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DECIMOTERCERA REUNION DEL MECANISMO DE A/MSM/13/8
ESTADOS MIEMBROS SOBRE PRODUCTOS MEDICOS 6 de enero de 2025

DE CALIDAD SUBESTANDAR Y FALSIFICADOS
Punto 9 del orden del dia

Informe de la decimotercera reunidén del Mecanismo
de Estados Miembros sobre Productos Médicos de
Calidad Subestandar y Falsificados

1. La decimotercera reunion del Mecanismo de Estados Miembros sobre Productos Médicos de
Calidad Subestandar y Falsificados se celebré en Ginebra en formato hibrido del 20 al 22 de noviembre
de 2024. La reunion estuvo presidida por el Profesor Emile Bienvenu, en calidad de Presidente
(Rwanda), y los siguientes Vicepresidentes: Dr. Paul Huleatt (Australia), Sra. Laila Mouawad (Brasil),
Sra. Annam Visala (India), Sr. Sherwin Tobing (Indonesia), Dra. Fatemeh Bashokouh (Republica
Islamica del Iran), Dr. Ronny Berkovitz (Israel), Dr. Mohammed Hamdan Al Rubaie (Oman), Sr. Pavle
Zelic (Serbia) y Sr. Mark Abdoo (Estados Unidos de América). Participaron en la reunion representantes
de 63 Estados Miembros.

2. La Dra. Yukiko Nakatani, Subdirectora General de la OMS (Acceso a Medicamentos y Productos
de Salud), inauguré la reunién, dio la bienvenida a los participantes a Ginebra y agradeci6 las contribu-
ciones del Comité Directivo a lo largo del Gltimo afio. La Dra. Nakatani subrayé la importancia de la
evaluacion independiente en tanto que paso esencial para entender las repercusiones del Mecanismo,
evaluar sus logros y determinar los ambitos susceptibles de mejora. Sefial6 que las constataciones de la
evaluacion orientarian la planificacion estratégica del Mecanismo, asi como la aplicacién de las actua-
ciones recogidas en la respuesta de la administracién de la OMS al informe de evaluacion. Ademas, la
Dra. Nakatani puso de relieve la 19.2 reunion de la Conferencia Internacional de Organismos de Regla-
mentacion Farmacéutica, celebrada en la India (octubre de 2024), en la que se formularon recomenda-
ciones de reglamentacion de &mbito mundial, algunas de ellas dirigidas a combatir los productos médi-
cos de calidad subestandar y falsificados.

Actualizacion por la Secretaria sobre las actividades y el presupuesto para aplicar el
plan de trabajo del Mecanismo de Estados Miembros

3. La Secretaria present6 informacidon actualizada sobre las actividades y el presupuesto para aplicar
el plan de trabajo del Mecanismo de Estados Miembros, que venia a complementar la informacién del
documento A/IMSM/13/2, de cuyo contenido tomo nota el Mecanismo. La informacion actualizada in-
cluia una vision de conjunto del plan de trabajo de la Secretaria en relacion con las actividades priorita-
rias; la Secretaria observo que la sostenibilidad financiera del plan de trabajo seguia siendo motivo de
preocupacion.

4. También se proporcion¢ informacién actualizada sobre el Sistema Mundial OMS de Vigilancia y
Monitoreo de Productos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados, y se sefialé que la capacitacion
y otros eventos de colaboracion de las redes influian en las notificaciones presentadas a dicho Sistema.
La Secretaria también presentd informacién actualizada sobre las alertas de la OMS sobre productos
médicos emitidas en 2024, entre otras actividades de comunicacion de riesgos. Con respecto a los nuevos
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problemas, la Secretaria sefialé el aumento en el nimero de notificaciones de medicamentos opioides y
benzodiacepinas falsificados y la alta calidad del embalaje de los productos médicos falsificados. La
Secretaria sefial6 que el 70 % de los incidentes relacionados con los productos de diagnostico in vitro
eran notificados principalmente por los fabricantes al Sistema Mundial OMS de Vigilancia y Monitoreo.
La Secretaria informo de que el uso de la herramienta de la Iniciativa de Inteligencia Epidemiol6gica de
Cadigo Abierto (Iniciativa EIOS) de la OMS contribuia a la base de datos del Sistema Mundial OMS
de Vigilancia y Monitoreo detectando y monitoreando articulos de los medios de comunicacion sobre
productos médicos de calidad subestandar y falsificados.

