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Estatuto de la AEMPS RD 1275/2011, art. 7

“Cooperar con terceros paises, en especial
con Iberoamérica en el ambito del
conocimiento cientifico y regulatorio en
materia de medicamentos, productos
sanitarios y otros productos competencia de
la Agencia”

N

Red EAMI Encuentros de las Autoridades Competentes en Medicamentos
de los paises de Iberoamérica.
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Red de Encuentros de Autoridades Competentes en Medicamentos de los Estados Iberoamericanos

Mision EAMI

Promover el intercambio de
informacion  técnica, organizativa,
mejores practicas y de experiencia
efectiva entre los paises integrantes
para garantizar el acceso a
medicamentos y productos sanitarios,
asegurando la calidad, eficacia vy

S ridad de los mismos
l1e'ﬂvo dee EAIVif
Favorecer el incremento de la calidad de las actividades de cada

autoridad competente a través del conocimiento de las diferentes
realidades
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Secretariado de EAMI

Potencia la cooperacion, la coordinacidn, seguimiento, e impulso del
desarrollo técnico-cientifico de cinco lineas tematicas y proyectos

1. Incremento de la seguridad en el uso de los medicamentos. Proyecto “Consolidacion
del Sistema Regional de Farmacovigilancia en ocho paises de Centroamérica”, un
modelo colaborativo innovador

a contra los medicamentos falsificados y fraudule
Iberoamérica. Proyecto “Implementacion del Sistema FALFRA”, un nuevo
sistema de intercambio rdpido de informacion y alertas sobre
icamentos falsificados y fraudulentos en Iberoamérica.

3.  Formulario Iberoamericano. Normalizacion de las actividades relacionadas con las
preparaciones magistrales y oficinales elaboradas en farmacias y servicios de
farmacia hospitalarios de Iberoamérica.

4. Incremento de las garantias de proteccion de los derechos de los sujetos en
investigacion mediante el fortalecimiento de la Inspeccién de Buena Practica Clinica
y aspectos éticos en los ensayos clinicos en Iberoamérica.

5. Apoyo al registro de los medicamentos genéricos mediante el fortalecimiento de la
evaluacidn de estudios de Bioequivalencia en Iberoameérica.
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Grupo de trabajo de lucha contra medicamentos falsificados
y fraudulentos en Iberoamérica

Los medicamentos falsificados y fraudulentos constituyen:
»una importante preocupacion para las autoridades por su impacto directo en la
Salud Publica
»un problema cada vez més globalizado en el que estan implicados muchos
agentes de diferentes paises (fabricantes, distribuidores...), facilidad de difusién a
través de Internet...

Necesario generar un sistema comun que:

- Sume esfuerzos y evite duplicidades
- Permita avanzar en objetivos compartidos

Objetivo principal
Potenciar la cooperacion, colaboracion, coordinacidon y comunicacion entre las
Autoridades Competentes en medicamentos de Iberoamérica en relacion a la lucha
contra los medicamentos falsificados y fraudulentos
Fortalecer el sistema sanitario del conjunto de los paises
Disminuir los riesgos que para la salud publica ocasionan los
medicamentos falsificados y fraudulentos
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Proyecto: “Implementacion del Sistema FALFRA” (i)

Para el intercambio de informacion y alertas entre Autoridades de Medicamentos

Desarrollo de una herramienta innovadora a nivel mundial y CONFIDENCIAL,
desarrollada, gestionada y alojada en la AEMPS que:

v' Permite desarrollar actuaciones estandarizadas, protocolizadas vy
coordinadas (adaptada a la idiosincrasia de cada uno de los paises)

v’ Base de datos que facilita la notificacién y seguimiento de cada caso de
medicamentos falsificados y fraudulentos detectados y comercializados
dentro de los canales legales y/o ilegales de distribucidn,

v'Promueve la informacién activa a otros paises y/o entidades dentro o
fuera del entorno EAMI que pudieran verse afectados por la distribucion de
los mismos, si se da la conformidad del pais que genero la informacion.
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Proyecto: “Implementacion del Sistema FALFRA” (ii)

» Este sistema no contempla:

» Las alertas por defectos de calidad involuntarios de
medicamentos en los canales legales de distribucion.

