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• Incremento de la seguridad en el uso de los medicamentos.  
 

• Lucha contra los medicamentos falsificados y fraudulentos en Iberoamérica. 
 

• Normalización de las actividades relacionadas con las preparaciones magistrales y 
oficinales elaboradas en farmacias y servicios de farmacia hospitalarios de 
Iberoamérica.  
 

• Incremento de las garantías de protección de los derechos de los sujetos en 
investigación mediante el fortalecimiento de la Inspección de Buena Práctica 
Clínica y aspectos éticos en los ensayos clínicos en Iberoamérica. 
 

• Fortalecimiento de la  evaluación de estudios de bioequivalencia en Iberoamérica. 

Líneas temáticas prioritarias EAMI 



Lucha contra los 
medicamentos 
falsificados y 
fraudulentos  de 
Iberoamérica 

Implementación del Sistema FALFRA   
- Sistema de intercambio de información y alertas entre 
autoridades de medicamentos. 
 
- Herramienta innovadora a nivel regional basada en el 
análisis,  gestión de riesgos y comunicación de la 
información relevante para otras autoridades. 
 

Medicamentos e Internet – campañas de 
concienciación  
- Guía básica de investigaciones sobre la venta, a través de 

Internet, de medicamentos falsificados o fraudulentos. 
- Implementación del Observatorio Regional de Ilegalidad 

para medicamentos comercializados por Internet. 
- Campañas de concienciación.  



Lucha contra los 
medicamentos falsificados y 
fraudulentos de Iberoamérica  



•Un sistema “online” de intercambio de información y alertas sobre 
medicamentos falsificados y fraudulentos en Iberoamérica que 
permite: 
 

– Facilitar la notificación y seguimiento de manera precoz de 
cada notificación de medicamentos falsificados y fraudulentos, 
tanto dentro como fuera de los canales legales de 
comercialización y/o distribución, y que hayan sido o puedan ser 
distribuidos dentro del ámbito iberoamericano. 

 

– Crear una base de datos donde se incluyan todos los casos y 
las notificaciones emitidas, que facilite la gestión de los 
mismos. 

 
 

EL SISTEMA FALFRA (I) 



• Está basado en un método de análisis y gestión de riesgos de una 
sospecha de medicamento falsificado o fraudulento y contempla el 
siguiente flujo 
 

A. Detección y evaluación de la sospecha (producto)/ emisión de 
una notificación 

B. Gestión de las actuaciones de la notificación 
C. Seguimiento de notificación  de Medicamentos Falsificados y 

Fraudulentos 
D. Gestión de la cooperación, colaboración y comunicación  
 

EL SISTEMA FALFRA (II) 



 
 

 
Un caso de cooperación/notificación de los PUCs a través del 

sistema FALFRA 
• PUC COFEPRIS- Mexico emitió una alerta sanitaria en diciembre de 2014, 

sobre los riesgos para la salud pública de un complemento alimenticio para la 
pérdida de peso y que se ofrecía en Internet conteniendo ingredientes no 
declarados: THERMATRIM (también llamado PURA ALEGRÍA),  

 

     CASO THERMATRIM (I) 



 
• El Sistema Español de Farmacovigilancia recibió diferentes notificaciones 

de reacciones adversas severas después de consumir el producto 
THERMATRIM.   

• Una muestra del producto THERMATRIM fue enviada a la AEMPS y 
analizada, cuyo resultado fue la detección de una sustancia 
farmacológicamente activa no declarada   

MALONOBEN 
• Un acaricida utilizado en agricultura inhibidor de la tirosin-kinasa 

altamente tóxico por vía oral, dérmica e inhalatoria. 
• Identificación de perfiles de FACEBOOK  (España) que ofertaban el  
 producto                    RETIRADA DE LOS PERFILES 
 

 
 
 

  

Los PUC de México y España notificaron el caso a través del SISTEMA 
FALFRA incluyendo toda la información relativa a los análisis y reacciones 

adversas del producto THERMATRIM 

     CASO THERMATRIM (II) 
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Gran diferencia en el número de notificaciones realizadas 
por los diferentes países 

NOTIFICACIONES AL SISTEMA FALFRA (2014-2018) 



Seminario (PIFTE) 2017 (Cartagena de Indias) 
 

•  Consolidación del sistema FALFRA como herramienta de intercambio 
de información en la lucha contra los medicamentos falsificados y 

fraudulentos en Iberoamérica 
 

 
 

• Se desarrollaron las primeras sesiones del Observatorio Regional de 
Ilegalidad para medicamentos comercializados por Internet, que tiene 
como objetivo principal compartir las actividades relacionadas con la 
comercialización ilegal de medicamentos a través de Internet como 
elemento en la lucha contra los medicamentos falsificados y fraudulentos 
en Iberoamérica. 

SISTEMA FALFRA: FUTURO (I) 
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 Impulsar el uso del Sistema FALFRA como herramienta 
de utilidad y efectividad entre los países miembros de la 
Red EAMI para poder compartir actuaciones 
relacionadas con los medicamentos falsificados y 
fraudulentos, incluyendo Internet 

 
 

 
 

EL SISTEMA FALFRA : FUTURO (II) 



 
• Verificación y modificación de los campos del formulario 

de notificación: 
 Simplificación formulario  
 Incorporación nuevas definiciones  
adoptadas en el Mecanismo de Estados Miembros OMS  
 
actualización protocolo y la aplicación informática 
 Nuevos campos en relación con la distribución de 

medicamentos a través de Internet 
•  Transferencia de información desde FALFRA al sistema 
global de alertas rápidas de OMS (actualmente en fase de 
actualización) 

ACTUACIONES EN MARCHA RELACIONADAS 
CON EL SISTEMA FALFRA 



Simplificación del formulario 

 Facilitar y agilizar el 
procedimiento notificación 
 

 Evitar  información reiterada  
 

 Mas similar al formulario global 
de alertas de OMS 
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Incorporación de nuevas 
definiciones 

DEFINICIONES FUNCIONALES 
 
 
Documento ratificado en la Asamblea 
Mundial de la Salud celebrada en mayo 
de 2017  
 
 
 
 
Objetivo: clasificar, analizar, comparar 
informes así como el intercambio de 
información en materia de alertas y 
notificaciones sobre productos médicos 
SF 



 Tipo de medicamento 
 Fecha de detección 
 Titular del anuncio 
 Información del registrante 
 Países destinatarios 
 Prueba de compra 
 Tipo de Plataforma/prestador 

de servicios y actuaciones 
realizadas  
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Nuevos campos en relación 
con la distribución a través de 

Internet (I) 



 Obtención y gestión de información para: 
 Elaboración de informes 
 Análisis de situación y tendencias 
 Obtención de indicadores 
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El formulario FALFRA es el instrumento básico para el  
Observatorio Regional de Ilegalidad para medicamentos 

comercializados por Internet 
 
  

Nuevos campos en relación con la 
distribución a través de Internet (II) 
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En línea con la actividad prioritaria H del Mecanismo de Estados Miembros 

con la Estado Miembros 
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Observatorio Regional de Ilegalidad para 
medicamentos comercializados por Internet 



 
• Necesitamos resultados mas eficaces para reforzar  
      la protección frente a medicamentos falsificados y  y 

fraudulentos 
 

 
• Es preciso un impulso conjunto para el uso del Sistema 

FALFRA como herramienta útil para poder compartir 
actuaciones relacionadas con los medicamentos 
falsificados y fraudulentos entre los países miembros de la 
Red EAMI, incluyendo Internet  
 

 
 

 
 

CONCLUSIONES 
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 Obrigado! 
¡Muchas gracias! 
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