Actualizacion sobre la lista de actividades prioritarias para 2022-2023

5. La Secretaria y/o las Presidencias de los correspondientes grupos de trabajo presentaron informa-
cién actualizada sobre cada una de las actividades prioritarias. Se hizo hincapié en los progresos reali-
zados en 2024, que se detallan en el informe recogido en el documento A/IMSM/13/3.

Actividad A: Fortalecer la capacidad de los organismos nacionales/regionales de
reglamentacion para la prevencion y deteccion de productos médicos de calidad
subestandar y falsificados y la respuesta conexa

6. El Brasil, que preside el grupo de trabajo de la Actividad A, presentd informacién actualizada
sobre las actuaciones y los proximos pasos del grupo de trabajo. La Secretaria presento el analisis com-
parativo de los sistemas nacionales de reglamentacion realizado a partir de la herramienta de andlisis
comparativo mundial de la OMS vy los datos del plan de desarrollo institucional utilizados para detectar
las principales deficiencias comunes y necesidades para una vigilancia y control eficaces del mercado,
que se detallan en el resumen ejecutivo del documento A/IMSM/13/4, de cuyo contenido tomé nota el
Mecanismo.

Actividad B: Establecer, ampliar y mantener redes mundiales de partes interesadas para
facilitar la cooperacion y la colaboracion

7. La Secretaria, en nombre de Eritrea, que preside el grupo de trabajo de la Actividad B, presentd
informacion actualizada sobre las medidas, los indicadores y las actividades futuras del grupo de trabajo.
En 2025 el grupo de trabajo tenia previsto llevar a cabo un examen del mandato de la Red Mundial de
Coordinadores para los Productos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados.

Actividad C: Mejorar, entre los Estados Miembros, los conocimientos y el uso de las
tecnologias de examen y deteccidn de los productos médicos de calidad subestandar y
falsificados

8. Montenegro, que preside el grupo de trabajo de la Actividad C, presentd informacién actualizada
sobre el estado de las actuaciones, los hitos provisionales de las actividades clave y los indicadores de
desempefio del grupo de trabajo. La Presidencia del grupo de trabajo también presento los resultados de
una encuesta realizada entre los Estados Miembros sobre el uso de las tecnologias, como se detalla en
el resumen ejecutivo del documento A/IMSM/13/5, de cuyo contenido tomé nota el Mecanismo.
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Actividad D: Aprovechar las competencias de las partes interesadas pertinentes, entre
ellas las instancias normativas, los encargados de las compras, los distribuidores, los
profesionales de la salud, los pacientes y los consumidores, asi como la gobernanza
correcta, para reducir la carga de productos médicos de calidad subestandar y
falsificados

9. Sudafrica, que preside el grupo de trabajo de la Actividad D, presentd informacion actualizada
sobre los progresos realizados en la aplicacion de las actuaciones en relacion con esa actividad prioritaria.
La Presidencia del grupo de trabajo manifestd su preocupacion por el reducido nimero de asistentes e
hizo un llamamiento para que se afiadieran nuevos miembros al grupo, especialmente de los paises que
aplicaban planes de accion nacionales sobre productos médicos de calidad subestandar y falsificados.
La Secretaria también present6 informacién sobre el estado de elaboracidn de un manual de apoyo al
establecimiento y aplicacién de planes de accidn nacionales y sobre un proyecto piloto en Sudéfrica, asi
como sobre la validacion de los planes existentes de Gambia y Nigeria.