» Las reacciones adversas graves o desconocidas propias de
los medicamentos originales autorizados propias de los
Sistemas de Farmacovigilancia.

» No incluye las violaciones de los derechos de propiedad
intelectual
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Actuaciones en marcha

1. Establecimiento de la red de expertos o Puntos de Contacto (PUC)

Dos delegados designados por cada uno de los paises miembros de
EAMI, pertenecientes al Ministerio de Sanidad o a la Agencia Reguladora
de medicamentos, profesionales especialmente cualificados vy
experimentados en la lucha contra los medicamentos ilegales y
falsificados por cada pais

La coordinacion de la Red de PUCs a cargo de |la AEMPS
2014: 56 PUC procedentes de los 21 paises

16 paises han firmado la declaraciéon de confidencialidad que les permite
utilizar el sistema FALFRA y son responsables de la informacion
(Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafa, El Salvador,
Guatemala, Honduras, México, Panama, Paraguay, Perd, Portugal, Uruguay)

Paises pendientes: Bolivia, Brasil, Nicaragua, Republica Dominicana, Venezuela
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Actuaciones en marcha

2. Contribuir al fortalecimiento de capacidades y competencias de la red de
expertos, mediante planes y/o programas de formacion

v’ 2008 La idea surgio en VIl EAMI Cancun, México

v' 2010 PIFTE AECID - AEMPS en La Antigua, Guatemala

v' 2011 PIFTE AECID - AEMPS en Cartagena de Indias, Colombia 9 — 13 mayo 2013
Se presento prototipo del sistema a 24 participantes de 14 paises

<\

2012 Periodo abierto para comentarios

<

2013 Inicio de la implementacidn del Sistema FALFRA

- Curso de entrenamiento via web conferencia: 28 enero — 5 febrero
Participantes: 37 PUC de 20 paises

- Seguimiento reuniones web conferencia : 13 marzo, 22 abril , 28 mayo, 17 junio

- PIFTE AECID - AEMPS Santa Cruz de la Sierra, Bolivia 4 — 8 noviembre 2013
Participantes: 23 PUC de 15 paises (Argentina, Bolivia, Chile, Ecuador, Colombia, Costa Rica, El
Salvador, México, Panamd, Uruguay, Brasil, Cuba, Guatemala, Nicaragua y Espaiia)
v" Enero 2014: puesta en marcha del Sistema FALFRA
- Seguimiento reuniones web conferencia: 22 enero, 27 marzo, 23 octubre
- Activacion del espacio de trabajo privado en e-Room
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PIFTE Cartagena de Indias, Colombia, 9 al 13 de mayo de 2011

PIFTE Santa Cruz de la Sierra, Bolivia, 4 al 8 de noviembre 2013
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Espacios Técnicos de
Trabajo

Actividades de Formacién
Enlaces de Interés
Acceso autoridades
Sistema (FALFRA)

Suscribase a las listas de
COrreo

I T

Amexicilinag 250mg/Sml pelve para

2014-03-03

2014-03-03

2014-02-21

2013-12-20

2013-11-01

I
|

2014-07-04

2014-05-20

2014-05-22

2014-05-16

2014-05-16

2014-09-25

2014-09-12

2014-09-05

suspensién oral

Armoxici
suspensidn oral

Ondansetron 8ma/4mL Solucién Inyectable

Deinmovilizacion Wacuna CHIROFLU

Hidralazina Clorhidrato 50mg Tableta

FILGRASTIM ¥ PEGFILGRASTIM

TOXINA BOTULINICA

Riesgos por terapia combinada IECA- ARA
T

FORMALDEHIDC

LITIO

ina 250mg/sml polvo para

Ultimas Alartas

Alertas de Calidad

Calidad

Calidad

Calidad

Calidad

Calidad

Alertas de Seguridad

Seguridad

Seguridad

Seguridad

Seguridad

Seguridad

EL SALVADOR

EL SALVADOR

EL SALVADOR

ESPafia

EL SALVADOR

Alertas de Medicamento

MEGAS X comprimidos v MEGAS X GOLD

comprimidos

ZETRA CAPSULAS

VEGETAL VIGRA CAPSULAS

n

Tipo Alerta

Falsificados

Falsificados

Falsificados

y Fraudulentos

ESPARNA

ESPARNA

ESPafa
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San Salvador, 22 al 24 de octubre 2014

