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Resumen Ejecutivo

Reunién del Comité Directivo de la Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF)

Lugar: Sede de la Organizacion Panamericana de la Salud, Washington DC. Sala C.

Fecha: Noviembre 22-23, 2011

Apertura [James Fitzgerald]

James Fitzgerald, Coordinador del Proyecto de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias,
del Area de Sistemas de Salud basados en la Atencion Primaria en Salud, de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) inici6 la reunion dando la bienvenida a los
participantes. Asi mismo fueran dadas la bienvenida a los nuevos integrantes del Consejo
Directivo de la Red PARF y dada la oportunidad a los participantes para presentarse.

Se sefalo6 las expectativas de la reunién sobre todo el objetivo de iniciar un dialogo entre
los miembros para discutir y pensar en el futuro de la Red PARF. Se destac6 que las
discusiones deberian considerar los escenarios futuros dentro el contexto regional y global,
garantizando la participacion de todas las autoridades reguladoras nacionales en esta
discusion, y con el andlisis de los logros y desafios de la Red en funcién del mandatos del
50°. Consejo Directivo de la OPS sobre el fortalecimiento de las Autoridades Reguladoras
Nacionales. Se llamo la atencién sobre la necesidad de vincular el trabajo de la Red PARF
con la resolucion del 50°. Consejo Directivo de la OPS, de acuerdo con las necesidades y
solicitudes de los paises.

Se not6 los proyectos exitosos desarrollados durante el 2011 concentro el marco del
fortalecimiento de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN) de medicamentos y
productos biolégicos. ElI Secretariado de la Red comentd acerca de la necesidad de
consolidar los resultados de este trabajo para asegurar acceso a los medicamentos de
calidad, seguridad y eficacia para las poblaciones de los paises.

Fue presentada la agenda de la reunion, la cual tuvo como proposito:
1. Contextualizar la reuniéon con las recomendaciones de la VI Conferencia PARF,
realizada en Julio de 2011, en Brasilia y enfocar los esfuerzos de la Red hacia el alcance

de dichas recomendaciones,
2. Generar un trabajo coordinado evitando duplicidades.
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La lista de participantes (Anexo 1) y agenda de la reunion (Anexo 2) se encuentran anexos
al presente resumen ejecutivo.

De esta reunién participaron igualmente representantes de autoridades reguladoras y/o del
secretariado a través de enlace de Elluminate.

Los representantes del CARICOM, pertenecientes al Consejo Directivo de la Red PARF
estuvieron presentes en la reunion via Elluminate.

Resumen de las recomendaciones de la VI Conferencia Panamericana para la
Armonizacion de Reglamentacion Farmacéutica [José Pefia]

Fueron presentadas las recomendaciones de la VI CPARF. Se destaco su importancia
como marco politico para el fortalecimiento de las autoridades reguladoras (ARN) en la
region. El anexo 3 incluye copia de la presentacion realizada.

La VI CPARF conté con mesas redondas, conferencias magistrales, y la novedad de
presentacion de experiencias novedosas desarrolladas por la Autoridades Regulatorias de
las Américas, las cuales fueron presentadas en forma oral o de posters. Entre las varias
mesas redondas, los siguientes temas fueran de destacados:

[ERN

. Fortalecimiento de las ANR;

N

. Implementacién de Lineamientos de la Red PARF en las Sub-Regiones;

3. Cooperacion internacional;

4. Sistemas de Informacion y Comunicacion;

5. Transparencia;

6. Desafios futuros de la Red PARF;

7. Politica Farmacéutica — Estrategia de Productos Genéricos.

Fueron mencionados los nuevos miembros del Consejo Directivo y se explicaron los
procedimientos de invitacién y financiamiento acorde con el tipo de miembro. Miembros
titulares provenientes de autoridades reguladoras son invitados y financiados por el
Secretariado, sin embargo, en la actualidad esto no es posible con miembros alternos u

observadores, los cuales son bienvenidos a participar y son invitados por el Secretariado,
pero el financiamiento de su participacion corre por parte de dichos representantes.
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Posteriormente, se inicid la discusion general sobre las recomendaciones de la VI CPARF
entre todos los participantes. A continuacion se resumen los comentarios y
recomendaciones de dicha discusion:

o Establecer un plan estratégico para la Red en un tiempo previamente definido;

e Mejorar las comunicaciones relacionadas con la Red y tener un acompafamiento por
parte de los integrantes del CD por cada sub-regién o bloque econémico;

o Reforzar y apoyar la implementacién de las Buenas Practicas Regulatorias en las ARN
y enfocar el trabajo de la Red hacia la funcion regulatoria;

e Discutir y revisar, por parte de los miembros del Consejo Directivo, los planes de
trabajo establecidos por los distintos grupos técnicos de trabajo, de manera de poder
discutir acerca del desempefio de los grupos, su continuidad o desactivacion, asi como
también el mantenimiento del estimulo en los grupos;

e Elaborar un instrumento que permita identificar las necesidades de las ARN, a fin de
establecer un plan de capacitacién apropiado;

e La representante de CARICOM destacO que el establecimiento de nuevos grupos de
trabajo, ademas de los mandatos dentro de la Red PARF, debe basarse en las
necesidades definidas en los diferentes bloques de la Red PARF. Para eso, CARICOM
propone la creacibn de un grupo de trabajo para llevar a cabo el desarrollo e
implementacion de buenas practicas reguladoras. No se han elaborado directrices para
establecer y mantener un cuerpo de inspectores. En los paises importadores, las
inspecciones no so6lo se llevan a cabo inspecciones GMP de licencias, sino también de
licencia de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), y Buenas Practicas de
Distribucién (BPD), asi como el seguimiento y las inspecciones en farmacias y otros
comercios al por menor y al por mayor. Estas inspecciones deben llevarse a cabo de
manera transparente, con un plan de muestreo adecuado, publicacion de directrices entre
otros. Para CARICOM, Red PARF podria ser fundamental en ese desarrollo.

