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QUINTA REUNION DEL MECANISMO DE ESTADOS A/MSM/5/4 Add.1
MIEMBROS SOBRE PRODUCTOS MEDICOS DE CALIDAD 4 de noviembre de 2016
SUBESTANDAR, ESPURIOS, DE ETIQUETADO

ENGANOSO, FALSIFICADOS O DE IMITACION

Punto 7 del orden del dia provisional

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

Cuestionario de la encuesta

1. Con objeto de proteger la salud publica y promover el acceso a productos médicos asequibles,
seguros, eficaces y de calidad, la 69.% Asamblea Mundial de la Salud adopt6 la resolucion
WHAG65.19(2012), en la que decidid establecer un mecanismo con la meta general de promover la co-
laboracion efectiva entre los Estados Miembros y la Secretaria para la prevencion, deteccion y res-
puesta ante los productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsifica-
dos o de imitacion (SSFFC) y las actividades conexas.

2. En consonancia con el mandato del mecanismo de Estados Miembros,' la Oficina de Evaluacion
de la OMS se ocupa de llevar a cabo un examen del mecanismo con objeto de recopilar informacion
sobre los progresos alcanzados. El examen, que se realizara mediante un cuestionario, abarca el fun-
cionamiento y la labor del mecanismo durante sus cuatro primeros afos, a saber, el periodo
2012-2016. Las conclusiones del examen se presentaran a la 70.* Asamblea Mundial de la Salud, en
mayo de 2017. Se espera que el cuestionario contribuya a documentar los logros, las deficiencias y los
retos pendientes que permitiran formular recomendaciones acerca de la labor futura.

3. El examen se centrara en los siguientes criterios de alto nivel:

a) lapercepcion de la pertinencia del mecanismo y sus objetivos y de las medidas adoptadas;

b)  los beneficios que se derivan de las medidas emprendidas en virtud del mecanismo;

C) las deficiencias y los retos que han obstaculizado el logro de los objetivos y los factores
propicios que han contribuido a los logros del mecanismo;

d)  lavaloracion general del mecanismo.

4. Muchas gracias por responder al siguiente cuestionario.

U'véase el documento WHA65/2012/REC/1, resolucién WHA65.19, anexo.
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A. Afiliacion de la persona gue responde al cuestionario

1. ¢En qué pais trabaja?

Menu desplegable con una lista de paises

2. ¢Para qué tipo de institucion trabaja?

O

O 0O 00

O 0O O

O

Ministerio de Salud

Organismo nacional o regional de reglamentacion

Institucion de la Administracion publica diferente a las enumeradas supra

Institucion académica/de investigacidon/otro organismo publico del ambito de la salud

Organizaciones no gubernamentales que mantienen relaciones oficiales con la OMS' y
que estan activas en el ambito farmacéutico

Oficinas de la OMS en los paises
Oficinas Regionales de la OMS
Sede de la OMS

Otra (sirvase especificar):

3. ¢ COmo describiria sus conocimientos sobre el mecanismo de Estados Miembros sobre
productos médicos SSFFC?

O

(I

En general estoy muy familiarizado con el mecanismo

Tengo un conocimiento medio

No conozco mucho el proceso, pero conozco (algunos de) sus resultados
Apenas sé nada del mecanismo

No habia oido hablar del mecanismo hasta recibir el cuestionario

4, ¢ Qué relacion tiene con el mecanismo?

Marque todas las respuestas pertinentes

O

O 0O O

O

Soy, o he sido, miembro del Comité Directivo
Soy, o he sido, miembro de un grupo de trabajo del mecanismo
He asistido a algunas de las reuniones del mecanismo

He proporcionado asesoramiento directo al mecanismo o a los delegados que participan
en el mecanismo

Trabajo o colaboro con la secretaria del mecanismo

! 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 interesadas figuran dentro del grupo de agentes no estatales
que mantienen relaciones oficiales con la OMS.
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[0  He utilizado algunos de los productos del mecanismo en mi pais o entorno de trabajo

[0  Estoy interesado en los resultados del mecanismo

[0  Ninguna de las opciones anteriores/otra (sirvase especificar):

B. Pertinencia del mecanismo v de las medidas adoptadas

5. La Asamblea Mundial de la Salud establecié un mecanismo para la colaboracién
internacional entre los Estados Miembros con el fin de abordar asuntos de importancia mundial

desde una perspectiva de salud publica en relacién con los productos médicos de calidad

subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacién (SSFFC). Indique su

grado de conformidad con los siguientes enunciados.

