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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS

CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS NOMBRE / INFORMACION
REPUBLICA Ente encargado de otorgar el registro: Administracion Nacional de
ARGENTINA Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
Direccion: Av. De Mayo 869 — Ciudad de Buenos Aires — Republica
de Argentina
Web: www.anmat.gov.ar

Ente encargado de evaluacion técnica: Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME) / Coordinacion de Productos Bioldgicos, y
Evaluacidn de rotulos y prospectos (ambos DEMA)

Direccion: Av. Caseros 2161 — Ciudad de Buenos Aires — Republica
de Argentina

Telf: (+54-11)-4-340-0800

Fax: (+54-11)-4-340-0853

Personas de contacto:

Patricia Aprea paprea@anmat.gov.ar (Coordinacion Centro de
Evaluacién y Control de Productos Bioldgicos)

Marina Rossi mrossi@anmat.gov.ar (Vacunas — Inmunobiol6gicos)
Liliana Oliva loliva@anmat.gov.ar (Hemoderivados)

BOLIVIA Ente encargado de otorgar el registro: Unidad de Medicamentos y
Tecnologia en Salud (UNIMED)
Direccidn: Av. Capitan Ravelo 2199, Piso 2 frente al Parque Bolivia
- Bolivia
Telf/Fax: (+591-_ )-244-0122; (+591-_ )-244-4432
Web: www.sns.gov/bo
dinamed@sns.gov.bo

Ente encargado de evaluacion técnica: Unidad de Medicamentos y
Tecnologia en Salud (UNIMED)

Comision Farmacologica Nacional (evaluacion de estudios
farmacolicos previo al registro sanitario)

Direccidn: Av. Capitan Ravelo 2199, Piso 2 frente al Parque Bolivia
- Bolivia

Personas de contacto:

Olga Fujita Orias (Unidad de Medicamentos)

Sandra Carrasco Selaez sandrycar@hotmail.com (Registro Sanitario)
Susana Sanjines Soux ssanjines@sns.gov.bo (Registro de Vacunas, y
Reactivos para Diagndstico)
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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS
BRASIL

CHILE

NOMBRE / INFORMACION
Ente encargado de otorgar el registro: Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
Direccion: Setor de Industria e abastecimento — trecho 5 — Area
especial 38 CEP 71215-000
Telf: (+55-61)-3462-5591; (+55-61)-3462-5592
Fax:
Web: www.anvisa.gov.br

Ente encargado de evaluacion técnica: Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Oficina de Coordinacion de
Productos Bioldgicos y Drogas Nuevas

Direccion: Setor de IndUstria e abastecimento — trecho 5 — Area
especial 38 CEP 71215-000

Personas de contacto:

Laura Gomes Castanheira laura.castanheira@anvisa.gov.br
(Coordinacién Centro de Evaluacion y Control de Productos
Bioldgicos) produtos.biologicos@anvisa.gov.br

Ente encargado de otorgar el registro: Instituto de Salud Publica
Direccidn: Maraton 1000, Santiago, Chile

Telf: (+56-2)-350-7639

Fax: (+56-1)-350-7574

Web: www.ispch.cl

Ente encargado de evaluacion técnica: Instituto de Salud Publica,
Departamento de Control Nacional y Sociedad Cientifica
Direccion: Maratén 1000, Santiago, Chile

Personas de contacto:
Helen Rosenbluth hrosenbluth@ispch.cl




# Organizacion
Panamericana
: de la Salud
- @\T Oiécina Rogional de la
% .’ .l"? Organizacidn Mundial de |la Salud

Reunion de Autoridades Nacionales Reguladoras de Productos Bioldgicos
en Latino Américay el Caribe “Productos Bioldgicos / Biotecnolédgicos™

Republica Dominicana
12 y 13 de junio de 2008
P&gina 3/10

INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS
COLOMBIA

COSTA RICA

NOMBRE / INFORMACION
Ente encargado de otorgar el registro: Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
Direccion: Carrera 68 D N° 17 — 11, Bogotéa - Colombia
Telf/Fax: (+57-1)-294-8700, Ext. 3930
Web: www.Invima.gov.co

Ente encargado de evaluacion técnica: Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), Subdireccion
de Registro Sanitario, Grupo de Medicamentos y Comision Revisora
(Organismo asesor del INVIMA, responsable de evaluacion
farmacologica)

Direccidn: Carrera 68 D N° 17 — 11, Bogota - Colombia

Personas de contacto:
Oscar Ramirez Marin oramirezm@invima.gov.co

Ente encargado de otorgar el registro: Direccidn de Registros y
Controles del Ministerio de Salud

Direccion: calle 16 avenidas 6 y 8, San José - Costa Rica

Telf: (+506)-2222-9115 Ext. 114

Fax: (+506)-2222-1420

Web: www.ministeriodesalud.go.cr

Ente encargado de evaluacion técnica: Direccion de Registros y
Controles del Ministerio de Salud
Direccidn: calle 16 avenidas 6 y 8, San José - Costa Rica

