Convocatoria para Proyectos VIII CPARF
Ciudad de México 19 al 21 de Octubre del 2016

Propuesta de Proyecto
Para consideracion del Comité Directivo

Titulo propuesto para el Medicamentos sin prescripcion: Del modelo tradicional a los nuevos escenarios
area/proyecto de retroalimentacion regulatoria.
Proponente Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT -Argentina), Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos (INVIMA - Colombia) y la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS -México) con el apoyo de Asociaciones de
productores: Asociacidon Latinoamericana de medicamentos sin prescripcion
(ILAR).

Objetivo y Justificacién Objetivo general:
(incluyendo la referencia a
uno o mas de los objetivos Disefiar y realizar investigaciones de campo sobre los habitos de los usuarios de
del Plan de Desarrollo medicamentos sin prescripcion, a fin de implementar acciones tendientes a
estratégico de la Red PARF) resolver problematicas comunes en la Regién.

Objetivos especificos:

— Mejorar la comprension de las problematicas y del universo de
medicamentos sin prescripciéon en paises de la Region de las Américas
frente al creciente acceso a la informacion de los ciudadanos sobre este
tipo de productos.

— Disefiar e implementar herramientas regulatorias acordes con el uso de
las nuevas tecnologias de la informacidn y adaptadas a esta categoria de
medicamentos.

— Generar acciones de educacidn sanitaria hacia los ciudadanos sobre
buenas practicas en el uso y consumo de medicamentos sin prescripcién.

— Identificar las fortalezas y oportunidades de esta categoria de
medicamentos para el sistema de salud de cada pais de la Region.

Justificacion:

En materia de salud, el acceso a la informacién a través de las nuevas tecnologias
es un hecho indiscutible. Esto ha dinamizado la forma en que las personas toman
las decisiones referidas a su salud. Esta evolucion exige a las Agencias reguladoras
el desafio de actualizarse constantemente para tomar decisiones que se acerquen
cada vez mas a la realidad de los usuarios de medicamentos sin prescripcion.

Es por esta razon que, a partir del afio 2013, las Agencias Regulatorias de
Latinoamérica Argentina (ANMAT); Brasil (ANVISA), Chile (ANAMED); Colombia
(INVIMA) y México (COFEPRIS) iniciaron un ciclo de encuentros con la finalidad de
hacer comparativas las experiencias sobre temas de interés e importancia sobre
medicamentos sin prescripcion.




En dichos encuentros, se disefiaron conjuntamente y se llevaron a cabo las
primeras investigaciones de aproximamiento como fuentes de recomendacidn del
producto, comprension de etiquetas, efectos de la publicidad, que establecieron
las bases y sentaron precedente para este presente proyecto.

Cabe resaltar que Latinoamérica posee caracteristicas diferenciales en cuanto a su
idiosincrasia respecto a otras regiones; como ser paises desarrollados con
sistemas de salud de nivel de ordenamiento mds avanzado y que son tomados
como referencia.

En conclusion, debido a la necesidad de optimizar la normativa especifica de
cada pais sobre el tema, las agencias involucradas asumen la misidn de innovar y
fortalecer las buenas practicas regulatorias de acuerdo con las necesidades vy
demandas actuales de los usuarios y al impacto de las nuevas tecnologias de la
informacién frente al uso y consumo de estos productos. Por lo mismo, se busca
fortalecer las actividades de fiscalizacion y vigilancia por medio del intercambio
de experiencias y conocimientos comunes de la Region.

Todo ello, en concordancia con los objetivos del Plan de Desarrollo Estratégico
de la Red PARF y en pos de una mirada que agregue valor al universo del
medicamento sin prescripcion.

Alcance (incluyendo los
puntos que deben
abordarse y las
oportunidades para
convergencia regulatoria)

Esta vision innovadora debe abordar a nivel regional, en otros temas, los
siguientes puntos:

— Nombres comerciales (incluidas las marca paraguas)

— Reclasificacidn (switch)

— Prospecto / Etiquetado/ Bula/ Envase

— Presentaciones / Contenido por unidad de venta

— Publicidad

— Nuevos accesos a la informacién y la retroalimentacion en la
comunicacion

El abordaje de estos ejes, genera el escenario propicio para crear espacios y lineas
de trabajo comunes que brindaran la oportunidad de convergencia de aspectos
normativos en la Regién. Ello, a través de la unificacidn de criterios e,
independientemente, de los documentos que puedan confeccionarse dentro del
grupo de trabajo.