1) 2) 3) 4) 5) )
Total- En Indiferente De Total- No sé
mente en |desacuerdo acuerdo |mente de
desacuerdo acuerdo
Un mecanismo de Estados Miembros es una
plataforma adecuada para fomentar la colaboracion
internacional con objeto de promover la prevencion, O O O O O O
deteccion y respuesta ante los productos médicos
SSFFC en el 4mbito mundial
Un mecanismo de Estados Miembros es una
plataforma adecuada para fomentar la colaboracion
internacional con objeto de promover la prevencion, N N n n N N
deteccion y respuesta ante los productos médicos
SSFFC en el ambito regional
Un mecanismo de Estados Miembros es una
plataforma adecuada para fomentar la colaboracion
internacional con objeto de promover la prevencion, N N N N N N
deteccion y respuesta ante los productos médicos
SSFFC en el ambito nacional

Si desea explicar mas detalladamente su opinién con respecto a los enunciados, sirvase utilizar el

siguiente campo de texto:

[ pregunta abierta ]




A/MSM/5/4 Add.1

6. ¢En qué medida considera que los siguientes objetivos son pertinentes para promover la
prevencion, deteccion y respuesta ante los productos médicos de calidad subestandar, espurios,
de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion y las actividades conexas desde una

perspectiva de salud publica?

1)
Nada
pertinente

2)
Apenas
pertinente

3)
Mediana-
mente
pertinente

4)
Muy
pertinente

5)
Extrema-
damente
pertinente

)

No sé

Objetivo 1. 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 SSFFC con el fin de fortalecer las
capacidades nacionales y regionales

(]

O

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

Objetivo 3. Intercambiar experiencias, enseflanzas,
practicas Optimas e informacion sobre las
actividades en curso a nivel nacional, regional y
mundial

Objetivo 4. Identificar medidas, actividades y
comportamientos que originan productos médicos
SSFFC, y formular recomendaciones, entre otras
cosas para mejorar la calidad, seguridad y eficacia
de los productos médicos

Objetivo 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

Obijetivo 6. Colaborar y hacer aportaciones a la
labor de otras areas de la OMS que se ocupan del
acceso 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 SSFFC

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

Objetivo 8. Fomentar la cooperacion y la
colaboracion en materia de vigilancia y
seguimiento de los productos médicos SSFFC

Objetivo 9. Seguir elaborando las definiciones de
productos médicos SSFFC centradas en la
proteccion de la salud publica

O

O

O

O

O

7. ¢Hay algun otro objetivo que en su opinidn es importante y deberia afadirse?

O No
O Si

Si su respuesta es afirmativa, sirvase especificar:
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8. Desde 2012, el mecanismo de Estados Miembros se ha dedicado a diferentes actividades
para lograr sus objetivos. ¢Conoce los siguientes productos o ha recibido alguna informacion al

respecto?

1)
Estoy muy
familiarizado
con este
producto o
actividad

2)
Tengo algunos
conocimientos

sobre este
producto o
actividad

3)
Apenas sé
nada de este
producto o
actividad

4)
Nunca he
oido hablar de
este producto
o actividad

Documentos sobre medidas, actividades y
comportamientos que originan productos
médicos SSFFC

O

O

O

O

Recomendaciones para ayudar a las autoridades
sanitarias a detectar y hacer frente a las medidas,
actividades y comportamientos que originan productos
médicos SSFFC

Recomendaciones para las autoridades sanitarias que
participan en la deteccion de productos médicos SSFFC
y el establecimiento de un programa de fortalecimiento
y de elaboracion de instrumentos que contribuya a la
formacion de los Estados Miembros

Creacion de una red mundial de coordinadores sobre
productos médicos SSFFC como un foro permanente de
intercambio virtual

Documento sobre las tecnologias actuales y los
modelos de «seguimiento y localizaciény» existentes y
que los Estados Miembros vayan a desarrollar

Informe sobre la situacion actual de los sectores de
la OMS que se dedican a la cuestion del acceso a
productos médicos de calidad, seguros, eficaces y
asequibles

O

Recomendaciones para una comunicacion eficaz de los
riesgos y para campaiias de sensibilizacion sobre los
productos médicos SSFFC

Un estudio sobre las repercusiones socioeconomicas y
para la salud publica de los productos médicos SSFFC

Gobernanza, gestion y costos de secretaria en apoyo de
las actividades sefialadas supra

Informe sobre las medidas, actividades y
comportamientos no abarcados por el mandato del
mecanismo

[ N R

o |Oog|d

o |Oog|d

o |0oa|d

Definiciones de productos médicos SSFFC creadas por
un grupo de expertos de diferentes organismos
nacionales de reglamentacion farmacéutica

O

O

O

O
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9. Con respecto a estos productos, ¢como evaluaria su pertinencia para promover la
prevencion, deteccion y respuesta ante los productos médicos de calidad subestandar, espurios,
de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion desde una perspectiva de salud publica?