En resumen, la seccion destaca el éxito de VI Conferencia de la Red PARF; la necesidad
de priorizar los préximos pasos, especialmente la capacitacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), bioequivalencia, Farmacovigilancia (FV), entre otros. lgualmente, fue
mencionado por miembros del Consejo Directivo que existe una demanda Regional sobre
el abordaje de la regulacion de dispositivos médicos.

Definicion de los objetivos generales: plan de desarrollo de la Red PARF y
priorizacion de temas técnicos

El Secretariado de la Red PARF discutié la necesidad de elaborar un plan de desarrollo
para la Red, el cual fue objeto de discusion entre los participantes.

Multiples comentarios fueron intercambiados entre los presentes y las recomendaciones al
respecto fueron:
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e Crear un grupo Ad-Hoc que elabore un borrador del plan de desarrollo para la Red
PARF (grupo Ad-Hoc para el desarrollo de Plan Estratégico de la Red PARF) teniendo
como elementos de base la flexibilidad, el rigor cientifico y la representatividad adecuada
de sus componentes. Fueron sugeridos varios temas para su consideracion dentro del
Plan de Desarrollo, entre los cuales destacan: revision de la estructura actual para aceptar
mas representantes, como por ejemplo, las ARN de Referencia; tener en cuenta que los
Grupos de Trabajo (GT) son para fortalecer las ANR y debe existir un esfuerzo no
solamente normativo pero también de fortalecimiento de las capacidades de las ANR,
necesidad de evitar la duplicacibn de esfuerzos, mejorando las comunicaciones y el
acompafnamiento de los GT,;

e El grupo Ad-Hoc para el desarrollo de Plan Estratégico de la Red PARF debe evaluar
las brechas regulatorias, haciendo un analisis de la situacion global sobre medicamentos, y
utilizando como insumo la informacién disponible sobre el perfil farmacéutico de los paises,
la situacion actual de los GT, sus resultados y la implementacion de las recomendaciones
generadas por los grupos, y los resultados de las pre-evaluaciones de las ARN llevadas a
cabo por la OPS. El documento final deberéa contener los elementos basicos para discutir
el futuro de la Red PARF;

e El grupo Ad-Hoc para el desarrollo de Plan Estratégico de la Red PARF debera ser
pequefio y representativo. Planteara las prioridades de trabajo. La capacitacion debe ser
considerada una parte esencial de los grupos de trabajo. Pensar en como debe ser
realizada la comunicacion entre los miembros de CD y los Grupos de Trabajo, sin olvidar
los medios tecnoldgicos y mecanismos disponibles;

e El grupo Ad-Hoc para el desarrollo de Plan Estratégico de la Red PARF debe finalizar
su trabajo antes del 30 de Marzo de 2012, posteriormente sera llevado a cabo un proceso
de participacion abierto a todas las ARN;

e EI documento debe contener la misidon, vision, fortaleza, amenaza/debilidad,
oportunidad y abarcara todos los temas que se consideren necesarios, los mencionados
anteriormente por los participantes y cualquier otro que el grupo Ad-Hoc asi lo considere;

o Para la representante de CARICOM, los sistemas de regulacion tienen que apoyar el
fortalecimiento del sector farmacéutico en la region para atender las necesidades de los
paises, apoyando, por ejemplo, otras estrategias sectoriales, tales como el fortalecimiento
de las capacidades de produccién de medicamentos y de los productores publicos
nacionales, cuando aplicable, a fin de suministrar los sistemas de salud, teniendo en
cuenta las prioridades de salud en los paises con mecanismos de transferencia de
tecnologia y la modernizacién de los laboratorios para producir medicamentos y
inmunobioldgicos de importancia estratégica para los sistemas de salud;

e Se espera recibir los candidatos que representen a las ARN del Consejo Directivo de la
Comunidad Andina y CARICOM en el grupo Ad-Hoc para el desarrollo de Plan Estratégico
de la Red PARF. Los candidatos propuestos para este grupo son: Irma Vaquerano (SICA),
Pasionaria Ramos (MERCOSUR), Mike Ward (NAFTA), y José Pefia (Secretariado Red
PARF) y un representante de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional;

e Se requiere pensar en una estructura de mejoria de gestién de la Red (Gestion de la
Calidad) como base para el establecimiento de los procedimientos escritos de la Red.
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Participacion de las ARN de Referencia Regional en el CD - Miércoles 23 de
Noviembre [José Pefia]

Después de que fue expuesta la solicitud de participacion como observador del CD de la
Red PARF de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional, fue solicitado que
aclarase el numero de participantes por la representacion, considerando que es esperado
que ese grupo, de nivel IV, pueda aumentar en futuro. El coordinador aclar6 que la
propuesta es de tener solamente un representante para ese grupo y que ellos deberan
coordinar entre si como sera elegido el represente. El coordinador comentd que no existe
impedimento para la participacion de observadores, por el contrario, esa es una
oportunidad de compartir conocimiento y evitar la duplicacién de esfuerzos desnecesarios
y COSt0S0s.