Actividad E: Potenciar la capacidad de desarrollo y uso por los Estados Miembros de
estrategias de comunicacion eficaces de los riesgos, con el objetivo de ampliar la
concienciacion sobre los productos médicos de calidad subestandar y falsificados

10. La Secretaria, en nombre de Italia, que preside el grupo de trabajo de la Actividad E, presento
informacidn actualizada sobre las actuaciones del grupo de trabajo y una vision general de los pasos que
se darian a continuacion, por ejemplo la realizacion de una encuesta en 2025 para evaluar la situacion
actual, los desafios y las mejores précticas en las actividades de comunicacion de riesgos y de concien-
ciacion que llevan a cabo los Estados Miembros. La Presidencia del grupo de trabajo reitero la impor-
tancia de que los Estados Miembros compartieran modelos eficientes de comunicacion de riesgos y de
concienciacion en la plataforma virtual de intercambio de informacion. A continuacién, ese material
podia ser adaptado y reutilizado por otros Estados Miembros.

Actividad F: Reforzar la cadena de suministro de excipientes de alto riesgo y materias
primas relacionadas

11.  Los Estados Unidos de América, que presiden el grupo de trabajo de la Actividad F, presentaron
informacidn actualizada sobre el estado de las actuaciones del grupo de trabajo, incluidos los préximos
pasos dirigidos a completar los productos para 2025. Un representante de la UNODC presenté las cons-
tataciones provisionales de un estudio en curso para determinar los factores impulsores y las debilidades
de la cadena de suministro de excipientes farmacéuticos que habian llevado a la proliferacion de medi-
camentos liquidos de uso oral contaminados con dietilenglicol y etilenglicol. EI Mecanismo examinara
la cuestion més a fondo cuando se finalice el informe de la UNODC. La Secretaria present6 informacion
sobre los modelos existentes, coordinados por la OMS, de sistemas de certificacion de la calidad de los
productos farmacéuticos y las materias primas farmacéuticas. Los sistemas eran instrumentos adminis-
trativos de aplicacion voluntaria para certificar los detalles basicos de los productos farmacéuticos y las
materias primas farmacéuticas que se incorporan al comercio internacional y que los Estados Miembros
podian utilizar para garantizar la calidad de los productos.

Actividad G: Definir y formular estrategias apropiadas para entender y abordar la
distribucién o el suministro de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a
traves de internet

12.  Colombia, que preside el grupo de trabajo de la Actividad G, presentd informacion actualizada
sobre el estado de las actuaciones del grupo. La Presidencia del grupo de trabajo destaco la importancia
de elaborar en primer lugar orientaciones normativas y a continuacion programas de capacitacion. El

3



A/MSM/13/8

grupo de trabajo seguird apoyando la elaboracién, imparticion y aplicacion de programas de capacita-
cion en colaboracion con la Secretaria.

Actividad H: Elaborar estrategias para que los organismos nacionales de reglamentacion
atenuen los riesgos para la salud publica que entrafia la distribucion de productos
médicos de calidad subestandar y falsificados a través de los mercados informales

13. Los Estados Unidos de América, que presiden el grupo de trabajo de la Actividad H, presentaron
informacion general sobre el estado de aplicacién de sus actuaciones. Entre las principales novedades
cabe destacar la publicacion prevista de los resultados de un reciente examen bibliogréafico de la infor-
macién publicada sobre los mercados informales, asi como una nueva encuesta entre los Estados Miem-
bros que se realizara en 2025. Se pusieron de relieve dos nuevas actuaciones: la elaboracion de un con-
junto de herramientas de metodologia de investigacion para estudios adaptables y ampliables a escala,
y la exploracion del uso de una herramienta para recopilar datos a nivel doméstico. Los planes para 2025
se centrarian en completar iniciativas para cerrar las brechas de conocimiento y fortalecer las respuestas
a los mercados informales.