1)
Nada
pertinente

2)
Apenas
pertinente

3)
Mediana-
mente
pertinente

4)
Muy
pertinente

5)
Extrema-
damente

pertinente

Q)

No sé

Documentos sobre medidas, actividades
y comportamientos que originan
productos médicos SSFFC

O

(]

O

O

(]

Recomendaciones para ayudar a las
autoridades sanitarias a detectar y hacer
frente a las medidas, actividades y
comportamientos que originan
productos médicos SSFFC

Recomendaciones para las autoridades
sanitarias que participan en la deteccion
de productos médicos SSFFC y el
establecimiento de un programa de
fortalecimiento y de elaboracion de
instrumentos que contribuya a la
formacion de los Estados Miembros

Creacion de una red mundial de
coordinadores sobre productos médicos
SSFFC como un foro permanente de
intercambio virtual

Documento sobre las tecnologias
actuales y los modelos de «seguimiento
y localizaciony existentes y que los
Estados Miembros vayan a desarrollar

Informe sobre la situacion actual de los
sectores de la OMS que se dedican a la
cuestion del acceso a productos
médicos de calidad, seguros, eficaces y
asequibles

Recomendaciones para una
comunicacion eficaz de los riesgos y
para campaifias de sensibilizacion sobre
los productos médicos SSFFC

Un estudio sobre las repercusiones
socioecondmicas y para la salud publica
de los productos médicos SSFFC

Gobernanza, gestion y costos de
secretaria en apoyo de las actividades
sefialadas supra

Informe sobre las medidas, actividades
y comportamientos no abarcados por el
mandato del mecanismo

Definiciones de productos médicos
SSFFC creadas por un grupo de
expertos de diferentes organismos
nacionales de reglamentacion
farmacéutica
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10. ¢Hay algun otro producto que en su opinidn es importante y deberia afiadirse?

O No
| Si

Si su respuesta es afirmativa, sirvase especificar:

11.  ¢En qué medida los productos enumerados en el siguiente cuadro se han utilizado,
adoptado o han influido en la politica y la practica de su pais o entorno de trabajo? Evalue el
grado de utilizacién, adopcion o influencia de estos productos con arreglo a sus conocimientos y,
de ser posible, facilite ejemplos.

Productos del mecanismo 1) 2) 3) 4) 5) -) Ejemplos
Nada | Apenas | Mediana- | Mucho | Muchi- | No sé
mente simo

Documentos sobre medidas, actividades y
comportamientos que originan productos O O O O O O
médicos SSFFC

Recomendaciones para ayudar a las
autoridades sanitarias a detectar y hacer
frente a las medidas, actividades y 1 n N N N 1
comportamientos que originan productos
médicos SSFFC

Recomendaciones para las autoridades
sanitarias que participan en la deteccion
de productos médicos SSFFC y el
establecimiento de un programa de N N N N N N
fortalecimiento y de elaboracion de
instrumentos que contribuya a la
formacién de los Estados Miembros
Creacion de una red mundial de
coordinadores sobre productos médicos
SSFFC como un foro permanente de O ] 0 [ 0 O
intercambio virtual

Documento sobre las tecnologias actuales
y los modelos de «seguimiento y
localizacion» existentes y que los Estados 0 [ 0 [ 0 0
Miembros vayan a desarrollar

Informe sobre la situacion actual de los
sectores de la OMS que se dedican a la
cuestion del acceso a productos médicos 0 ] O ] O 0
de calidad, seguros, eficaces y asequibles
Recomendaciones para una comunicacion
eficaz de los riesgos y para campafias de
sensibilizacion sobre los productos O ] 0 [ 0 O
médicos SSFFC

Un estudio sobre las repercusiones
socioecondmicas y para la salud publica n O O O O n
de los productos médicos SSFFC
Gobernanza, gestion y costos de
secretaria en apoyo de las actividades 1 n N N N 1
sefialadas supra

Informe sobre las medidas, actividades y
comportamientos no abarcados por el N N N N N N
mandato del mecanismo

Definiciones de productos médicos
SSFFC creadas por un grupo de expertos
de diferentes organismos nacionales de O ] 0 [ 0 O
reglamentacion farmacéutica
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12. ¢ Cuél es su grado de satisfaccion con los productos que elabora el mecanismo? Evalle su
grado de satisfaccion y explique detalladamente su opinion si lo desea.