3. Apartado de Alertas de Medicamentos Falsificados y Fraudulentos en el
portal EAMI www.portaleami.org

B eroamericanos

Informacion de
dominio publico
desde 2010

% mntranet local R e



http://www.portaleami.org/
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Actuaciones en marcha

4. Un espacio privado de trabajo e-Room del portal EAMI

[ee=" I

4 Mis eRooms = Actuaciones contra los Medicamentos Falsificados v Fraudulentos en Iberocamerica

Actuaciones contra los Medicamentos Falsificados y Fraudulentos en Iberoamerica S sditar
un eRoom creado el 23 oct 08

=+ crear | ~db busgueda | &) evenios | £ miembros |
Ministerio de Sanidad y Consumao
Agencia Espaficla de Medicamentos y Productes Sanitarios

Bienvenido/a al espacio de trabajo de Medicamentos Falsificados y Fraudulentos de la Red EAMI

PP @
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G » 3 & &

Calendario de Eventos Enlaces de interés ALERTAS INMTERMACIOMALES PIFTE Curso de Medicamentos Curso de Inicio de la
PROCEDENTES DE EUROPA 2014 en Falsificados v Fraudulentos Implementacion del Siztema
adelante COLOMEIA 2011 FALFRA - Red EAMI ENE 2013
7
& P el & -Gl
Manual de Usuario Medicamentos Falsificados Documentos paises [beroamerica Plan de actividades para PUNTOS DE CONTACTO (PCs)
Privacidad 2011 2011 - 2014 Implementar el Sistema FALFRA Ene Siztema FALFRA- Red EAMI
2013
= (4 = =
= g g
Reuniones_wvia_Web-conferencias Formularios Medicamentos Cuestonarios de Situacion paises Trazabilidad v dispositivos de Medicamentos en Internet
2014 Falsificados v fraudulentos 2011 Red EAMI Z013-2014 seguridad
& =
Moticias Venta Medicamentos por Internet Tomas de muestras v pruebas
200% analiticas
&
Legizlaciones para medicamentos Feliz Mavidad 2013 AEMPS. ppsx

falsificados v fraudulentos

crear  agregararchivo Ik marcar comoleido comandos ) is

Anuncios agregar un anuncio

Gracias Susy, ({1 Leonardo Sanchez, Honduras, 27 ene 14 4:32) < [}
Ya logre conectarme de nuevo, saludos a todos.

PIFTE Il Implementacion Sistema
FALFRA Red EAMI BOLIVIA Mov 2013

OBSERVACIOMES Puesta en Marcha
Sistema FALFRA 2014

g

Campanas de comunicacion

&

Complementos alimenticios

Papelera de reciclaje

|>

|€

https:/ietrabajo.msc.esfeRoom/eamifMedicamentosFalsificadosyFraudulentos0_1316

"ﬂ Intranet local Fa - 100%




X €r.«Fh A H San Salvador, 22 al 24 de octubre 2014
‘_ . o
¥ MINISTERIO ey ] ) . o
/sy DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m Sellcamening '} e S ——— e B S p—— W = — =
E IGUALDAD . productos sanitarios

c Red de Encuentros de Autoridades Competentes en Medicamentos de los Estados Iberoamericanos

Actuaciones en marcha
5. Sistema FALFRA (i) on v

Esta basado en un método de analisis y gestion de
riesgos de una sospecha de medicamento falsificado
o fraudulento y contempla el siguiente flujo:

SISTEMA FALFRA

SISTEMA “ONLINE” DE ALERTAS E INTERCAMBIO RAPIDO DE
INFORMACION DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS ¥
FRAUDULENTOS EN IBEROAMERICA

A.Deteccidn y evaluacion de la sospecha (producto)/
emision de una notificacion

RED EAMI (ENCUENTRO DE AUTORIDADES COMPETENTES EN
MEDICAMENTOS DE IBEROAMERICA)

B.Gestidn de las actuaciones de la Notificacidon

C.Seguimiento de Notificacion de Medicamentos
Falsificados y Fraudulentos

Versién 2.0

D.Gestion de la cooperacion, colaboraciéon y
comunicacion

Protocolo de Instrucciones de
Uso del Sistema FALFRA

‘Grupn de Mesicamentcs Faisiicadas y Fraudenios de @ Red EAMI Pignatde2s
Versidn 20 Fecha: 27 ge ensro ga 2014
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Actuaciones en marcha
Sistema FALFRA (ii)

