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Repercusiones en el presupuesto y los costos
y aplicacion del plan de trabajo, y resultado del Grupo
de trabajo de composicion abierta para identificar las medidas,
actividades y comportamientos que originan productos médicos
de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engaioso,
falsificados o de imitacion, incluidos plazos

1. El presente documento contiene una estimacion de las necesidades financieras para la ejecucién
en 2014-2015 del plan de trabajo propuesto para el mecanismo de Estados Miembros sobre productos
médicos de calidad subestdndar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacién
(SSFFC), que el Comité Directivo establecié en la reunion celebrada en Ginebra el 16 de julio
de 2013. El Comité Directivo utiliz6 para sus deliberaciones el documento final de la reunién consul-
tiva técnica oficiosa sobre los elementos pendientes del plan de trabajo, celebrada en Ginebra el 25 de
julio de 2013.

Meta general

2. La meta general del plan de trabajo es promover la prevencion y el control de los productos mé-
dicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacién y las acti-
vidades conexas mediante una colaboracién efectiva entre los Estados Miembros y la Secretaria, con
el fin de proteger la salud publica y fomentar el acceso a productos médicos asequibles, seguros, efica-
ces y de calidad.

Necesidades financieras

3. Desde 2011, afio en que se establecié el mecanismo de los Estados Miembros, la ejecucion de
las actividades de la OMS relacionadas con la prevencién y el control de los productos médicos
SSFFC se ha financiado en gran medida con contribuciones voluntarias de los Gobiernos de la Argen-
tina, el Brasil, los Estados Unidos de América, los Paises Bajos y Suiza. El costo estimado del pro-
grama relacionado con esos productos se expone en el documento que contiene las repercusiones fi-
nancieras y administrativas para la Secretaria de la resolucién EB130.R13, relativa a los productos
médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacién.'

! Véase el anexo 6 del documento EB130/2012/REC/1, titulado Informe sobre las repercusiones financieras y administrativas para
la Secretarfa de las resoluciones y decisiones adoptadas por el Consejo Ejecutivo. Por lo que respecta a la resolucion EB130.R13, los costos
estimados y las repercusiones en la dotacién de personal se indican en el apartado a) del parrafo 3. El costo total durante un periodo de
tres afios (2012-2015) oscila entre US$ 3,56 millones y US$ 4,84 millones (los gastos correspondientes a personal se sitdan entre
US$ 2,72 millones y US$ 4,00 millones, y los de las actividades ascienden a US$ 840 000). Esta es una estimacién moderada que se basa en
una tnica reunion anual del mecanismo de los Estados Miembros.
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Objetivos y costo estimado de la aplicacion del plan de trabajo

4. La estimacion de gastos que se presenta mds adelante corresponde a un periodo de dos afios y
se refiere a las actividades de la Secretaria (organizacién de la reunién anual y apoyo a los Estados
Miembros).

5. Los ocho objetivos definidos en el plan de trabajo propuesto se indican también mds adelante,
junto con el costo estimado de la aplicacién del plan durante el bienio 2014-2015. Ese costo se refiere
a los gastos generales de la Secretaria, que abarcan aspectos logisticos de la organizacién de reunio-
nes, asistencia a paises menos adelantados para viajes, traduccidn e interpretacion y coordinacién de la
aplicacion del plan. En concreto estdn disponibles US$ 480 000 (aproximadamente un 5% del presu-
puesto total) para actividades de ejecucion en 2014 y se prevé contar con US$ 500 000 adicionales
en 2015 en relacién con el proyecto de vigilancia en curso. El total de esas dos sumas representa
el 10% del presupuesto global para el bienio 2014-2015.

Resultado

6. En su conjunto, las diversas actividades descritas en la propuesta dardn lugar a la creacién de
conocimientos y originardn, entre otras cosas, estudios, actividades de capacitacioén, debates, directri-
ces y un sitio web. Todos esos productos contribuirdn al resultado final: proteger la salud ptiblica y
reducir los dafios ocasionados por productos médicos de calidad subestdndar, espurios, de etiquetado
engafioso, falsificados o de imitacion.

Objetivos y costo estimado de la aplicaciéon del plan de trabajo

Presupuesto

(US$)

Objetivo Gobernanza y gestion del mecanismo de los Estados Miembros 2 566 500
general

Incluye: Organizacion de las reuniones del mecanismo de los Estados
Miembros y el Comité Directivo y coordinacion de actividades, y tareas
de la Sede y las oficinas regionales para aplicar el plan

Objetivo 1 Fortalecimiento de las autoridades reguladoras y los laboratorios de control 1758 900
de la calidad nacionales y regionales y desarrollo de su capacidad (a nivel
tanto nacional como regional) (relacionado con el objetivo 5)

Incluye: evaluaciones de los paises, directrices relacionadas con los
procedimientos operativos normalizados sobre SSFFC 'y seminarios
de capacitacion

Objetivo 2 Cooperacion y colaboracion entre autoridades nacionales (y regionales) 2097 500
e intercambio de experiencias, enseflanzas extraidas, prcticas Optimas
e informacioén sobre las actividades en curso a nivel nacional, regional
y mundial (relacionado con los objetivos 1y 3)

Incluye: actividades de investigacion, reuniones de expertosy publicacion
de directrices sobre tecnologias y metodologias de autenticacion y
deteccion, tecnologias y metodologias y modelos de seguimiento

y localizacion y estrategias de prevencion y deteccion costoeficaces
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Objetivos y costo estimado de la aplicacion del plan de trabajo

Presupuesto

(US$)

Objetivo 3

Comunicacién, educacion y sensibilizacién (relacionado con todos
los objetivos)

1 066 500

Incluye: guias sobre comunicacion adaptadas a las necesidades, plan de
accion sobre promocion y actualizacion del sitio web sobre productos
SSFFC

Objetivo 4

Facilitar de forma transparente y coordinada las consultas, la cooperacién y
la colaboracién con las partes interesadas pertinentes, en particular los
esfuerzos regionales y mundiales, desde una perspectiva de salud publica

988 500

Incluye: seminarios regionales con interesados directos y creacion de redes

Objetivo 5

Identificar las medidas, las actividades y los comportamientos que originan
productos médicos SSFFC (relacionado con el objetivo 4)

Cumplido

El Grupo de trabajo de composicion abierta para identificar las medidas,
actividades y comportamientos que originan productos médicos SSFFC
(Ginebra, 23 y 24 de julio de 2013) enumero los comportamientos que
pueden originar productos médicos SSFFC.

Objetivo 6

Fortalecer las capacidades nacionales y regionales con miras a garantizar la
integridad de la cadena de suministro (relacionado con los objetivos 1, 2 y 4)

2 836 400

Incluye: reunionesy seminarios regionales, instrumentos adaptados a las
necesidades, aprovechamiento de la colaboracion mediante la creacion de
redes regionales

Objetivo 7

Colaboracion en materia de vigilancia y seguimiento (relacionado con
el objetivo 8)

903 050

Incluye: mejora y ampliacion del sistema de presentacion de informes de
la OMS, emision rdpida de alertas, mantenimiento de la base de datos
relacionada con la presentacion de informes y capacitacion

Objetivo 8

Colaboracioén, con aportaciones a su labor, con otras dreas 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 prevencién y control
de los productos médicos SSFFC (relacionado con el objetivo 6)

729 650

Incluye las politicas relativas al acceso a productos médicos asequibles

Costo total de la aplicacion del plan de trabajo

12 947 000




