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INICIATIVA AMAZONICA CONTRA LA MALARIA

PERU FORTALECE SU ENFOQUE PARA EL CONTROL DE CALIDAD

DE MEDICAMENTOS

Los medicamentos de baja calidad, que no cumplen con
estdndares oficiales, constituyen un riesgo para la salud

de aquellos pacientes que los necesitan para combatir
enfermedades como la malaria, que requiere un tratamiento
adecuado para eliminar eficazmente los pardsitos en la
sangre. La falta de medicamentos de calidad puede ocasionar

retrasos en el control y la eventual eliminacién de la malaria.

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) reporté que de los 124 productos falsificados
analizados de enero a junio del 2015, el 60% no contenfan
principio activo. Estos medicamentos podrian haber

sido identificados con facilidad en el campo con pruebas
rdpidas para tamizado, lo que hubiera permitido acelerar la

implementacion de las medidas regulatorias correspondientes.

En agosto del 2015, la DIGEMID y el Centro Nacional de
Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud
(INS) convocaron a un taller en Cusco con el fin de fortalecer
la capacidad del personal de Direcciones Regionales de Salud
(DIRESAS) y laboratorios universitarios. El taller conté con
la participacién de seis DIRESAs y seis universidades. Cinco
de las seis DIRESAs participantes (La Libertad, Ayacucho,
Loreto, Tacna y Cusco) estdn entre las que han reportado

las tasas mds elevadas de medicamentos de sub-estdndar y

falsificados en el pais.

Durante el taller, el CNCC capacité a los participantes en
el uso de pruebas rdpidas de campo para el tamizado de
medicamentos. El director del INS destacé que estas pruebas

permiten disminuir el tiempo necesario para evaluar la

V7 SR\
@i, Vi’ )

woosAméricas

Foto: CNCC

Participantes del taller de capacitacion en el
Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica de la
Universidad Nacional de San Antonio de Abad
recibieron entrenamiento en el segundo nivel del
Enfoque de Tres Niveles para el control de calidad
de medicamentos.

calidad de los medicamentos de meses a pocos dias u horas,
dependiendo del nimero de muestras que deben procesarse.
La expansién a nivel descentralizado del uso de pruebas
rdpidas de campo para tamizado permitird monitorear un
volumen mayor de medicamentos y asimismo ejecutar

medidas regulatorias con mayor prontitud.

El enfoque que Pert decidié adoptar y empezar a expandir

con este taller de capacitacién es conocido como el
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Enfoque de Tres Niveles para el control de calidad de
medicamentos. Este enfoque usa una metodologia, probada
a nivel mundial, que permite detectar medicamentos sub-
estdndar y falsificados de manera rédpida y costo-efectiva.

El enfoque consiste en la inspeccién inicial, visual y fisica
del medicamento (Nivel 1), seguida de pruebas rédpidas de
campo para el tamizado (Nivel 2), y por el uso de pruebas
compendiales u otras pruebas de laboratorio validadas
(Nivel 3)". Este enfoque fue introducido por primera vez a
las Américas a través de la Iniciativa Amazénica Contra la
Malaria (AMI) por el socio implementador USP, a través de

su programa de Promocién de la Calidad de Medicamentos

(PQM).

A partir del taller llevado a cabo en Cusco, las seis universidades
participantes empezaron a conformar una red para apoyar al
CNCC con recursos técnicos y humanos para el control de
calidad descentralizado en las DIRESAs. La incorporacién de
los laboratorios universitarios en el monitoreo de la calidad de
medicamentos en el campo tiene como objetivo fortalecer la
capacidad para asegurar la calidad de los medicamentos en el

mercado peruano.

En el 2015, Perti desarrollé un cronograma anual para el
analisis de calidad de una lista de medicamentos en las
DIRESAs de Loreto y Madre de Dios. Las muestras de los
medicamentos que no pasen las pruebas de campo se enviardn
inmediatamente al CNCC para acelerar la ejecucién de

pruebas confirmatorias.

Al involucrar a las universidades en el taller de agosto del
2015, la DIGEMID y el CNCC evidencian el compromiso
asumido para la implementacién del Enfoque de Tres Niveles
a nivel nacional, y para continuar fortaleciendo la capacidad
del pais para evaluar la calidad de medicamentos en el campo.
Perd tiene ahora planes concretos para invertir en soluciones
sostenibles y de largo alcance para facilitar la identificacién y
retiro de medicamentos de baja calidad de su territorio; logro
que ha sido en parte posible por medio del apoyo técnico
ofrecido a través de AMI.
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El Enfoque de Tres Niveles

El Enfoque de Tres Niveles aplica los siguientes niveles

orden de complejidad:
I Nivel — Inspeccion visual y fisica

2° Nivel — Examen analitico rapido de deteccion que
se puede realizar en el campo

3° Nivel — Metodologias de registro que requieren un

secuenciales y complementarios de control de calidad, en

laboratorio establecido y personal entrenado

La implementacion del Enfoque de Tres Niveles en los paises de AMI se inici6 con el apoyo del PQM con el objetivo de
apoyar a los paises en sus estudios de supervision posteriores a la comercializacion. La realizacion por parte de los paises,
del segundo nivel de andlisis de campo contribuyd al andlisis de mas de 1600 medicamentos de malaria del 2005-2010%
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