Fue resaltado por la representante de SICA el compromiso asumido por las Autoridades
Reguladoras de Referencia para la Regién en materia de apoyar a las ARN en superar sus
debilidades y que tener un representante de ese grupo ayudaria en la coordinacion de
esfuerzos para levar a término ese definido apoyo que piensan darlos.

Para la representante de MERCOSUR, las Autoridades de Referencia Regional podran
ayudar técnicamente a las otras ARN para “cortar camino” visando lograr una certificacion,
por cuenta que las dificultades ya fueran superadas y tienen experiencia adquirida en el
proceso de evaluacion.

ALIFAR comento que ese representante, como observador, va aumentar la eficiencia de la
Red.

NAFTA, dentro de los diversos comentarios, destacé que, el estatuto de la Red PARF esta
establecido que debemos promover la mejoria de la calificacion de las ARN. Ellos son
totalmente de acuerdo de que un representante de las autoridades de referencia haga
parte del CD. Todavia, las Autoridades de Referencia Regional tienen una funcién, que
necesita ser descripto en el estatuto. Ellos sean utiles en el proceso de implementacién de
procesos y capacitacion para las ARN de los documentos de la Red PARF, porque son
mas que observadores. Haran parte del CD por una razén especifica, 0 que necesita estar
descripto su rol y funcién como observador.

El Secretariado aclar6 que Argentina, Brasil, Cuba y Colombia son Autoridades de
Referencia para medicamentos y Brasil, Cuba, Canada y Estados Unidos son Autoridades
de Referencia Internacional para vacunas, tanto para OPS cuanto la OMS. Por eso, el
grupo compuesto por Argentina, Brasil, Canada, Cuba, Colombia y Estados Unidos son las
Autoridades de Referencia para la Region.
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El representante de la APEC solicitd una participacion oficial de la APEC cémo
observador, por medio de la participacion de Ana Patricia Pineda (COFEPRIS-México),
donde sera consultado y confirmado tal indicacion por la APEC. El coordinador solicitd,
entonces, que sea enviada la solicitud por medio de un documento sobre la inclusion de
APEC como observador oficial en el CD de la Red PARF, para la apreciacion de todos los
miembros del Comité, mientras que comentd que no existe ninguno impedimento para la
solicitud.

Después de discutido el tema por todos los participantes, fue consensuado que es posible
la participacion de un representante de las Autoridades Reguladoras de Referencia
Regional en calidad de miembro observador del Comité Directivo de la Red PARF, asi
como también, establecer el rol de los miembros observadores. Se sugirié que el grupo
Ad-Hoc plantee este tema dentro de la propuesta inicial del Plan estratégico para el
desarrollo de la Red PARF. Debera existir también una revision del estatuto de la Red
PARF para ajustes de nuevas reglas e inclusion de los nuevos observadores aprobados.

Adicionalmente, el CD esperara el documento de solicitud, con el nombre del
representante de la APEC, para apreciacion.

Plataforma Regional de Acceso e Innovacion para la Salud [Analia Porras / Murilo
Freitas]

Fueron realizadas dos presentaciones relacionadas con la Plataforma Regional de Acceso
e Innovacion para la Salud. Las mismas se encuentran en los anexos 4 y 5 de este
reporte.

1) Plataforma Regional de Acceso e Innovacion para la Salud - Indicadores Regulatorios
en el Observatorio (Murilo Freitas), y

2) Regional Platform for Access and Innovation in Health Technologies — Analia Porras.

Un destaque fue hecho sobre la terminologia. La mejor terminologia que expresa el
proceso de analizar las funcionalidades de las ARN en la Region es “Evaluacion” mas que
“calificacion”. Asi, los términos técnicamente adecuados para la Red PARF son
“Evaluacion”, “Pre-evaluacion” y “Reevaluacion”.

Las preguntas y respuestas acerca de las presentaciones en continuacion, tuvieran como
foco las cuestiones como los idiomas de la Plataforma (inglés, espafiol y portugués), y la
comunidad de préactica (CoP). Las CoP esta abierta a la participacion de cualquier
institucién, red, autoridades reguladoras que lo deseen pueden participar. Podra existir
CoP de acceso controlado o irrestricta, dependiendo del objetivo y temas. Fue aclarado
que el ambito de la Plataforma no esta ligado Unicamente con el &mbito regulador y que
involucra otros ambitos, relacionados con la gestion en acceso, innovacion y utilizacion de
tecnologias de salud.
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Por ultimo fue mencionada la necesidad de tener didlogos con ARN en la regién para dar a
conocer el potencial de esta plataforma en lo relacionado con ejemplos especificos, tales
como, el manejo de la comunicacién de riesgos relacionados con medicamentos.
Igualmente, se comentd sobre la posibilidad de que la Plataforma Regional sea
automaticamente comunicada de cualquier notificacion realizada por ARN en sus
respectivas Web. Para eso, es fundamental que las ARN apoyen y contribuyan
directamente y activamente con esa iniciativa.

