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1. What is an immunoglobulin therapy?

→ It is a medicine
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→ … with some specificities 



The process in plasma collection
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Source: Stephan 
Walsemann, IPOPI GPM 
2018



The process of plasma fractionation
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Source: Vox Sang, Volume: 98, Issue: 1, Pages: 12-28, First 
published: 09 December 2009, DOI: (10.1111/j.1423-
0410.2009.01226.x) 



So we have our immunoglobulin, now what?
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?



2. Marketing authorisation
→The company has developed an Ig product…
→… that needs to get an authorisation from a regulatory agency
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Ensures that the medicine is: 

- safe

- effective

- fulfils the quality especifications

offered by the manufacturer

National

International – PAHO/OPS 
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Argentina ANMAT (Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
 Tecnología Médica)

Bolivia AGEMED (Agencia Estatal de Medicamentos Y Tecnologías En 
 Salud)

Brazil  Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)
Chile  Instituto Salud Pública
Costa Rica Ministerio de Salud
El Salvador Dirección de Medicamentos y Productos Sanitarios
Mexico Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios
Paraguay Dirección Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
Perú  Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas
Puerto Rico 
Uruguay Departamento de Medicamentos (Minis Salud Pública) 



2. Marketing authorisation
→The company has developed an Ig product…
→… that needs to get an authorisation from a regulatory agency
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Authorisation based on information from 

clinical trials

Once in the market →

Pharmacovigilance (reporting side 

effects)



2. Medicine availability (inclusion & price)

→The decision to make available a medicine in a country is a 
political decision. 

→To make the medicine available does not mean that the medicine 
is affordable. 

→The decision of coverage / reimbursement is also (partially) a 
political decision. 
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Political decisions are subject to be influenced



2. Medicine availability (inclusion & price)

→The authorities /insurances need to understand what value this 
medicine / IG has for the patients & society in general. 

→Why? Limited resources. 

→How? Evaluation of clinical benefits & economic evaluation; HTAs 
sometimes.

IPOPI.org

IPOPI LATIN AMERICAN PID PATIENTS’ MEETING 

Health technology assessment 

(HTA) – summary of information 

(medical, social, economic & ethical) 

aimed at supporting an informed 

decision. 

Patient organisations have a role to 

play



2. Medicine availability (inclusion & price)
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Source: https://www.paho.org/en/topics/pharmacovigilance

Source: https://www.who.int/health-topics/universal-health-coverage#tab=tab_1

https://www.paho.org/en/topics/pharmacovigilance
https://www.who.int/health-topics/universal-health-coverage#tab=tab_1


Main take aways

→The approval of an Ig does not mean its availability. 

→Marketing authorisation is key to ensure that the Ig is safe, 
effective and quality claimed by manufacturer.

→Inclusion of the Ig in the national portfolio of medicines & the level 
of coverage / reimbursement are political decisions. 

→Political decisions are subject to be influenced. 

IPOPI.org

IPOPI LATIN AMERICAN PID PATIENTS’ MEETING 



THANKS!



¿Qué es un medicamento falso?
What is a counter-fake medicine?

Prof Antonio Condino Neto | Brasil
Prof Antonio Condino Neto | Brazil 
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Medicamentos falsificados:
Concepto, identificación y prevención

Antonio Condino-Neto, MD, PhD, FAAAAI, FCIS

Senior Professor of Immunology and Experimental Medicine
Institute of Biomedical Sciences – University of São Paulo

Director 
Jeffrey Modell Center Sao Paulo 



Medicamentos falsos

Un "contra-fármaco" no es un término reconocido o normalizado en el ámbito médico o farmacéutico. Sin 
embargo, podemos desglosar los componentes del término para aportar claridad:

Contra: Este término suele referirse a acciones o elementos que se oponen, contrarrestan o responden a otra 
cosa. En este contexto, puede sugerir acciones o medidas adoptadas contra un problema concreto.

Medicamento falso: "Medicamento falso" se refiere generalmente a medicamentos falsificados. Los 
medicamentos falsificados son productos farmacéuticos deliberada y fraudulentamente mal etiquetados en 
cuanto a su identidad o procedencia. Pueden contener ingredientes incorrectos, dosis inadecuadas o incluso 
ningún principio activo. Los medicamentos falsificados pueden ser peligrosos e ineficaces y plantear riesgos 
significativos para las personas que los consumen, especialmente si buscan tratamiento para una afección 
médica específica.

Combinando estos significados, "lucha contra los medicamentos falsificados" podría implicar acciones o 
medidas adoptadas para combatir o abordar el problema de los medicamentos falsificados o adulterados. Esto 
podría implicar esfuerzos para identificar, prevenir o regular la producción y distribución de medicamentos 
falsificados para garantizar la seguridad y eficacia de los tratamientos médicos.



Ejemplos de estrategias y actividades contra la medicacion falsa

Medidas reguladoras y aplicación:
Refuerzo de los marcos reguladores y aplicación de normativas estrictas para controlar la producción, 
distribución y venta de productos farmacéuticos.Realizar inspecciones y auditorías de los fabricantes, 
mayoristas y minoristas de productos farmacéuticos para garantizar el cumplimiento de las normas 
reguladoras y detectar medicamentos falsificados.

