65.* Asamblea Mundial de la Salud adopt6 la resolucion WHA65.19, en la que de-
cidio establecer un mecanismo de Estados Miembros con la meta general de promover, mediante una
colaboracion efectiva entre los Estados Miembros y la Secretaria, la prevencion y el control de los
productos médicos SSFFC y las actividades conexas con el fin de proteger la salud publica y fomentar
el acceso a productos médicos asequibles, seguros, eficaces y de calidad. El mandato del mecanismo
contempla ademas su examen al cabo de tres afios de funcionamiento. En 2015, la 68.* Asamblea
Mundial de la Salud adopté la decision WHA68(12), en la que decididé aplazar un afio el examen del
mecanismo.

3. El Comité Directivo del mecanismo de Estados Miembros, en su reunion de septiembre de
2015, decidié que el examen del mecanismo, que se llevard a cabo mediante una encuesta en linea,’
tendria como objetivo analizar los resultados del mecanismo con respecto al cumplimiento de los obje-
tivos enunciados en la resolucion WHA65.19, documentar los logros, detectar los déficits y los desa-
fios pendientes, y formular recomendaciones sobre el camino que se ha de seguir.

4, En la cuarta reunion del mecanismo de Estados Miembros, celebrada los dias 19 y 20 de no-
viembre de 2015, se acordd que el proceso de examen estaria dirigido por la Oficina de Evaluacion de
la OMS y que se proporcionaria informacion mas detallada sobre el examen, incluido el cuestionario,
al Comité Directivo en su reunion de marzo de 2016. Posteriormente, los miembros del Comité Direc-
tivo acordaron que, con arreglo a la decision WHAG68(12), el examen deberia abarcar el perio-

"El cuestionario figura en el documento A/MSM/5/4 Add.1.
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do 2012—2016. A este respecto, el examen se llevara a cabo después de la quinta reunioén del meca-
nismo de Estados Miembros en 2016, tras lo cual serd sometido a la 70.* Asamblea Mundial de la Sa-
lud en mayo de 2017. Ademas, el examen se publicard en la plataforma de colaboracion Mednet, lo
que brindara a los miembros del Comité Directivo la oportunidad de verlo antes de su consideracion
por la Asamblea de la Salud.

Objetivos del mecanismo

5. El mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos SSFFC tiene los objetivos si-
. 1
guientes:

a)  identificar las principales necesidades y obstaculos, formular recomendaciones de politica
y crear instrumentos en el area de la prevencion, los métodos de deteccion y el control de los
«productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafoso, falsificados o de
imitaciony» con el fin de fortalecer las capacidades nacionales y regionales;

b) fortalecer las capacidades nacionales y regionales con miras a garantizar la integridad de
la cadena de suministro;

C) intercambiar experiencias, ensefianzas, practicas Optimas e informacion sobre las activi-
dades en curso a nivel nacional, regional y mundial;

d) identificar medidas, actividades y comportamientos que originan «productos médicos de
calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitaciony, y formular
recomendaciones, entre otras cosas para mejorar la calidad, seguridad y eficacia de los produc-
tos médicos;

e) 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;

) 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
control de los «productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso,
falsificados o de imitaciony;

g) 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;

h)  fomentar la cooperacion y la colaboracion en materia de vigilancia y seguimiento de los
«productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de
imitaciony»; y

)} 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.

!'Véase el documento WHA65/2012/REC/1, resolucion WHA65.19, anexo.
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Finalidad del examen y objetivos de alto nivel

6. La finalidad general del examen es la siguiente: estimar el alcance de los progresos realizados
por el mecanismo de Estados Miembros en el logro de sus objetivos durante el periodo 2012-2016;
detectar las deficiencias y los desafios pendientes; y formular recomendaciones sobre el camino que se
ha de seguir.

7. El objetivo del examen es responder a las siguientes preguntas de alto nivel:
o (En qué medida el mecanismo ha cumplido sus objetivos?
« (Cuales son las principales deficiencias en el logro de esos objetivos?

« ¢;Cuales son los principales factores que han favorecido o dificultado el logro de los
objetivos del mecanismo?

» (Cbémo podria el mecanismo ser mas eficaz en el logro de sus objetivos?

Enfoque

8. El examen permitira recabar la informacion fundamentada de las principales partes interesadas
en el mecanismo, esto es, todos los Estados Miembros (incluidos los ministerios de salud y los orga-
nismos de reglamentacion nacionales y regionales), ademas del personal de la Secretaria que presta
apoyo a los Estados Miembros en la aplicacion del mecanismo, como la secretaria del mecanismo y
los asesores regionales en materia de medicamentos y productos sanitarios esenciales. También se
propone que las organizaciones no gubernamentales con las que la OMS' mantiene relaciones oficiales
sean informadas acera del examen, y que estas puedan expresar el deseo de participar en él, en cuyo
caso la Oficina de Evaluacion les proporcionaria acceso a la encuesta en linea.

9. La encuesta se realizara a través de plataformas electronicas protegidas de la OMS.

10.  El examen abarcaria la aplicacion de las ocho estrategias y areas de accion definidas en el plan
de trabajo del mecanismo de Estados Miembros,” asi como su relacion con el logro de los objetivos del
mecanismo. El examen permitira estimar el grado de aplicacion del plan de trabajo y analizar su ido-
neidad para el logro de los objetivos correspondientes. También permitird explorar los factores que
pueden haber favorecido o dificultado la aplicaciéon del plan de trabajo, asi como recabar las propues-
tas de los encuestados para mejorar la eficacia del mecanismo.

Direccion y supervision

11. La Oficina de Evaluacion de la OMS se encargara de llevar a cabo el examen.

! Tras la adopcion por la 69.* Asamblea Mundial de la Salud del Marco para la colaboracion con agentes no estatales
(resolucion WHA69.10), las organizaciones no gubernamentales en cuestion quedarian incluidas en el grupo de agentes no
estatales con los que la OMS mantiene relaciones oficiales.

2 véase el documento A/MSM/2/6, anexo 2.
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Calendario

12.  El examen se llevara a cabo durante el tltimo trimestre de 2016 y el primer trimestre de 2017,
con miras a finalizarlo a tiempo para su consideracion en la 70.* Asamblea Mundial de la Salud en
mayo de 2017. En la figura que sigue a continuacion se muestra un calendario de alto nivel.

Figura. Calendario del examen del mecanismo de Estados Miembros sobre productos
médicos SSFFC

Octubre de 2016: Finalizacion del cuestionario
en colaboracion con el Comité Directivo del
mecanismo

Noviembre de 2016: Presentacion del mandato
y el cuestionario al mecanismo

Diciembre de 2016: Puesta en marcha de la
encuesta para sondear la opinion de las partes
interesadas en el mecanismo

Febrero de 2017: Finalizacion de la
recopilacion y el analisis de los datos

Marzo de 2017: Presentacion de los resultados
preliminares al Comité Directivo

Abril de 2017: Publicacién de los resultados
preliminares en la plataforma MedNet para su
analisis por el mecanismo

Mayo de 2017: Presentacion del informe del
examen a la 70.* Asamblea Mundial de la Salud