Los criterios para participar de la Plataforma no pueden ir en contra de los principios de la
Organizacion Panamericana de la Salud. La fuente de informacion publicada es controlada
antes de ser publicada.

Estrategia de capacitacion para la Red PARF [José Pefia / Mike Ward]

El Secretariado de la Red PARF indico al inicio de esta sesion que si bien los lineamientos
generados por los grupos de trabajo de la Red son considerados un insumo muy
importante, se requiere una estrategia de capacitacion para viabilizar la implementacion de
los lineamientos de esta Red, pensando en que dicha capacitacién sea sustentable en el
tiempo y que sea mas eficiente que los mecanismos empleados en la actualidad.

Aspectos tales como: 1) alta rotacion de personal de las autoridades reguladoras, 2)
necesidad de que la capacitacion esté ligada a los planes de desarrollo institucional de las
autoridades reguladoras y 3) determinar las necesidades reales de fortalecimiento de la
capacidad reguladora, deben ser considerados a la hora de ofrecer capacitaciones
especificas a las autoridades reguladoras de la Region.

Ejemplos de capacitaciones ofrecidas por distintas iniciativas, relacionados con los
lineamientos de la Red PARF fueron ejemplificados por el Secretariado. Dichos ejemplos
incluian lo relacionado a la modalidad de capacitacion (presencial o virtual) y
financiamiento, entre otros. Asi mismo, fueron mencionados ejemplos de capacitaciones
en temas técnicos regulatorios ofrecidos por la autoridades reguladoras tales como
Argentina y Canada, u otras iniciativas de armonizacion tales como ICH y APEC, asi como
también por la OMS a través del Global Training Network en lo que a vacunas se refiere.
El anexo 6 del presente resumen incluye el documento APEC denominado “Comité
Directivo para la Armonizacion Normativa VISION 2020: Un marco estratégico de
convergencia normativa para productos médicos para el 2020".

Es necesario contar con un plan de capacitacion que incluya la mejor estrategia a emplear
y como evaluar su impacto, e incorporar a la Universidades a nivel nacional para poder
relacionar las capacitaciones con el ejercicio profesional. Igualmente que exista una
reflexion sobre la necesidad de tener capacitaciones béasicas que permitan nivelar el
conocimiento de los reguladores antes de iniciar capacitaciones especificas.
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Igualmente fue mencionado que a nivel Global se esta trabajando en el desarrollo del perfil
de profesionales que van a trabajar en industrias farmacéuticas y en autoridades
reguladoras nacionales.

Las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional, por tener la capacidad técnica,
experiencia con el proceso de evaluacion en la Region, y por estar dispuestos a entregar
capacitaciones, podran apoyar la mejoria de la calificacion de las ARN.

Existe la necesidad de generar procedimientos por parte del Comité Directivo de la Red
PARF, en miras a que las solicitudes de capacitacion recomienden la exigencia de
requisitos minimos para recibir la capacitacion, sin que se pretenda que el Comité Directivo
de la Red PARF asuma la responsabilidad que los pais tienen en la capacitacion del
personal que labora en dichas instituciones.

Los miembros del CD acordaran que sea formado un grupo Ad-Hoc para el desarrollo de la
estrategia de capacitacion, levantando capacitaciones ofrecidas a nivel Regional, asi como
también de las necesidades reales de capacitacion y quienes pueden proveer dichas
capacitaciones. Este grupo tendrd dentro de sus responsabilidades el hacer un
levantamiento de capacitaciones ofrecidas a nivel Regional de informacion, asi como
también de las necesidades reales de capacitaciébn y quienes pueden proveer dichas
capacitaciones, elaborando un plan de capacitacion apropiado para la Region.

Conclusiones y acuerdos

1. Se acordo la creacion de un grupo Ad-Hoc para el desarrollo de Plan Estratégico de la
Red PARF serd conformado por: Irma Vaquerano (SICA), Pasionaria Ramos
(MERCOSUR), Mike Ward (NAFTA), y José Pefa (Secretariado Red PARF). Se espera
recibir los candidatos que representen a las ARN del Consejo Directivo de la Comunidad
Andina y CARICOM y de los ARN de referencia regional;

2. El grupo Ad-Hoc para el desarrollo de Plan Estratégico de la Red PARF elaborara un
documento borrador del plan estratégico, el cual en principio sera elaborado partiendo de
informacion basica de los perfiles farmacéuticos, resultados de pre-evaluaciones y
lecciones aprendidas de la Red PARF a lo largo de su creacion. El documento tendra
como elementos de base la flexibilidad y el rigor cientifico;

3. Los miembros del Comité Directivo apoyaron la incorporaciéon como observador a un
representante de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional. Se espera que su
participacion esté ligada a los temas de capacitacion requeridos por la Red PARF y al
fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de la Regidn de las Américas;
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4. Se instdé al Comité Directivo a incorporar en los estatutos de la Red cuéles seran las
participaciones y propositos que estos miembros observadores tendran dentro del Comité
Directivo;