Productos introducidos
por el mecanismo

1)
Nada
satis-
fecho

2)
Apenas
satis-
fecho

3)
Mediana-
mente
satis-
fecho

4)
Muy
satis-
fecho

5)
Extrema-
damente
satis-
fecho

)

No sé

Otra
justificacion

Documentos sobre medidas, actividades y
comportamientos que originan productos
médicos SSFFC

O

(]

(]

O

O

Recomendaciones para ayudar a las
autoridades sanitarias a detectar y hacer
frente a las medidas, actividades y
comportamientos que originan productos
médicos SSFFC

Recomendaciones para las autoridades
sanitarias que participan en la deteccion de
productos médicos SSFFC y el
establecimiento de un programa de
fortalecimiento y de elaboracion de
instrumentos que contribuya a la formacion
de los Estados Miembros

Creacion de una red mundial de
coordinadores sobre productos médicos
SSFFC como un foro permanente de
intercambio virtual

Documento sobre las tecnologias actuales y
los modelos de «seguimiento y
localizacion» existentes y que los Estados
Miembros vayan a desarrollar

Informe sobre la situacion actual de los
sectores de la OMS que se dedican a la
cuestion del acceso a productos médicos de
calidad, seguros, eficaces y asequibles

Recomendaciones para una comunicacion
eficaz de los riesgos y para campaiias de
sensibilizacion sobre los productos
médicos SFFC

Un estudio sobre las repercusiones
socioecondmicas y para la salud publica de
los productos médicos SSFFC

Gobernanza, gestion y costos de secretaria
en apoyo de las actividades sefialadas supra

Informe sobre las medidas, actividades y
comportamientos no abarcados por el
mandato del mecanismo de Estados
Miembros

Definiciones de productos médicos SSFFC
creadas por un grupo de expertos de
diferentes organismos nacionales de
reglamentacion farmacéutica
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ACTIVACION DEL FILTRO:

LAS PREGUNTAS SIGUIENTES, SOMBREADAS EN GRIS, SOLAMENTE PODRAN SER
VISUALIZADAS POR LAS PERSONAS QUE RESPONDAN Y QUE HAYAN
SELECCIONADO AL MENOS UNA DE LAS SIGUENTES RELACIONES CON EL
MECANISMO EN LA PREGUNTA 4:

Usted es, o ha sido, miembro del Comité Directivo

Usted es, o ha sido, miembro de un grupo de trabajo del mecanismo

Ha asistido a algunas de las reuniones del mecanismo

Ha proporcionado asesoramiento como experto técnico a las actividades del mecanismo
Trabaja o colabora con la secretaria del mecanismo

O Ooooo

Deficiencias y retos; factores propicios y obstaculos

13. Indique su opinidn sobre la idoneidad de las diferentes aportaciones y procesos que se han
utilizado en el mecanismo de Estados Miembros.

1) 2) 3) 4) 5) )
Extrema- | Inadecuado | Indiferente | Adecuado Muy No sé
damente inadecuado
inadecuado

Los fines y objetivos expresos del mecanismo O O O O O O
La estructura de gobernanza | ] O O ] |
La composicién del Comité Directivo O I | | | O
Los procedimientos de trabajo del mecanismo I I [ [ | I
Los dmbitos de trabajo prioritarios | ] O O ] |
La eficacia de las reuniones O I | | | O
La eficacia de los grupos de trabajo O O O O O O
Los conocimientos técnicos de los miembros de
los grupos de trabajo O [ O O O O
Los conocimientos técnicos de los asesores o
consultores externos O O O O O O
El alcance y la calidad de la comunicacion
intercambiada a través del mecanismo O O O O O O
El alcance y la calidad de la comunicacion y
difusion por la OMS en relacion con los O O O O O O
productos del mecanismo
El apoyo facilitado por la Secretaria en relacion
con la comunicacion y difusion de los [ [ [ [ O [
productos del mecanismo
El apoyo informético prestado por la Secretaria O | | | | O
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mecanismo

1) 2) 3) 4) 5) Q)
Extrema- | Inadecuado | Indiferente | Adecuado Muy No sé
damente inadecuado
inadecuado
El apoyo general prestado por la Secretaria O
Los recursos financieros con los que cuenta el m n m m n m

14.
del mecanismo?