Tipos de notificaciones

O Notificacion Inicial (NI)

J Nueva Notificacion Relacionada (NNR) con una existente y anteriormente
notificada por otro pais

J De Seguimiento de una Notificacion (SN) por el mismo pais que realizé la NI

Cada formulario contiene informacidn relativa a:

Tipo de Alerta: Medicamento fraudulento/ Medicamento falsificado
Localizacion del Producto: dentro/fuera de los canales legales de distribucién
Persona Responsable — Punto de Contacto

Detalles del Producto Origen: fabricacién, importacion

Método de Distribucion : Internet, minoristas...

Analisis realizados

Riesgo para la Salud Publica

Posibles paises afectados

Difusion de la informacidn entre otras autoridades /publicacion

DN NI N N N N NN
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Encuentros de Aultloridades Compelaenles ean

Medicamentos de los Palses Iberoamericanos

[&1 A1 Acceso Usuarios Autorizados &%

Usuario : | |

Contrasena : | |

Cambiar contrasefia

He olvidado mi contrasefia /
Desbloquear usuario

Identificarse

Para consultas sobre la aplicacion contactar con webeami@aemps.es
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AMI ‘& - B =1 ~ Pagina ~ Seguridac
eromh A Pagi incipal
TR B e = o o SR — s = e PP f SRS e — —
Encuentros de Aslforideades Compelfentes en Medicamentos e (o5 Palises (BOroanericsinos

edio

1
Motificacion de Alerta de Medicamentos

Usuario: EAMI Espafia

Desconectar @

48 filas, mostrando desde 1 a 20.

[==/=]11.2.3[ =]

e Codigodealerta ____________| Pais | Cédigo de notificacion _ZPublicada?|

MIF/2014/0060 - HCG

MIF/2014/0058 - GOLD MAX 5 CAPSULAS

MIF/2014/0055 - Mootropyl comprimidos recubiertos

MIF/2014/0054 - Mootropyl comprimidos recubiartos

MIF/2014/0053 - NITRQ PHARMA TESTOWVIRON

MIF/Z2014/0052 - NITRO PHARMA SUSTANON

MIF/2014/0051 - XSTRONG-UP FOR HIM CAPSULAS

00 mg

200 mg

MIF/2014/0050 - MEGA X comprimidos ¥ MEGA X GOld COMPRIMIDOS

MIF/2014/0045 - ZETRA CAPSULAS

MIF/Z2014/0048 - VEGETAL VIGRA capsulas

Chile

Lazimscnes o
Espana
Chile

NIMIF/2014/00S5/CL Bublicada
Chile
Argentina
Argentina
Espana

T
E=zp=zarfa
Espana

NI MIF/Z014/0045/'ES publicads

19/09/2014
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> Notificaciones de alertas - EAMI - Windows Internet Explorer

@@:v |g, https: i /enviotelematico.aemps.es/enviokelematico/eamifnotificacion. do?metodo=detalleMotificacionilimpiar=5 V| % 2| X |@Bing

Archivo  Edicidon  Wer  Faworitos  Herramientas — Avyoda
x | @ ﬁ - ad eboy Yulfl | 12° Oakland. cA [EXJas E Expansion q:u EL Mundo ‘ [ % -
3¢ Favoritos | [+C3 Suggested Sikes ~ @ | Hotmail gratuito & | Web Slice Gallery -

| @Nutificaciunes de alertas - EAMI | | & = E = @ - Péagina - Seguridad ~ Herramientas - @v

2

-~

Pagina principal

Medicamentos de flos Palses Iberoamaericanos

Encuenfros de Auwloridedes Compelentes &n

" ) EI Usuario: EAMI Espafia Desconectar @
[E Maotificacion de
':IEI-FE‘ de . Notificacién de Medicamentos Falsificados y Fraudelentos (FALFRA)
icamentos