5. Canada solicito la incorporacion de APEC como miembro observador del Comité
Directivo de la Red PARF. Se propuso que Ana Patricia Pineda (COFEPRIS-México)
represente a esta iniciativa. Se instd6 a Canada a remitir la solicitud por escrito al Comité
Directivo de la Red PARF para su consideracion;

6. Se propuso generar una estrategia de capacitacion para la Red PARF, el cual sera
desarrollado por parte de un grupo Ad-Hoc para el desarrollo de la estrategia de
capacitacion en la Region. Los interesados deberan comunicarse con el Secretariado;

7. Se inst6 a la participacion de los paises en el proyecto de la Plataforma Regional de
Acceso e Innovacion para la Salud como parte de las herramientas de fortalecimiento de
las autoridades reguladoras nacionales;

8. Proximamente habra una sesién de Elluminate para discutir principalmente los planes
de trabajo de los grupos técnicos de trabajo y la conformacion o reactivacion de dichos
grupos. Asi mismo, fue mencionado que la solicitud de creacién de nuevos grupos técnicos
de trabajo debera ser canalizada a través del Secretariado, dirigiendo dicha solicitud al
Comité Directivo de la Red PARF.

El Secretariado agradecio la participacion de todos los presentes y procedio con el cierre
de la sesion.
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Anexo 1
Participantes:
NAFTA: Michelle Limolli (Titular), Mike Ward (Alterno)

Justina Molzon, Joan Blair

SICA: Irma Vaquerano (Titular)
CARICOM: Maryam Hinds (Titular)
MERCOSUR: Pasionaria Ramos (Titular)

COMUNIDAD ANDINA:  Manuel Vargas Giron (Titular)
FIFARMA: José Manuel Cousifio (Titular)
ALIFAR: Miguel Maito (Alterno)

Secretariado:James Fitzgerald, José Pefia, Maria L. Pombo, Adriana Ilvama, Juanita
Rodriguez, Victoria de Urioste, José L. Castro, José Maria Parisi, Nelly Marin.

Otros participantes via Elluminate:
Dia 22 de noviembre

- Adriana lvama — OPS/Barbados, CARICOM
- Cammilla — ANVISA/Brasil

- Hans Vasquez — DIGEMID/Peru

- Maria Amparo Pascual — Centro de Ensayos Clinicos de Cuba (CENCEC)
- Marina Rossi

- Maryam Hinds — Barbados/CARICOM

- Miriam Naarendorp — CARICON/Suriname

- Monica Bobbi — ANMAT/Argentina

- Nelly Marin — OPS/Washington-DC

- Patricia Aprea — ANMAT/Argentina

- Patricia Pereira

- Raquel Mendez — OPS/Argentina

- Vicky Flores — DIGEMID/Peru
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Dia 23 de noviembre

- Adriana lvama — OPS/CARICOM

- Cammilla — ANVISA/Brasil

- Graciela Garcia — México

- Hans Vasquez — DIGIMED/Peru
- Isabel Sanchez — Chile

- Maria Amparo Pascual — Centro de Ensayos Clinicos de Cuba (CENCEC)

- Marina Rossi

- Monica Bobbi — ANMAT/Argentina
- Miriam Naarendorp — CARICON/Suriname
- Raquel Mendez — OPS/Argentina

- Silvia Alvarez — DIGEMID/Perd
- Viciky Flores — DIGEMID/Peru

Apoyo:

- America Valdes — OPS/WDC

- Indira Villegoureix — OPS/WDC

- Katherine Ghimenti — OPS/WDC
- Murilo Freitas Dias — OPS/WDC
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Anexo 2

AGENDA PRELIMINAR

Martes 22 de Noviembre

9:00-9:15

9:15-10:30

10:30 - 11:00

11:00 - 13:00

13:00 - 14:00

14:00 - 15:00

15:00 - 17:00

Bienvenida a los participantes.
Dr. James Fitzgerald

Resumen de las Recomendaciones de la VI CPARF
Dr. José Pefia

Café

Discusion de las Recomendaciones.

Estructura Orgénica y Funcional actual: actualizacion de grupos de trabajo, miembros
titulares, alternos y observadores

Almuerzo

Definicidn de los objetivos generales: plan de desarrollo de la Red PARF y priorizacion de
temas técnicos

Proceso para la implementacion del Plan de desarrollo de la Red PARF

Miércoles 23 de Noviembre

8:30-10:00

10:00 - 10:30

10:30 - 12:30

12:30 - 14:00

14:00 - 15:00

Plataforma Regional de Acceso e Innovacion para la Salud
Analia Porrés / Murilo Freitas

Cafe
Estrategia de capacitacién
Almuerzo

Acuerdos y Conclusiones
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Anexo 3

Resumen de la Conferencia de la Red PARF

Juﬂb

V1 Conferencia Panamericana para la Armenizacién de la b sl

lamentacidn Farmacéutica (CPARF
Regl { ) + Slele Mesas Redondas

Resumen de la Conferencia * Slele coernclss magElrales

+ MOUples SXperienclas NOVEOOSAS OREAMDIANGE DOT GS ALNINOATES
RagLIanoras o2 135 AMEncas, prasentalas Sn “rma oral O 02 POt

