Conferencia de la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica

AGENDA
Sesion paralela sobre productos bioterapeuticos

6 de Septiembre 2013, Delta Ottawa City Centre, Ottawa, Canada

Obijetivos:

1. Resaltar la importancia de tener requerimientos especificos, y bien definidos para evaluar
PBT/PBS y que los mismos estén alineados con los requerimientos internacionales y con las
recomendaciones de la OMS.

2. Facilitar la implementacién de las recomendaciones de la OMS por parte de reguladores y
fabricantes (enfoque en evaluacion clinica)

3. Definir las expectativas de los paises miembros de la regién de las Américas en cuanto al
papel de la OMS para mejorar la convergencia de requisitos regulatorios a niveles regional y
global.

6 de Septiembre 2013 (Segundo dia)

16:00 — 18:30 Ballroom A & B

16:00 |Introduccion y comentarios [Presentador: M. Pombo]

Implementacion de los estandares de la OMS en la evaluacion de PBS, enfocado en la evaluacion clinica
[Presentador: |. Knezevic]

16:30 |Lecciones aprendidas en la revision de estudios clinicos de PBS con propésito de registro sanitario
[Presentador: A. Klein]

16:45
Establecimiento de similaridad clinica de PBS — El concepto de poblacion sensible [Presentador: T.
Schreitmueller]

17:00 — 18:20 Panel discusion
¢,Cudl es el papel de la OMS en mejorar (o promocionar) la convergencia de requisitos regulatorios de PBS a
niveles regional y global?

17:00 |Breve presentacion de la encuesta de la OMS, focalizada en aspectos clinicos. [Presentador: |. Knezevic]

17:10 |Nivel de adopcion e implementacién del documento técnico de la Red PARF para la evaluacion de PBS
[Presentador: P. Saidén]

17:20 |Experiencia de ANVISA en la revision de informacion clinica de Omnitrope y estudios clinicos aprobados
para productos en desarrollo [Presentador: L. Castanheira]

17:30 |Comentarios de otras ARN de la Region de las Américas.

17:40 |Diversidad de requisitos regulatorios para la evaluacién clinica de PBS / propuestas [Presentadores:
ALIFAR y FIFARMA]

Discusiéon General

18:20 — 18:30 Conclusiones y Cierre
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