Formulario - No acion Inicial de Medicamentos Falsificados y Fraudulentos

Fecha[17/10/2014]| Hora[12:56 | Cédigo de Alerta [MIF/3533/55535

TIPO DE ALERTA

Medicamento Fraudulento ® Medicamento Falsificado O

LOCALIZACION DEL PRODUCTO

Dentro del canal legal de distribucién O Fuera del canal legal de distribucién &

1. PERSONA RESPONSABLE - PUNTO UNICO DE CONTACTO

Nombre(*)  [EAMI | Apellides(*) [Espan= ]
Organismo(*) [AEMPS ]

Cargo Inspector |
Pais(*) [Espafa -
Direccién(*) [Campe=o t |

Localidad(*) Madrid ]
e-mail(*) sbentelila@asemps.es Fax S18Z23247

2. DETALLES DEL PRODUCTO

Nombre del Producto(*) |

Condicién Legal [ Auterizade [lprohibide [ Autorizade [ Desviade [Rrobade [ Adulterado

Otros

Responsable de la comercializacién (nombre, direccion,...)

Fabricante (nombre, direccién,...])




XY er:- s A H San Salvador, 22 al 24 de octubre 2014

bl . Ajaicie segaitoia da = N el B o —— B - =
G T DESANIDAD SERVICIOS SOCIALES medicamentos y R ————
1 I EIGUALDAD O productos sanitarios Red de Encuentros de Autoridades Competentes en Medicamentos de los Estados Iberoamericanos
FELITd O DTOTHOICIOoIT O 19 = =
comercializacion [os/10/2014 IEK
éSe ha emitido un comunicado oficial? ®si O Ne O NS/ NR
Faecha de emisian del - -
comunicado oficial [es/10/2014 Iﬁx
éSe ha difundide un comunicado de prensa? O si O e @ NS /NR

Descripcidén general / aspectos novedosos de la investigacidon
El metilepitiostancl se encusentra como ingrediente declarade de warios complementos alimenticios retirades del mercado por
la AEMPS, por lo que son buscados 2n diferentes investigacicnes.

Informacion adicional

__—— L —

6. DIFU

de acuerdo en gque la informacion incluida en este formulario sea compartida fuera de los @ . {:} {:}
s de los paises miembros de EAMI? Si No NS /NR

Especificar con cuales de los siguientes esta de acuerdo en compartir la alerta (se puede marcar mas de una casilla)

Fuerzas vy Cuerpos de ] - = : 7]
Seguridad Industria Farmaceutica

Asociacioneas Comercializadores
-v' o -v'
profesionales distribuidores

Aduanas

Otros (especificar)

iEsta de acuer gque, si es necesario, la informacion incluida en este formulario sea
ey e Sy A T — [y . Y e rmans

/ -
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Actividad Sistema FALFRA:

(120 Comunicaciones realizadas al sistema desde enero 2014

dPaises que han intercambiado informacién a través del
sistema FALFRA:

 Espafia: 13 comunicaciones de productos que han sido objeto de
alerta de medicamentos ilegales

 Chile: 5 comunicaciones de medicamentos no autorizados
J Guatemala: 1 comunicacion de un medicamento no autorizado

 Costa Rica: 1 comunicacién de un producto que ha sido objeto de
alerta de medicamentos ilegales
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Sistema FALFRA:

Recomendaciones para mejorar el intercambio de
informacion en el futuro

O Introducir en el sistema Unicamente casos que hayan dado origen a una alerta
en el pais de origen

 Describir detalladamente el producto (falsificado, fraudulento, adulterado)
objeto de la alerta

O Introducir el mayor numero de datos acerca del origen y la distribucion del
producto (datos del fabricante, importador, comercializador en el pais, de la
pagina web...)

U Realizar los andlisis de los productos (si fuera posible) a través de un Laboratorio
Oficial e incluir los resultados

U Detallar las posibles comunicaciones de reacciones adversas

Qindicar los detalles relativos a la intervencion del producto (si se ha intervenido
en un establecimiento abierto al publico, comercio minorista, aduanas...)
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Actuaciones en marcha

6. Presentacion a premios

En representacion del Secretariado EAMI, la
Directora de la AEMPS Dofia Belén Crespo
Sanchez-Eznarriaga ha presentado el Sistema
FALFRA de la RED EAMI, a la convocatoria de
Premios de la Fundaciéon EU-LAC.
http://www.eulacfoundation.org/es/premio
s

Categoria solicitada fue GESTION PUBLICA y
la fecha limite fue el 1 de marzo del 2014.
Los resultados se daran a conocer este mes
de octubre.