Actividad I: Determinar los nuevos problemas relacionados con los productos médicos
de calidad subestandar y falsificados y actuar frente a ellos

14.  La Secretaria, en nombre del Presidente del Mecanismo, que también preside el grupo de trabajo
de la Actividad I, presentd informacion actualizada sobre las iniciativas emprendidas para abordar los
nuevos problemas relacionados con los productos médicos de calidad subestandar y falsificados. Se
acord6 un método progresivo, que incluia establecer criterios para definir los «nuevos problemas», para
determinar en qué momento dichos problemas entraban en el &mbito del mecanismo, y posteriormente
se pondrian a prueba las definiciones mediante estudios de casos. El grupo sefial6 la necesidad de una
composicion més equilibrada de miembros procedentes de las seis Regiones de la OMS. Se pidieron
orientaciones para perfilar el método, los criterios y las estrategias a fin de abordar los problemas iden-
tificados. Los préximos pasos en los que centrarse eran la ampliacion del nimero de miembros y la
puesta en practica del marco acordado.

Actividad J: Mejorar la aplicacion de los sistemas nacionales de trazabilidad de los
Estados Miembros

15.  Nigeria, que preside el grupo de trabajo de la Actividad J, present6 informacion actualizada sobre
los resultados de una encuesta para conocer mejor las experiencias de los paises en relaciéon con los
sistemas de trazabilidad, como se detalla en el resumen ejecutivo del documento A/IMSM/13/6, de cuyo
contenido tomo nota el Mecanismo. El informe sobre las experiencias de los paises que han aplicado
sistemas de trazabilidad de los productos médicos se publicara en el sitio web de la OMS.

Participacion de la OMS en las iniciativas mundiales y regionales pertinentes

16. La Secretaria ofreci6 una vision general de la participacion de la OMS en las iniciativas mundiales
y regionales pertinentes, tanto en curso como futuras. Se hizo hincapié en la importancia de la colabo-
racion y la coordinacion internacionales para combatir los productos médicos de calidad subestandar y
falsificados. La Secretaria present6 las recomendaciones formuladas durante la 19.2 Conferencia Inter-
nacional de Organismos de Reglamentacion Farmacéutica, celebrada en Nueva Delhi en octubre de 2024.
El Mecanismo tomo nota del informe.
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Evaluacién del Mecanismo de Estados Miembros

17. La Secretaria presento la evaluacién independiente del Mecanismo de Estados Miembros y ex-
puso el objetivo, finalidad y metodologia empleados, que se detallan en el resumen ejecutivo del informe
que figura en el documento A/IMSM/13/7. El equipo de evaluacion describi6 las principales constata-
ciones y recomendaciones en relacion con la pertinencia, la eficacia, la coherencia, la sostenibilidad y
la equidad. Al presentar la respuesta de la administracion, la Division de Acceso a Medicamentos y
Productos de Salud acogi6 con beneplacito la evaluacién, sefial6 que la respuesta de la administracién
era un instrumento de gestion y explicé que las actuaciones para aplicar algunas de las recomendaciones
tenian repercusiones en las reformas estructurales y requeririan la adopcion de decisiones por parte de
los 6rganos deliberantes. La Division explico que las recomendaciones que eran de caracter mas opera-
cional podian llevarse adelante sin demora.

18.  El Presidente inform6 del debate mantenido en el Comité Directivo sobre el informe de evalua-
cion. Explicé que el Comité Directivo consideraba que la mayoria de las recomendaciones eran sencillas
y de caracter operacional. Con respecto a la recomendacién 1, sobre una posible revision del formato
del Mecanismo, y la recomendacidn 5, sobre la mejora de la colaboracion externa, el Comité Directivo
estimé que convenia dedicar mas tiempo a su consideracion. A ese respecto, el Comité Directivo reco-
mendd que el Mecanismo de Estados Miembros: 1) propusiera que los érganos deliberantes se abstu-
vieran de adoptar decisidn alguna sobre la evaluacién en sus préximas reuniones en 2025; 2) pidiera que
el Comité Directivo se tomara el tiempo adicional necesario, por ejemplo a través de una o mas reuniones
ampliadas el proximo afio, para colaborar con la Secretaria en la elaboracion y consideracion de una
nueva teoria del cambio y marco de resultados, junto con otras medidas de seguimiento, y que solo
entonces formulara recomendaciones para la consideracién del Mecanismo de Estados Miembros en su
decimocuarta reunion; 3) pidiera que el informe de la decimocuarta reunién del Mecanismo de Estados
Miembros se presentara al Consejo Ejecutivo en su 158.2 reunion y a la 79.2 Asamblea Mundial de la
Salud, para que los 6rganos deliberantes pudieran examinar los resultados de las deliberaciones del Me-
canismo de Estados Miembros sobre el particular y adoptar las medidas que fueran necesarias.