Personas de contacto:
Maria de los Angeles Morales Vega mmorales@netsalud.sa.cr
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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS
CUBA

ECUADOR

NOMBRE / INFORMACION
Ente encargado de otorgar el registro: Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)
Direccion: Calle 200 No. 1706 e/ 17 y 19, Rpto. Siboney, Playa,
Ciudad de La Habana — Cuba. CP 11600, A.P. 16065
Telf (+53-7)-271-8645; (+53-7)-271-8767; (+53-7)-271-8622;
(+53-7)-271-8823
Fax: (+53-7)-271-4023
Web: www.cecmed.sld.cu

Ente encargado de evaluacion técnica: Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), Subdireccion
de Autorizaciones Sanitarias, Departamento de Bioldgicos
Direccion: Calle 200 No. 1706 e/ 17 y 19, Rpto. Siboney, Playa,
Ciudad de La Habana — Cuba. CP 11600, A.P. 16065

Personas de contacto:
Rolando B. Dominguez Morales oramirezm@invima.gov.co
(Departamento de Bioldgicos)

Ente encargado de otorgar el registro: Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Leopoldo Izquieta Pérez” (INHMT)
Direccidn: Julian Coronel 905 y Esmeraldas Guayaquil - Ecuador
Telf/Fax: (+593-4)-2-295-385

Ente encargado de evaluacion técnica: Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical “Leopoldo Izquieta Pérez” (INHMT),
Departamento de Registro Sanitario

Direccidn: Julian Coronel 905 y Esmeraldas Guayaquil - Ecuador

Personas de contacto:
Leonor Suérez de Cozzarelli Isuarez@inh.gov.ec
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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS

NOMBRE / INFORMACION

GUATEMALA Ente encargado de otorgar el registro: Departamento de

HONDURAS

Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
Direccion: 3ra. Calle final, 2 — 10, zona 15, Colonia Valles de Vista
Hermosa, Ciudad - Guatemala

Telf: (+502)-
Fax: (+502)-

Ente encargado de evaluacion técnica: Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
Direccidn: 3ra. Calle final, 2 — 10, zona 15, Colonia Valles de Vista
Hermosa, Ciudad - Guatemala

Personas de contacto:

Beatriz Batres de Jimenez batresbea@yahoo.com.mx
Maribel Mufioz (Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines)

Ente encargado de otorgar el registro: Direccion General de
Regulacién Sanitaria (DGRS) / Secretaria de Salud

Direccidn: Edificio Anexo 1, Secretaria de Salud, Avenida Jerez,
Barrio el Centro, Esquina Opuesta Farmacia Regis del Centro -
Honduras

Telf/Fax: (+504)-237-2726

Web: www.dgrs.gob.hn

Ente encargado de evaluacion técnica: Direccion General de
Regulacién Sanitaria (DGRS) / Secretaria de Salud, Unidad de
Regulacion de Productos de Interés Sanitario (URPIS), Departamento
de Control Sanitario

Direccion: Edificio Anexo 1, Secretaria de Salud, Avenida Jerez,
Barrio el Centro, Esquina Opuesta Farmacia Regis del Centro -
Honduras

Personas de contacto:
Orles Escobar Sanchez requlacionhon@yahoo.com
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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS
MEXICO

NICARAGUA

NOMBRE / INFORMACION
Ente encargado de otorgar el registro: Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
Direccidn: Av. Monterrey # 33, Col. Roma, México DF, C.P. 06700
- México
Telf: (+52-55)- 50805400; 50805398; 52080610
Fax: (+52-55)- 52080610
Web: www.cofepris.gob.mx

Ente encargado de evaluacion técnica: Comision de Autorizacion
Sanitaria (CAS)

Personas de contacto:

Gustavo Olaiz Fernandez golaiz@salud.gob.mx

Sonia Zamudio Alonso soniaz@salud.gob.mx

Marcela Madrazo mmadrazo@salud.gob.mx mmadrazo@gmail.com
(Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario)

Ente encargado de otorgar el registro: Direccion de Farmacia
Direccidn: Ministerio de Salud, Complejo Nacional de Salud “Dra.
Concepcidn Palacios”, costado oeste colonia Primero de Mayo -
Nicaragua

Telf/Fax: (+505)-289-4401

div-far@minsa.gob.ni

Ente encargado de evaluacion técnica: Direccion de Farmacia,
Departamento de Registro, Area de Evaluacion

Direccidn: Ministerio de Salud, Complejo Nacional de Salud “Dra.
Concepcidn Palacios”, costado oeste colonia Primero de Mayo -
Nicaragua

Personas de contacto:
Martha Rosales Granera mrosales@minsa.gob.ni (Direccion de
Farmacia)
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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS
PANAMA

PERU

NOMBRE / INFORMACION
Ente encargado de otorgar el registro: Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas
Direccion: Ministerio de Salud, Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, Corregimiento de Ancon, Calle Gorgas, Antiguo Hospital
Gorgas, Edificio 240 - Panama
Telf: (+507)-512-9171
Fax: (+507)-512-9196