Los documentos presentados el 1 marzo
fueron:

eL.a memoria del Sistema FALFRA,
eProtocolo de Instrucciones de Uso y

eUna carta de motivacion.
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Convecataria: Premio CU-LAC

Categoria: Gestidn Piblica

Proyecto: Sislurmy FALFRA (Sislerna "unline” de alerlas e inlercambio rdpido de infuermacion de
medicamentos Talsificadas y Traudolenios cn lbereaméica) RCC CAMI {Cnoucnlre de
Autoridacles competentes en medicamentos de lheroamérica)

Madrid, 25 de febrare de 2014
tstimados Srs. del Jurada,

Habiende tenido canocimiento de la convocataria de premios de la Fundacidn Unidn Eurapea,
América Lalina y Caribe, la Agencla kspaliola de Medicamenlos v Productos Sanitarles (AEMPS)
en rapresentaclén del Secretariado-EAMI desea, a trawés de la prosente carta, exprosar su
inLerds en participar en la cenvocateria de premies modalidad Gestion Poklica.

Los medicamentos falsificaclos v fraudulentas, canstituyen una preccupacien cada vez mas
sueria pues afectan directamente a k2 salud piblice de toda of mundey, se falsifican una gran

riedad de medicarmentos, siendo esta aclividad  una indusbia Toradente y comercio

ignominiosa con ganancis cuantiosas, edslen Tujos de productos Talsilicados que llegaon de
todas partes v la paos

especialmente dificil de combatir,

idad de compro de cstos medicamentas @ través do internct. o5

La infarmacian sobre la magnitud del problema es imitada y dificl. Fn el afio 7017 segin los
datas del Institite de Seguridad Farmacéutica -organizacion financiada par la industria
farmacéutica- el camercie de madicarnentas Tnlsificndos se desarrollo principalmente, en Asia
51% -Ineluye Australia v Japdn { 5265 billones), América Lating 16% [$70 billonas), Curopa 15%
14329 billones), América del Morte 10% {5358 billones) y Africa 3% (519 billones). Los expertos
afirman gue los paises en desarrolle son un blanco ideal para los falsificadares, porque alli los
arecios de los medicamentos pueden resultar inasequibles para la mayoria de |la poblacian v los

conkralas legales sualen ser delicienles.
bn el dmblts nacional cada une de los palses Ibercamaricanos poses sus propios sistomas que
garantlzan, dentro de sus pesibilidades, la seguridad en el consumo de medicamentos. No

ohstante, #s5ta es una tarea compleja, dificil v necesaria que requiere generar un sistema gue
sume esfusizos y gua facilite la coaperacidn a nivel internacional en la lucha contra ls

SEZ0 1 ZCIFEAC S
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San Salvador, 22 al 24 de octubre 2014
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Actuaciones en marcha

7. Cuestionario de situacion elaborado y validado con los PUCs

Objetivo: obtener una vision general de las actuaciones en la
lucha de medicamentos falsificados y fraudulentos e identificar
temas de interés comun en los que es necesaria mas
cooperacion.

Participantes: Guatemala, Ecuador, Uruguay, Argentina, México,
Peru, Espana y Chile
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Actuaciones futuras

Lineas de trabajo de interés comun identificadas en el PIFTE en
Santa Cruz de la Sierra, Bolivia, 2013

» Trazabilidad y dispositivos de seguridad
» Medicamentos en Internet

» Presencia de principios farmacolégicamente activos en
complementos alimenticios

»Toma de muestras, realizacién de pruebas analiticas, ensayos
cualitativosy  cuantitativos

» Campafas de comunicacion: concienciacion de la sociedad sobre
el problema de los medicamentos falsificados y fraudulentos
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Conclusiones
= Los paises de la Red EAMI vya disponen de
herramientas efectivas para compartir actuaciones sobre
los medicamentos falsificados y fraudulentos
gracias la sistema FALFRA

= Su efectividad se puede incrementar compartiendo |a
informacion con otras autoridades y en concreto con
OPS/OMS

" Es preciso seguir avanzando juntos en los nuevos
desafios que plantean estos medicamentos
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i Muchas gracias!
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