19. El Mecanismo de Estados Miembros expres6 su agradecimiento por la evaluacién, convino en
gue se necesitaba mas tiempo para examinar las recomendaciones e hizo suya la propuesta del Comité
Directivo.

Asuntos de gobernanza

20. Por invitacion del Presidente, la Secretaria explicd que, de conformidad con la resolucion
WHAGB65.19 (2012), el informe del Mecanismo de Estados Miembros se presentaba a los 6rganos deli-
berantes cada dos afios. En ese sentido, el préximo informe del Mecanismo de Estados Miembros se
presentaria al Consejo Ejecutivo en su 156.2 reunién y a la 78.2 Asamblea Mundial de la Salud, y con-
tendria los informes de las reuniones duodécima y decimotercera del Mecanismo de Estados Miembros,
celebradas en noviembre de 2023 y noviembre de 2024, respectivamente. Ademas, en cumplimiento de
la propuesta del parrafo 18 supra, y si asi lo acordaban los drganos deliberantes, el informe de la deci-
mocuarta reunion del Mecanismo de Estados Miembros se presentard al Consejo Ejecutivo en su
158.2reunion y a la 79.2 Asamblea Mundial de la Salud.

21. El Presidente del Mecanismo explicé que el Comité Directivo estaba examinando una propuesta
para invitar a una parte interesada a presentar una ponencia en una préxima reunién del Comité Direc-
tivo. Sefial6 que en el parrafo 2 de la seccion sobre las relaciones con otras partes interesadas y expertos
del anexo de la resoluciéon WHAG65.19, que contenia las metas, los objetivos y el mandato del Meca-
nismo de Estados Miembros, se establecia que «[s]egin las necesidades, el mecanismo de Estados
Miembros invitara a otras partes interesadas a que colaboren y consulten con el grupo acerca de temas
especificos».
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22.  Aese respecto, se habia propuesto invitar a la Fundacion Bill y Melinda Gates a que en una futura
reunion del Comité Directivo informara sobre las actividades de la Fundacion pertinentes para la Acti-
vidad prioritaria D, en relacion con la reduccion de la carga de los productos médicos de calidad subes-
tandar y falsificados, y el Comité Directivo habia acordado proceder de esa manera.

23.  Ademas el Presidente sefial6 que, mientras el Comité Directivo proseguia su labor de apoyo al
Mecanismo, en particular la supervision de la aplicacion del plan de trabajo del Mecanismo, cabia es-
perar que el Comité Directivo pueda determinar otros asuntos sobre los que pudiera ser deseable —y
posible— mantener consultas con otras partes interesadas. Esas consultas se celebrarian con arreglo al
Reglamento Interior de la OMS y el Marco para la Colaboracion con Agentes No Estatales. Los informes
del Comité Directivo sobre esas consultas serian una valiosa adicion a las deliberaciones del Mecanismo.
El Mecanismo expreso su apoyo a que el Comité Directivo procediera de esa manera.

Fechas propuestas para la celebracion de la decimocuarta reunion del Mecanismo de
Estados Miembros

24.  El Mecanismo de Estados Miembros decidio que su decimocuarta reunién tuviera lugar la semana
del 10 de noviembre de 2025. Se acordd que, en caso de que circunstancias apremiantes impidieran la
celebracidén de la reunién durante esa semana, el Presidente, en consulta con los miembros del Comité
Directivo y la Secretaria, realizaria ajustes en el calendario de la reunién.