Ente encargado de evaluacién técnica: Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, Departamento de Registro Sanitario
Direccion: Ministerio de Salud, Direccion Nacional de Farmacia 'y
Drogas, Corregimiento de Ancon, Calle Gorgas, Antiguo Hospital
Gorgas, Edificio 240 - Panama

Personas de contacto:
Josip de Lora josip_delora@hotmail.com josip_delora@yahoo.com

jdelora@minsa.gob.pa

Eric Conte ericcontel5@yahoo.com (Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud)

Ente encargado de otorgar el registro: Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)

Direccion: Coronel E. Odriozola N° 103-111 Av. Arequipa Cuadra
32, San Isidro - Peru

Telf: (+51- _ )-422-9200 ; (+51- _ )-441-3296 Anexo 316;

(+51- _ )-995-738743

Fax: (+51-_)-441-3296

Web: www.digemid.minsa.gob.pe

Ente encargado de evaluacion técnica: Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), Direccién de
Autorizaciones Sanitarias, Equipo de Registro de productos
Farmacéuticos

Direccién: Coronel E. Odriozola N° 103-111 Av. Arequipa Cuadra
32, San Isidro - Pert

Personas de contacto:

Amanda Isabel Martinez Rojo amartinez@digemid.minsa.gob.pe
amartinez0808@hotmail.com
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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS NOMBRE / INFORMACION
REPUBLICA  Ente encargado de otorgar el registro: Secretaria de Estado de
DOMINICANA Salud Pablica y Asistencia Social

Direccion: Avenida Tiradentes Esquina San Cristobal, Ensanche La
Fe. Santo Domingo — Republica Dominicana
Telf: (+809)-541-3121 Ext(s). 2270 - 2269 - 2266
Fax: (+809)-
Web: www.sespas.org.do

Ente encargado de evaluacion técnica: Comision Asesora de
Medicamentos

Personas de contacto:
Martha de la Cruz Mauricio martha-cruz@hotmail.es
Maria Villa mariavilla23@hotmail.com (Subsecretaria de Salud)

URUGUAY Ente encargado de otorgar el registro: Ministerio de Salud Publica,
Departamento de Medicamentos, Laboratorio de Control de
Medicamentos
Direccion: Br. Artigas 3223, Montevideo — Uruguay
Telf: (+598-2)-208-5673
Fax: (+598-2)-
Web: www.msp.gub.uy

Ente encargado de evaluacion técnica: Ministerio de Salud Publica,
Departamento de Medicamentos, Laboratorio de Control de
Medicamentos

Direccion: Br. Artigas 3223, Montevideo — Uruguay

Personas de contacto:
Beatriz Luna bluma@msp.gub.uy
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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS
REPUBLICA
BOLIVARIANA
DE
VENEZUELA

CANADA

NOMBRE / INFORMACION
Ente encargado de otorgar el registro: Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”
Direccion: Ciudad Universitaria de Caracas, detréas del Hospital
Universitario, Edificio Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”, Los Chaguaramos, Caracas - Venezuela
Telf/Fax: (+58-212)- 693-2731
Web: www.inhrr.gov.ve
divenpb@inhrr.gov.ve

Ente encargado de evaluacion técnica: Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”, Gerencia Sectorial de Registro y Control,
Division de Control Nacional de Productos Biologicos,

Direccion: Ciudad Universitaria de Caracas, detras del Hospital
Universitario, Edificio Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel”, Los Chaguaramos, Caracas - Venezuela

Personas de contacto:

Maria Teresa Ibarz mibarz@inhrr.gov.ve (Gerencia Sectorial de
Registro y Control)

Ana Agaton agaton@inhrr.gov.ve (Departamento de Control de
Recombinantes y Terapéuticos)

Ente encargado de otorgar el registro: Health Canada
Direccidn: Health Canada, HPB Building # 7 (Locator 0702E),
Tunney’s Pasture, Ottawa, Ontario K1A OL2 - Canada

Telf/Fax: (+1-613) - 946-1644
Web: www.hc-sc.gc.ca

Personas de contacto:
Dr. Elwyn Griffiths elwyn_griffiths@hc-sc.gc.ca (Acting Director
General Biologics and Genetic Therapies Directorate)
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INFORMACION SOBRE PERSONAS DE CONTACTO DE ANR/PAIS, RELACIONADAS
CON LA REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS

PAIS NOMBRE / INFORMACION
ESTADOS Pan American Health Organization (PAHO), Technology, Health
UNIDOS DE Care and Research (THR)
NORTEAMERICA
Direccion: 525 23" Street NW. Washington DC. 20037-2895 - USA
Telf: (+1)-202- 974-3644; (+1)-202- 974-3085
Fax: (+1)-202-974-3610

Personas de contacto:
Maria de los Angeles Cortés cortesan@paho.org
Maria Luz Pombo pombomar@paho.org