Escriba su respuesta en el campo destinado a ello.

¢ Cuales son en su opinion los principales factores propicios que han favorecido los logros

15.
mecanismo?

Escriba su respuesta en el campo destinado a ello.

¢ Cuales son en su opinion los principales factores que han obstaculizado los progresos del

16.

¢ Cuales son en su opinion las mejores maneras de transmitir informacion a los organismos

nacionales o regionales de reglamentacion y otras partes interesadas sobre el mecanismo de
Estados Miembros a fin de dar a conocer la problematica y promover el uso de sus productos?

Escriba su respuesta en el campo destinado a ello.

17.

¢En qué medida considera que los objetivos del mecanismo se han abordado?

10




A/MSM/5/4 Add.1

1)
No se
han
abordado

2)
Mal

3)
Parcial-
mente

4)
Bien

5)
Muy
bien

Q)

No s¢

Objetivo 1. Identificar las principales necesidades y
obstaculos, formular recomendaciones de politica y crear
instrumentos en el 4rea de la prevencion, los métodos de
deteccion y el control de los productos médicos SSFFC con el
fin de fortalecer las capacidades nacionales y regionales

O

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

Objetivo 3. Intercambiar experiencias, ensefianzas, practicas
optimas e informacion sobre las actividades en curso a nivel
nacional, regional y mundial

Objetivo 4. Identificar medidas, actividades y
comportamientos que originan productos médicos SSFFC, y
formular recomendaciones, entre otras cosas para mejorar la
calidad, seguridad y eficacia de los productos médicos

Objetivo 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

Objetivo 6. Colaborar y hacer aportaciones a la labor de otras
areas de la OMS que se ocupan del acceso 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 SSFFC

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

Objetivo 8. Fomentar la cooperacion y la colaboracion en
materia de vigilancia y seguimiento de los productos
médicos SSFFC

Objetivo 9. Seguir elaborando las definiciones de productos
médicos SSFFC centradas en la proteccion de la salud publica

D. Valoracion general

18. ¢Cuél es su grado de satisfaccion con la labor del mecanismo desde su establecimiento

en 20127

L1 1) Muy insatisfecho [ 2) Insatisfecho [ 3) Indiferente

[ 5) Muy satisfecho [1(-) No sé

Si desea explicar mas detalladamente su opinidn con respecto a esta cuestidn, sirvase utilizar el

siguiente campo de texto:

1 4) Satisfecho

19. ¢Opina que el mecanismo deberia continuar funcionado después de estos primeros cuatro afios?

Il Si
]  Si, con unos pocos ajustes

11
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[]  Si, pero solo con ajustes importantes
] No
[0 Nosé

Si desea explicar mas detalladamente su opinion con respecto a esta cuestion, sirvase utilizar el
siguiente campo de texto:

DESACTIVACION DEL FILTRO: TODAS LAS PERSONAS QUE RESPONDAN

20. ¢En qué grado tiene la labor del mecanismo de Estados Miembros un efecto positivo o
beneficioso ...

1) 2) 3) 4) 5) )
Enningun | Enungrado | Enungrado | Enun grado (Enun grado muy| No sé
grado reducido mediano considerable | considerable
... para su institucion? N O O N N O
... para su pais? N O O N N O
... en el ambito regional o
mundial? O O O O O O

21. Ensu opinion, ¢cuéles son los principales problemas a los que se enfrenta su pais a la hora
de promover de forma efectiva la prevencion, deteccion y respuesta ante los productos médicos
SSFFC desde una perspectiva de salud puablica?

Escriba su respuesta en el campo destinado a ello.

22. Ensuopinion, ¢cudles deberian ser las prioridades que la OMS y la comunidad
internacional deberian emprender para abordar la prevencion, deteccion y respuesta ante los
productos médicos SSFFC?

Escriba su respuesta en el campo destinado a ello.

23. ¢Desea afiadir alguna otra observacion?

Escriba su respuesta en el campo destinado a ello.

Muchas gracias por responder a la encuesta.

Si no le importa ser contactado para ofrecer mas observaciones al equipo de evaluacion, sirvase indi-
car a continuacién su nombre, afiliacion y direccioén de correo electronico. Sus respuestas tendran en
todo momento caracter privado y confidencial. Si no desea compartir sus datos de contacto, simple-
mente deje los campos en blanco.

12
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Pulse la tecla de «Transmitir» que figura mas abajo para finalizar el cuestionario.

Nombre:

Institucion:

Direccion de correo electronico:

Transmitir.

13



