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QUINTA REUNION DEL MECANISMO DE ESTADOS A/MSM/5/3
MIEMBROS SOBRE PRODUCTOS MEDICOS DE CALIDAD 4 de noviembre de 2016
SUBESTANDAR, ESPURIOS, DE ETIQUETADO

ENGANOSO, FALSIFICADOS O DE IMITACION

Punto 5 del orden del dia provisional

A

Participacion de la OMS en el comité directivo
mundial para la garantia de la calidad de los
productos sanitarios

1. En su cuarta reunidn, en noviembre de 2015, el mecanismo de Estados Miembros sobre produc-
tos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion
(SSFFC) examind un informe sobre el comité directivo mundial para la garantia de la calidad de los
productos sanitarios, constituido por el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la
Malaria en noviembre de 2014."

2. En respuesta a una peticion de los Estados Miembros en la cuarta reunion, en el presente docu-
mento se recoge informacién mas clara sobre la naturaleza, estado juridico y gobernanza del comité
directivo mundial, sobre sus participantes y sobre las cuestiones en las que se centran sus actividades.

3. El comité directivo mundial para la garantia de la calidad de los productos sanitarios es una aso-
ciacion voluntaria de instituciones internacionales cuyo objetivo consiste en colaborar para reducir los
riesgos que suponen para la salud publica los medicamentos falsificados.? La iniciativa trata de apro-
vechar la labor que llevan a cabo diferentes partes interesadas en cada uno de sus &mbitos prioritarios a
fin de garantizar la coordinacion y la colaboracion.

4, El comiteé directivo mundial no tiene estado juridico alguno, pero reine a quienes muestran inte-
rés en la garantia de la calidad de los productos médicos y en los riesgos que suponen los productos
médicos falsificados. En estos momentos esté integrado por los siguientes miembros principales:

« Banco Mundial

« Alianza Gavi

« PNUD

« Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional (USAID)

« Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos

« Mecanismo Internacional de Compra de Medicamentos (UNITAID)

« Iniciativa del Presidente de los Estados Unidos de América contra el Paludismo
« Nueva Alianza para el Desarrollo de Africa

« Organizacion Internacional de Policia Criminal (INTERPOL)

! Documento A/MSM/4/8.

2 presentacion del Fondo Mundial ante el Comité Directivo del mecanismo de Estados Miembros el 14 de septiembre
de 2015.
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« Instituto Interregional de las Naciones Unidas para Investigaciones sobre la Delincuencia y
la Justicia

5. El Fondo Mundial ha acordado acoger el comité directivo mundial y apoyar los gastos de secre-
taria durante un periodo de tres afios. El Presidente del Fondo Mundial preside también el comité di-
rectivo mundial. EI Fondo Mundial invité a la OMS a participar en esta iniciativa, solicitud que se
compartié con el Comité Directivo del mecanismo de Estados Miembros en marzo de 2015. EI Comité
Directivo recomendd que la OMS asistiera como observadora, provisionalmente, a las reuniones del
comité directivo mundial. Posteriormente, en septiembre de 2015, la secretaria del Fondo Mundial
ofrecio personalmente al Comité Directivo del mecanismo de Estados Miembros una presentacion del
comité directivo mundial.

6. Ademas del comité directivo mundial, en 2016 se establecié un grupo consultivo del sector pri-
vado. Sus miembros son representantes de fabricantes de productos farmacéuticos con capacidad in-
vestigadora y de fabricantes de genéricos y de la Federacion Internacional de Asociaciones de Fabri-
cantes de Productos Farmacéuticos. Actualmente el grupo esté presidido por el Fondo Mundial y pre-
senta sus informes al comité directivo mundial. El grupo consultivo esta en las primeras etapas de su
creacion; aungue sus funciones todavia no estan bien definidas, es probable que entre ellas se incluya
el intercambio de datos, la sensibilizacion y la capacitacion. La Secretaria de la OMS no asiste a las
reuniones del grupo, pero en las reuniones del comité directivo mundial recibe informacién actualiza-
da sobre los debates del grupo.

7. El comité directivo mundial ha estudiado la posibilidad de establecer un fondo fiduciario para
apoyar y sufragar las actividades del grupo. La intencion es establecer en el Reino Unido de Gran Bre-
tafia e Irlanda del Norte un fondo fiduciario gestionado por una empresa de auditoria externa.

8. Los ambitos principales en los que se centra la labor del comité directivo mundial son los si-
guientes:

. fortalecimiento normativo;

« recopilacion, analisis y mejoramiento de datos;

« concienciacion de la poblacién, y

« desarrollo de la capacidad para hacer cumplir la ley.

9. En su cuarta reunion, el mecanismo de Estados Miembros debatié la participacion de la Secreta-
ria en el comité directivo mundial. Destac6 varios &mbitos en los que su actividad y la del comité di-
rectivo mundial coinciden, y decidié que la Secretaria podria seguir de observadora en las reuniones
del comité con caracter provisional.

10. El comité directivo mundial informa de que los progresos mas destacados se han logrado en re-
lacién con el fortalecimiento normativo, en concreto con el establecimiento de una biblioteca espectral
de medicamentos que los organismos nacionales de reglamentacion puedan utilizar con dispositivos de
deteccidon manuales. El comité también ha respaldado actividades para fomentar el cumplimiento de la
ley en la Region de Africa ofreciendo a un Estado Miembro formacion, equipamiento y financiacion.
El comité esta tratando de extender este apoyo a otros Estados Miembros.

11, Se esta organizando una conferencia, todavia en las etapas iniciales de preparacion, prevista
provisionalmente para 2017 en la Region de Africa.

12.  El comité directivo mundial se retne trimestralmente. La proxima reunion esta prevista para prin-
cipios de diciembre de 2016, y sera acogida por el Banco Mundial en sus oficinas de Washington D.C.