+ Slele gupos de rabajo presentaron en sssidn plenara sus planes de
Irabajo, acthidades, resutatos y recomendacones. guamente, se

sostuvienon s=elones o2 trabalo para cada uno de estos
Fomalecinisnio de izs Aumondades Reguladoras Nacionales en el Fopa = gupos

conexto de fas Sisemas o Safud

Braslila, Erasil,
06-08 Jullo 3011
e B a——_—
= i BRASIL i!!!-s\.':'..- . LW A e i e BRASIL «— ANVISA :'1;,'_:
[T e R, -1 P i v e i "y,
RECOMENDACIONES
Fortalecimiento de las Autoridades Requladoras
Hacionales Resolu n CDS50.
* Implanfar modelos susteniables enoel Hempo, que forislzzcan b fiscalzacin
contrel y vighancls de procurtos y prOCESos.
*  ldentficar mecanismos qus facll=n & apoye real de as aulcridades
CArUficacas  las ARMN QUe SUr N0 851N JuUrarse & prcess Of prepancin
pam alcanzar su cerficacion.
*  Eaborar & Implementar Busnas Prachicas Reguisoas
*  Reconocer las declsionss de 35 ARMNS de referencia en funcidn de la
. confianza y caficacion de ia oPE.
MESAS REDONDAS: *  Fomenlar alanzes ssirtégicas enire ARMS pam &l desamollc e incremento de
- . - capacidiades,
PRINCIPALES CONCLUSIONES Y * Impulzar ly amonizackie y reconecimisnio mutuc eme ARNE.
RECOMENDACIONES *  Estasiecsr mecanizmos de Imercambio de infommacion que garactizen a
Implemeniacion ¥ adopcion de los documernios aprobados para viabilizar by
homoiogacion de los procescs.
s b ok l!_n_- ’ mwsh & T el
il G i "y
RECOMENDACIOMES RECOMENDACIONES
Implementacion de Lineamientos de la Red PARF en 3 }
Ias Sub-Regiones Cooperacien Internacional
*  Genzmar mayor frabaje conlento entre ARNS (acussdos, convenios, &ic) con & fin de *  Lax ARM deber Identiizar ses recesidades wio forialezas nara reclhi o brindar

hacer mas sficlentes ks recumsos clsponibies

*  Desamolar estalepias para mejorar la comunicackin y participaciin de los
represemianies en los gripos de trabajc

*  Seria mporiante realzar un clagnostico de los obsSculos o problemas gue
presenian los palses para adaptar o Implemeniar ios documenios y gulas
desamcladas por Red-PARF

*  Se hace necesario svakar el iImpacto d= los Insamienios pererados por Sed-PARF,
asl como e nivel de su implementacidn en los palses de las Américas

cooperacian tacrkca, en & marco de un plan esTatsgico de desamoio instiucional.

Evaluar & Impacho de la cooperacion Infsrmacional =n refackon a los resuliacos &
Indcadores espemdos.

Aprovechar odas las modaldades de cooperacion fSonica.

WESE i AL WVEA

[ - o s b e

S s - AWSA
L T" e
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RECOMEMNDACIONES

Sistemas de Infermacién y Comunicacion

*  Inslar alas Autoridaces haclorales Reguiadorss 3 Incomorarse en o peoyechs de la
Fiatatoma Ragional de ACCESC & IRNOVACoN pam TEcnologlas Saniaras:

RECOMENDACIONES

Transparencia

Eslatiecer Buenas Praciicss de Reguischin como mecanismo necssars pam

Mijorar Ly ranspanencly, 10Mandc &n cusre:

*  Lan=cesidad d= mantener ia confidencialidss de i informacien e
aspectns espechms

* L3 adopoide de procesas de participacon pUbilca an el desamolio os [as
reguiacion=s nacionales;

- La aplicacion de |a Busra Gobsrnanza como parte de |a waloracian
recesara pars detenminar [a rarsarsnda ¥ b veinerablidad de s
sistemas reguiadorss nacionales;

®  Lanscasicad de kener sistamas infommatoos quE demussiren 3 aplicacien
de las pracicas anieriores en los sisl=mas naciorales de sahad piblicos,
Incheyendo |o refatieo al acceso a los medamenios.

P~ —— S s BRASIL . ANVISA

e e % b

e

e
15

RECOMEMDACIOMES
Desafios futures de la Red PARF

. Snichar 3l Corsajs Dirsctvo o2 |8 Red FASS:

—  De=samolar un plan esirab®gico qus Imegre = mandalo del Consejo
Dorecive COS] RS, 2040, por bodas las Awioridades Sepuladorss de las
AmAncaE Rdistiramenie o2 o Nkl g cesamolio.

= Analzarla estuclum e |z Red y presentar una propussia en s prodme
oerenci.

=  Crearun grupo ® Ad-Hoc" y iacifar la elsboracldn & implementaciin del
wian esirmidgion de foraiecimients de capacidsdes Bonicas.

—  Reacivar los grupes ¥onicos de irabajo de EFM y Slocisponibilidad y
blosgulvalencia.

= Coonzinar e tratajo de i Rec PARF con Oiras RiClatvas a nivel Reglonal
para =l mansjo efidenbe de recursos.

= Implememar esrateglas ¥ accones pery e forakedmizms de capacdades
reguintioras, &n bareficio 0= |8 SEUD O oS pushios.

