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Coordinación de vigilancia sanitaria

Agencia Nacional de Medicamentos - Instituto de Salud Pública de Chile

Presenter
Presentation Notes
Buenas tardes a todos desde Chile, espero que están bien junto a sus familias y que la situación en sus respectivos países este mejorando respecto a la pandemia, recuerden que es importante no bajar la guardia de todas formas por el momento. 
Mi presentación no es tan técnica porque creo que ya han sido suficientemente descrito los detalles relacionados a estos productos, por lo que tiene por finalidad evaluar este caso con la mirada de Vigilancia sanitaria desde el punto de vista de una autoridad reguladora de medicamentos
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En primera instancia, la convocatoria hace mención a una alerta que publicó ISP en abril de este año hacienda referencia a la detección de este tipo de productos que no tienen sustento técnico para ser utilizado con fines terapétuticos, mas aún, la evidencia como ya hemos visto de las otras presentaciones, sugiere mas bien que tienen efectos tóxicos en los seres humanos al ser utilizados con los fines que se ha promovido.

Por lo tanto, la alerta está en la línea de un enfoque en el riesgo del uso de productos sin autorización sanitaria para fines terapéuticos

Si revisamos los antecedentes relacionados………..
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podemos identificar que no es una situación nueva, en Chile nosotros mismo tenemos antecedentes que hemos advertido del riesgo que revisten estos productos hace varios años, tenemos notas publicadas por el instituto al menos desde el 2012 en adelante.

Si seguimos profundizando en la problemática………….
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podemos encontrar que prácticamente todas las agencias del mundo han advertido respecto al riesgo para las personas del uso de estos productos, más aún, la mayoría (no me atrevo a decir todas porque no verifiqué en cada una de ellas solamente), declara que NO es un producto autorizado para ser utilizado con fines terapéuticos y mas bien lo prohíben.

Entonces, ahi ya temenos un problema respecto a nuestras acciones y creo que es válido plantearnos la pregunta, 
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¿por qué si hay evidencia de tantos esfuerzos para que la población no los utilice, encontramos actualmente disponible estos productos con fácil acceso a cualquier persona? 

Más aún, incluso hay acciones que contraponen lo que la evidencia sugiere y pone en riesgo la vida de las personas, a modo de ejemplo, Podemos ver que recientemente fue permitido por autoridades politicas el uso con fines terapéuticos de este producto, en contra de lo que las autoridades sanitarias del mismo país indican, lo que nos obliga a reflexionar respecto al problema de fondo que hay en estos casos y a evaluar como generar estrategias mas eficaces de control y Vigilancia

Si continuamos indagando y revisamos más en profundidad los antecedentes de este caso, podemos identificar un denominador común entre la mayoría de las evaluaciones………….
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y está asociado a la fuerte penetración de las tecnologías, especialmente el uso de internet y las redes sociales como facilitador del acceso a bienes y servicios, lamentablemente, como todo, esto puede ser utilizado para bien o para mal, en otras palabras para mejorar la salud de las personas o para ponerla en riesgo, por lo que es de vital importancia, la capacidad que tengamos de controlar, fiscalizar, vigilar y sobre todo educar a las personas en todos estos temas



Amenazas y riesgos

• Productos falsificados
• Productos prohibidos
• Productos robados
• Productos no autorizados sin calidad garantizada (origen, fórmula, etc.)
• Productos adulterados sin ingredientes activos
• Medicamentos equivocados

Resultado: riesgo para la salud de las personas
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Presentation Notes
Hay mucha muchos antecedentes que permiten evidenciar la gran cantidad de productos que revisten riesgo para las personas, entre estos podemos identificar además de este tipo de productos, que son por lo general no autorizados o prohibidos derechamente, otros, como falsificados, robados o simplemente comercializados fuera de la cadena de suministro regular 

Ahora bien, para ser justos, es necesario mirar el escenario completo y afortunadamente podemos identificar que hay muchos avances respecto a disminuir esta brecha y reducir la disponibilidad de este tipo de productos



¿Qué 
hacer?

Recomendaciones WHO
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Por lo que no es necesario crear la rueda, pero si conocerla y saber como utilizarla.

Las líneas de acción y recomendaciones, personalmente creo que están muy bien definidas, la propia OMS sugiere abordarlas dentro de 3 pilares estructurales,  que definen las capacidades que deben estar presentes para combatir este tipo de situaciones, la prevención, detección y respuesta, incluso creo que pese a que es esquema sugiere que son equivalentes en sí, este es el orden lógico que deberíamos considerar para los flujos en las estrategias que diseñemos, sin embargo, cuando vemos la realidad de las acciones de los distintos países, tengo la sensación que los esfuerzos se invierten, y la gran mayoría de los recursos se invierten en respuesta, mucho menos en detección y muy pocos en prevención, pienso que esa es una de las causas que impide que avancemos de mejor manera para enfrentar estos problemas y es uno de los factores que nos hacen volver a detectar las mismas situaciones.