El desarrollo del proyecto requerira la utilizaciéon de herramientas virtuales que
posibiliten el intercambio de informacidén, como video conferencias y la
plataforma regional para acceso en tecnologias de salud (PRAIS).




Plan de Trabajo general y
propuesta de plazos

La modalidad de trabajo estara constituida por encuentros presenciales donde se
abordardn las tematicas referentes a las metas propuestas. Los mismos se llevaran
a cabo una o dos veces al afio y, adicionalmente, en caso de corresponder, se
realizaran reuniones virtuales.

Se establecerd un cronograma de comun acuerdo, determinando las fases
concatenadas de la investigacidon (tomando como estandar un promedio de seis
meses por fase), para dar cumplimiento a los objetivos propuestos en cada uno de
los encuentros.

Estas metas y objetivos estaran basados en:

a) Realizar un mapa de diagndstico y situacién sobre las prioridades de cada ARN
involucrada.

b) Correlativamente, realizar una evaluacién de las capacidades y recursos
disponibles de cada ARN para el desarrollo del Proyecto en cuestion.

¢) Monitorear la implementacién del Plan de Trabajo a fin de evidenciar y evaluar
su efectividad en funcidn del costo y su sustentabilidad.

d) Evaluar el proceso de desarrollo del Plan de Trabajo, a fin de determinar su
eficacia, eficiencia y correspondiente impacto en las ARN de la Regién. De manera
gue posibilite, en caso de ser necesario, la aplicacién de acciones correctivas sobre
las lineas de trabajo en funcién de la pertinencia del drea tematica estratégica
originaria del Proyecto.

Lider propuesto para el
proyecto

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica —
Argentina.

Propuestas de Fuentes de
experticia /
Financiamiento

Fuentes de experticia:
— Las Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia regional (ARNr)
— Academia Nacional de Farmacia y Bioquimica - Argentina
— |l Catedra de Farmacologia de la Facultad de Medicina de la Universidad
de Buenos Aires - Argentina
— Consultora IPSOS Argentina
— Asociacion Nacional de Empresarios Industriales de Colombia (ANDI)
Financiamiento:
— Asociaciones de productores: Asociacion Latinoamericana de
medicamentos sin prescripcién (ILAR) en colaboracién con las ARN
participantes.

Documentos  relevantes
existentes a nivel nacional,
asi como de organismos
internacionales

— O0.M.S. (1985). Uso racional de los medicamentos. Informe de la
Conferencia de Expertos en Nairobi.

— O.M.S. (1988). Criterios éticos para la Promocion de Medicamentos,
Ginebra.

— Grupo de Trabajo de Clasificacion de Medicamentos de la Red PARF
(GT/CM), Definicion y Criterios para Clasificar medicamentos de venta
libre, IV Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica, 2005.

— Grupo de Trabajo de Promocién de Medicamentos de la Red PARF,
Criterios éticos para la promocion, propaganda y publicidad de
medicamentos, V Conferencia Panamericana para la Armonizacién de la




Reglamentacion Farmacéutica, 2013.

Normativa especifica con respecto al registro, autorizacion,
comercializacién, publicidad y fiscalizacién de los medicamentos sin
prescripcion correspondiente a cada uno de los paises integrantes.
Estudios de campo existentes en la Regidn, realizados a nivel publico y
privado.

Debates y analisis desarrollados en mesas de trabajo en reuniones ILAR,
que, si bien no han sido publicados, sientan precedente acerca las
necesidades identificadas en la Region (Informes de los encuentros
disponibles).

Notas y/o comentarios en
base a las revisiones del
Comité Directivo

La participacion a este proyecto se encuentra abierta a otras Agencias de
la Red PARF que quieran sumarse. Considerando que cada vez hay menos
barreras geograficas cuando de la Region se trata, debido a las nuevas
tecnologias.

Este proyecto aspira a identificar las problematicas que son comunes. En
base a esto, generar informacién de campo y elaborar productos sobre
estrategias de mejora en la regulacién, que le permita a cada Agencia
optimizar sus aspectos regulatorios y que puedan ser aprovechadas por
otros paises.

En cuanto a las fuentes de informacidon que sientan las bases de este
proyecto, se clarifica que las mismas fueron disefiadas con la participacion
y seguimiento de las Agencias; y realizadas por consultoras de
reconocimiento internacional.




