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PLAN DE TRABAJO: 2002-2004

Definir la mision y los objetivos priorizados de los grupos de trabajo a ser
presentados para su aprobacion la proxima Conferencia

Desarrollar criterios cientificos para los productos que requieran estudios de
BE in vitro y/o in vivo, asi como aquellos que no requieran estudios de BE.

Desarrollar listas priorizadas (nucleo central y recomendaciones) de aquellos
productos farmacéuticos que requieran estudios de BE in vivo.

Desarroliar una lista de los productos farmacéuticos que no requieran de
estudios de BE in vivo.

Desarrollar una lista de los productos farmacéuticos del comparador para ser
usado en la region de las Américas.

La ejecucion de un nuevo estudio de diagnostico sobre BE en las Américas.
Incluird datos cuantitativos y cambios observados a partir del estudio anterior
ejecutado en el afio 2000. Los resultados se presentaran en la préxima
Conferencia.

Actividades de capacitacion.
a. Material de capacitacion (Modulos 1, 2 y 3) finalizado por la FDA.
b. Seminarios de capacitacién (Médulos 1, 2) en MERCOSUR, México y
CARICOM ejecutados con participacion de al menos 80 profesionales

e Argentina - Posibilidades para ofrecer el curso seran
tratadas con ANMAT

e México - La FDA tratara las posibilidades y contestara a la
OPS y al grupo para los arreglos necesarios.

e CARICOM - Un plazo para ofrecer el curso en inglés sera
considerado al igual que la logistica necesaria.

c. Los médulos 3 y 4 se ensefaran en inglés para permitir la
participacién de los expertos de la FDA en las areas especificas. La
OPS ayudara a traducir los materiales segin se encuentren
disponibles por parte de la FDA.

o Después que se desarrollen los médulos se considerara la
participacion de los representantes de la industria de
genéricos e innovadores, AAPS y FIP, especialmente para
los temas emergentes referentes a la bioequivalencia. Se
sefalé que la intencién del adiestramiento es centrarse en
los aspectos normativos de la bioequivalencia con estudios
de casos pertinentes.



e los participantes en los médulos 3 y 4 necesitan ser
cuidadosamente seleccionados de manera de estar
seguros de que presentan una formacion técnica adecuada.
Aquellos seleccionados seran responsables de la difusion
del adiestramiento a nivel nacional.

d. Seminario de Adiestramiento por adelantado (Modulo 3) en al menos
una Subregién, ejecutado con participacion de al menos 35
profesionales

e La OPS solicitara los voluntarios de pais/universidad para el
hospedaje asi como ayuda en la logistica del evento.

e. Seminarios nacionales en BE/BD ejecutado por lo menos en tres
paises con al menos 90 profesionales.

e La OPS solicitara voluntarios de la concurrencia a los
cursos de adiestramiento.

f. Tratar temas técnicos avanzados en BE que se encuentren bajo
consideracion.