Redistribución de recursos

RespuestaDetecciónPrevención
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Presentation Notes
Una de las opciones que debemos tener permanentemente en cuenta, es la de redistribuir periódicamente los recursos que invertimos, como bien sabemos y es el principio fundamental de la economía, los recursos son limitados y las necesidades ilimitadas, por lo que esto nos obliga a ser extremadamente cuidadosos en planificar las actividades, hay que tener en consideración que las realidades de cada uno de nuestros países son diferentes y que el escenario es dinámico, por lo que es mas complejo pero necesario generar estrategias que se ajusten a esto.
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https://apps.who.int/gb/sf/
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Una buena manera de lograr esto, es acoger las recomendaciones que emite el mecanismo de estados miembros  de OMS, el cual permanentemente está desarrollando material para apoyar a los países en este desafío y provee herramientas para este fin. Actualmente hay 8 actividades priorizadas, una de las cuales está dirigida específicamente para abordar la distribución de productos médicos de calidad subestándar y falsificados a través de internet (grupo H). 


Actividad A: Elaborar y promover materiales de formación y documentos de orientación con objeto de fortalecer la capacidad de los organismos nacionales/regionales de reglamentación para la prevención y detección de productos médicos de calidad subestándar y falsificados y la respuesta conexa.

Actividad B: Ampliar y mantener la red mundial de coordinadores entre los organismos nacionales de reglamentación farmacéutica con objeto de facilitar la cooperación y la colaboración. 

Actividad C: Mejorar los conocimientos de los Estados Miembros sobre las tecnologías y metodologías de detección y los modelos de «seguimiento y localización». 

Actividad D: Fomentar los conocimientos de los Estados Miembros sobre los vínculos entre los productos médicos de calidad subestándar y falsificados y el acceso a productos médicos de calidad, seguros, eficaces y asequibles. 

Actividad E: Desarrollar y aprovechar las actividades existentes para una comunicación eficaz de los riesgos y formular recomendaciones en materia de campañas de concienciación sobre los productos médicos de calidad subestándar y falsificados

Actividad F: Fortalecer la capacidad de los Estados Miembros para incrementar la concienciación, la eficacia, el impacto y el alcance en la labor que realizan en el ámbito de los productos médicos de calidad subestándar y falsificados. 

Actividad G: Promover la adopción de un enfoque común de los productos médicos en tránsito por parte de los Estados Miembros desde una perspectiva de salud pública

Actividad H: Identificar y formular estrategias apropiadas para entender y abordar la distribución o el suministro de productos médicos de calidad subestándar y falsificados a través de internet. 

https://apps.who.int/gb/sf/


Como enfrentar el problema

•Educación
•Comunicación

Prevención

•Gestión de la información
•Tecnología
•Coordinación intersectorial
•Redes internacionales

Detección
•Equipos de Fiscalización
•Alertas

Respuesta
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Finalmente como resumen y en consecuencia de los pilares sugeridos para abordar el problema, creo que los temas que es necesario reforcemos en vista de los antecedentes y para evitar que tengamos que generar nuevas alertas respecto a la toxicidad de productos como el dióxido de cloro a raíz del uso indebido de este por parte de las personas, son:

Para la prevención, es fundamental capacitar y educar a todos respecto a la identificación de productos autorizados sanitariamente por nuestras agencias, en otras palabras, todos deberían estar en conocimiento de cuales son los productos que pueden utilizar para cada fin y los mecanismo que establece cada país para garantizar que sean seguros, para el caso de chile, a modo de ejemplo, los productos farmacéuticos deben poseer autorización expresa del Instituto de Salud pública, por lo que la población debe saber como reconocer esto en los productos

Respecto a la detección, hay 2 aspectos fundamentales a mi parecer, uno es la necesidad de tener una coordinación eficaz y oportuna entre los stakeholders del país y los pares entre paísse, y el segundo tema principal en este topico, está relacionado con la tremenda ventaja de contar con una cantidad impresionante de información disponible. El problema es que no se invierte en explotar el  potencial que esto tiene, hay muchas tecnologías que permiten hacer maravillas con los datos que serían de mucha utilidad para este proceso, un buen ejemplo de esto es el sistema rapid alert mediante el cual permanentemente se comparten los distintos hallazgos que detectamos y nos permiten levantar banderitas en los distintos países.

En el tema de la respuesta, resumo los puntos sobre las ies, básicamente en contar con equipos de fiscalización debidamente capacitados para actuar oportuna y eficazmente frente a las situaciones que surjan, por otro lado es necesario complementar esto con un flujo adecuado para informar oportuna y eficientemente en este ámbito a quien corresponda, es necesario que las comunicaciones sean eficaces respecto de llegar al publico objetivo y no quedarnos en que se comunicó sin controlar esto

Para que todas las acciones tengan los resultados esperados, es fundamental involucrar a todos los actores relacionados, por decir algunos (pensé mucho en esta diapo para no dejar fuera a nadie y aclaro que está orientado al ámbito local principalmente) 
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