RECOMENDACIONES
Desafios futuros de la Red PARF

* Scholaraiaz ARMS &1 par proachvos &n (8 aplcacen & Implsmentacen de s
documenios smanacios en Bs clslictas reuniones d= la Red FARF.

. B sechor reguiado debe asumir & compromiso =n |a aplicaddn de los
dacumenios icnicos smanacos por ky Red FASF.

*  Trabajarenfomea ssiralsgica y planiicads para responder 2 las repesidades
plani=adas de capaciaciin.

. Fromover el Inisrcamiblo enire Auloridades para hacer ransferencia de
oonociriarhy coma un mecanisma para o forlalecimisnge de las Actordades
Reguistoras Nacionaks.

*  Estaniscer maciias par s mocnocimisnas o[BS capacisages nepuisdoras
exisi=ntes y la no dupiicidad de esfuscos, cumplendo con los mandalos y
objetives del Mienioc &n femas de Salud

i BRASIL «~ ANVISA 1%

s e e

r

i

mmmE X
s I R = BRASIL i~ ANYISA Y
L T S e -_"
RECOMEMDACIONES
Politica Farmaceutica - Estrategia de Productos

Genéricos

*  Fam Esanzaren @ impdemeniscion de a2 estralegiag oe gEnsncos =
necesanic contar con Informacionss objethas y basadas en la evidencla en
reaCion con dieneni=s {=mas sansibies CUE DURDAR SAr UNA BATET para dicha
mpl=mentacion. En tanio, 5= recomienda a la RED apoyar estudos gu= los.
aborden, fal como precks de medlcamenins genéricos frenlke & innovadores,
orobiemas de fallos ferapdulicos alrisuibies 8 desviscionss e |3 callsad.

s BRASIL o ANVISA B

M i %
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Anexo 4

Plataforma de Acceso e Innovacion para la Salud: indicadores regulatorios en el
Observatorio

Contenido
e Ovrganizacien
. >
= T de b Salud
> D oo

REUNIIN  COMITE MMEECTIVER REDR  PANAMERICANA PARA LA
ARMBSTEATIGN BE LA RESLAMENTACTSN FARMACEUTIEA (Red PARF) » Resolucion COD 50.R9: FORTALECIMIENTO DE LAS
P Moo kg o AUTORIDADES REGULADORAS NACIONALES DE

Sal MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS;

T2 Bt el 0! Funciones Basicas de una Autoridad Reguladora

Prataforma Reglonal de Acceso 8 INNOVAclon para k3 Salud: Indicadores’ Macional;
Ragulatorios an &l Obsarvatorio = Encuadramisnto de los indicadores sobe las
funciones claves;
Migrcales 23 de Hoviembre + Fuenies de datos y acciones post-evaluacion.
&30 -10:00

Wedcamenios y Tecnokegiom SanilanmeiSs Fan Amevkcan
=% Heakb 1
CPRIOME 1 orgasstian 1

En fune S0 curmnin o1 Coh Qa0 B OPE, x| [~ bt o i Recains bembrns &
148 CHbTEY I T 2 R T v
B A e Cvtioe a4 S5 e e e eeeiet et et s
L i i, TR RIS,
B Diore 3270, f Corasl iwct S CO3 ckave s e 5 B s
‘St 1ibrs o) A y cema IR oa E1iaden P
EEASE || e e et
oamar e piascaamet 7 o e e 5 e
e e o uu-u-‘-uu.uuumuu::“—- e rrzenr i cuska b £y oord v 200 jaaea ewme ke b ok bl da ke ook ke g ke e
e ———
Sty b Diescin:
L LT —p— e -
. o e A 8 L T8 AR :
LN MT’!-';'-'"HH-: it oa ety e g e
eyt e oz y G eten ¢ Solator’ n b oOSEacks, danancls p asashiars da b G spudonn
e A st - e i i s s e e . . " -
'l “u-lml_‘“\-“m“_.m.“. ] Tralsgar 220 sur grtees s e b OR 8 I ees e o) feSsieckrianis @8 b cecackb de
Mg yFasaiscarl oo usemsite 4 1§ 0FS oo [P et sguibachis y b Cozpenecdn
130 T 3on W4em wem 87 Fan 4 reg insde s
Sedtenie s £ < P s o e I s
il
<t comamie morka v AT s
i a0 pasien e oy ———
Rugetr r » i
" A\

FProcoso de Pro-Evalvacion do ias ANR on i3 Rogion oo 1o Amoricas Contenido

Presvaluacion

— Evaluaclon preliminar, basada en las actividades
documentadas.

Funciones Basicas de una Autoridad Reguladora
Macional;

Evaluacion

- \islta a la ANR y gemas Instituciones directa o
Indirectamente relacionados con 2l

- Sequimlents del Plan de Desarrgiio Insitucional {PDI).