Soluciones tecnologicas:
Implementar sistemas de seguimiento y localización mediante tecnologías como códigos de barras, códigos QR o 
identificación por radiofrecuencia (RFID) para controlar el movimiento de los productos farmacéuticos a lo largo 
de la cadena de suministro.Utilizar la tecnología blockchain para crear registros seguros e inmutables de la 
producción, distribución y venta de medicamentos, dificultando a los falsificadores la manipulación de los datos
Concientización y educación de la población:
Realización de campañas de concietización pública para educar a los consumidores sobre los riesgos de los 
medicamentos falsificados y cómo identificar los productos farmacéuticos auténticos. Proporcionar material 
didáctico a los profesionales sanitarios para concienciarlos sobre los medicamentos falsificados y prepararlos 
para educar a los pacientes.
Colaboracion internacional:
Colaborar con organizaciones internacionales, gobiernos y partes interesadas para compartir información y 
coordinar esfuerzos en la lucha contra los medicamentos falsificados a escala mundial. Participar en acuerdos e 
iniciativas internacionales destinados a reforzar la normativa farmacéutica y facilitar la cooperación 
transfronteriza.



Ejemplos de estrategias y actividades contra la medicacion falsa

Tecnologías de autenticación farmacéutica:
Desarrollo y adopción de tecnologías avanzadas de autenticación, como envases a prueba de manipulaciones, 
hologramas, tintas que cambian de color o etiquetas antifalsificación, para ayudar a verificar la autenticidad de 
los productos farmacéuticos.

Programas de denuncia de irregularidades:
Establecimiento de mecanismos que animen y protejan a las personas que denuncien sospechas de 
falsificación de medicamentos, promoviendo una cultura de denuncia y transparencia en la industria 
farmacéutica.

Colaboración con las fuerzas del orden:
Colaboración con las fuerzas del orden para investigar y perseguir a las organizaciones delictivas implicadas en 
la fabricación, distribución o venta de medicamentos falsificados.

Vigilancia farmacéutica:
Formación de farmacéuticos y profesionales sanitarios para que estén atentos a la detección de medicamentos 
falsificados mediante el examen de envases, etiquetas y otras características de los productos farmacéuticos.



Medicamentos falsificados que pueden encontrarse en el campo de la inmunología:

Vacunas de calidad inferior o falsificadas:
Las vacunas falsificadas pueden no contener la cantidad correcta o adecuada de antígenos o carecer de las condiciones de 
conservación adecuadas, lo que las hace ineficaces o potencialmente dañinas.

Productos biológicos falsificados o etiquetados incorrectamente:
Los falsificadores pueden crear medicamentos biológicos con etiquetas falsas, imitando productos legítimos. Estos 
medicamentos falsos pueden tener concentraciones o ingredientes incorrectos, o carecer de los estándares de calidad 
adecuados.

Medicamentos inmunomoduladores no aprobados o no autorizados:
Los falsificadores pueden producir y distribuir medicamentos que afirman ser agentes inmunomoduladores, pero estos 
productos no han sido sometidos a la debida aprobación reglamentaria o no son producidos por fabricantes acreditados.

Inmunosupresores manipulados o adulterados:
Los falsificadores podrían alterar los medicamentos inmunosupresores auténticos, diluyéndolos o sustituyéndolos por 
sustancias ineficaces o nocivas, poniendo en peligro la salud de los pacientes.

Anticuerpos monoclonales falsos:
Los anticuerpos monoclonales son cruciales en inmunología. Las versiones falsificadas pueden no tener la estructura 
molecular correcta o carecer de los perfiles de eficacia y seguridad necesarios de los productos auténticos.

Medicamentos antialérgicos no autorizados:
Los falsificadores pueden producir y vender medicamentos antialérgicos que pretenden aliviar los síntomas, pero estos 
productos pueden carecer de los principios activos adecuados o contener sustancias nocivas.
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Professor Titular 

Depto de Imunologia – Instituto de Ciências Biomédicas

Universidade de São Paulo

 

Presidente do Departamento de Imunologia
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Sistema de co-vigilancia farmacéutica
Pharma co-vigilance scheme 

Dr Priscila R Sánchez Buenfil | Mexico
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Farma co-vigilance
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“Science and related 
activities (public 

health)”
Detection Monitoring

Investigation Assessment
Effects and potential 

risks

Medicines, biological 
products, medicinal 

plants.

Prevent adverse 
effects or any other 

related health 
problems in patients

1. (OMS , 1972)

2. NOM-220-SSA1-2016. Instalación y operación de Farmacovigilancia. 



Origin of Pharmacovigilance
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"WHO pilot research project for 
the international control of 

medicines in 1968" From pilot to 
permanence. (México -1999)



Medicines health warning signals 
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Information arising from one or more sources that suggests a potential new causal association, or a new
aspect of a previously known association, between an intervention and an event or set of related events,
both adverse and beneficial, and that is judged sufficiently likely to warrant verifying action"(1).

1. Working Group VIII de CIOMSUMC – WHO, What is a signal? 



Medicines health warning signals
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Warning signal

Confirmed signal

Series of cases

Spontaneous reporting and Active 
Pharmacovigilance, Intensive 

Pharmacovigilance



Uppsala Monitoring Centre 
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NATIONAL PHARMACOVIGILANCE 

CENTRE (CNFV)
COFEPRIS



Vigiflow Power Supplies
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Why pharmacovigilance

Why report a Suspected 
Adverse Reaction?
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Medicamento



• Altimiras J, Segu JL. Farmacoepidemiología y estudios de utilización de medicamentos. En Médica Internacional SA, eds. Farmacia
Hospitalaria. 2ª ed, 1992; 412-421 38
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Inter-individual 
variability
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Safety of medicinal products

Calcium 
gluconate 

withdrawal 2019

Immunoglobulins

Identification of 
product 

alteration 
batches

Pharmacovigilance 

Reference units before COFEPRIS in 
sanitary verification of activities.
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Patients and health professionals
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Patients and 
health 
professionals
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Priscila R. S. Buenfil
pricati.psb@gmail.com

5568648903 

mailto:pricati.psb@gmail.com


Q&A



ALMUERZO

LUNCH
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