Re-evaluacion (cada 3 afos)

¥ &

g
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Funciones basicas de un Sistema Regulatorio para
Medicamentos y Biologicos - OMS

B
Een

==

g Rt e gt g e o 6‘1

- Encuadramiento de los indicadores sobe las funciones
claves:

P &

rlmm.f:m"fﬁm&ﬂ"n'ﬂwlum-

hE [ sccsso || [ Kilval ]
o |acearo Irrnalm:> mm?;dm Slihg

X
o«
=]
4

Funcionas Bisicas de b Regulacion de los Medicamenios

MASCS R ¥ CRTUCID 20 1 Aol Rigulsdon N sonal

[Paises Piloto - Grupo de Trabajo

Paises Piloto

= Argentina;

- Colombia

« Panama;

= Republica Dominicana

F de infor ii

Herramlania de Colsots ds

Perlll Farmaséuilos Dacag - Eu:lﬂaﬂldn G Lag

Haolonal
S rdiadore {530 indicadaros)
§ A §
U Rakite g 080 2 T e
e B P
i i L e e
e e s i
s e
P
£ am s i e s
b
3 aBwsw s
o
F- .
CmmrCe
ErrTE
168
Indcaicins
Svaneaden
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Informacion - Regulacion

Observatorio

D19 s s i bbbt gkt o 0 1o Bl ik de e ridade s
i A P 8 b Py
Gty T 530 e mdmen )

| j!jjjjjj

Oinormativos B hecesanios B Criticos

X
o«
=]
4

Descomposicicn de los indicadores Regulatorios Avanzados

Fuszemes Chroas iz Hagubin: oo
Auesrizan 5 A 1 =
La o § g b (st 2] =
Lt rebars mrvin juara 1o uctorins [l 5 1
P Suicacitn y Comroes e i

it fer (W fet ok 4] v

(M 8] 14
B Clsici [W2daio B) 13
I=8 pmncrei s Fm g e s (MSedi Ty 17
Lateratorke Ofictal do Cusio Sp Mescarsa s (LOCH] Qe 2 24

Liswimdn cha b i Vicima L]
ﬂ 188

¥ &

Distribuckin de los 275 Indicadares Criticos empleados enla
Calficacion o2 Awrondates Regquiatoras de Medicamenios v
Progucios Slolegicos ! Modulo (Kimeng; %)

(4]

(13
8% .
. A4 1EW
47 1%
25 5%
Mg
3 13% I
M ]
ME .
. -
=5 Frat =

e T
Rl 7t e
"

ety
L

e, mmmi e e et
ami

At

e Foe s
¢ Mechcmmntze v Prod o Disingcer mala Ragsr de lan Arsiricar

T b

Mmn B MMked MM Wl el baakT B B

Infoerralieoe Mecosonios  wCilticos |

cugmaleaciia
K W B RS
20 In Saiuel &

- Fuentes de datos y accionss post-evaluacion
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Flujo - Indicadores Regulatorios
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Buenas Practicas Reguladeoras:
El equilibrie regulaterie
Transparencia Riesgo
Flexibilidad
Responsabilizacion Empoderamiento

s Tes Bl Boo. WD (3001

VL

Indicadores Basicos para la Plataforma
Fuente: Perfil Farmaceéutico

— - Ny
A TH
piuine da alice jRawite sl
Irmuigas ko sinical o b
L ) L AT —

Ejumple da Meranmienia nmnma_
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Personas de contacio relaciensdas con & tema

James FRzgerald (HESMWT) Skzoer¥oang org
Josa Danisl Pafa (OFS-CH) penapohl cos-oms org
Maria Luz Fombo (HSSWT) pomboman !1_,.: 000
Al Porsis (HESMT) oo s ot
Josd Luls Castho (HSEMT) Cag ﬁ.;.ﬂ ;".

Josa Marla Paris! [HESWT) padsiocahaorg
Muriio Frelas Dlss {HESMT) fpkaer pg,i (% §

www.pabo.org'mt

Muchas Gracias

P &
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Anexo 5

Plataforma Regional para el Acceso y laInnovacién en Tecnologias para la Salud

Platforma 1.0 ‘ﬂ
i ‘o
Health
‘Orgamization ey
OB =

Plataforma Regional para el Acceso y la
Innovacion en Tecnologias de la Salud

November 23rd 2011 e — = E =

drna e lum ke Heath

»
Ui i el B s | BT
Fosah e b v P nag Bt e

Componentes de la g
Plataforma ‘ Farfiza

P ——
Datoe 2 ;.
EE Observatorio :
Parfllan i
1.;“ -.I PERFE TS
REG . FERFIL FARMACE(TICO

=
i
1o e

=
L
=

WARGCO Y BEDT
AMSENTE

oAz s e,
Lo [N
L -
e

-
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Oportunidades de Aprendizaje ; ‘g

» Integrade con el CVSP de la OPS

= Fortalecimiento de |as funciones esenciales de las
ARN: Basandose en necesidades identificadas
durante los procesos de CT y/o evaluacion

» Desarrollo de nodo de Acceso e Innovacion que
albergard todas las oportunidades de aprendizaje
relacionzdas a la gastion de TS desde una
perspectiva de salud

» Aprochamiento de los cursos existentes y desarrollo

de opotunidades de aiiilliije NUEVES.

Implementacion m

-

Buupa 1: ESTADC:
OONCEPTUAL CONCLUIDA
v
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Anexo 6

Comité Directivo para la Armonizacion Normativa VISION 2020: Un marco
estratégico de convergencia normativa para productos médicos para el 2020

ing Committes

Comité Directivo para la Armonizacién Normativa
VISION 2020:
Un Marco Estratégico
Convergencia Normativa para Productos Médicos para el 2020
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