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Resumen Ejecutivo

El plan estratégico adoptado en 2010 por el Cd;mité Directivo para la Armonizaciéon Normativa (Regulatory
Harmonization Steering Committee, “RHSC”) de APEC y el Foro de Innovacién de Ciencias de la Vida (Life
Sciences Innovation Forum, “LSIF”) en Sendq’i, Japon, proporciono la propuesta y justificacion bésicas para
lograr una convergencia normativa regional para productos médicos para el afio 2020. El objetivo del marco
estratégico es delinear un enfoque estratégico multianual para alcanzar este objetivo en apoyo a los objetivos
mas amplios de mejor salud publica y desarro lo econdmico. Cada economia determinaria el nivel de
convergencia deseado, desarrollaria estrategias especificas para promover la convergencia normativa y
estableceria su propio cronograma en el conte:]?to de su propio sistema normativo y objetivos socio-culturales. Si
bien cada economia puede adoptar cada fase dentro de su propio periodo de tiempo, la meta principal seria que
las economias de APEC lograsen el méximo nivel de convergencia normativa posible para el afio 2020.

¢Qué significa “convergencia normativa” en el contexto de este marco y de los principios de accién voluntaria
de APEC?
= La convergencia normativa representa un proceso voluntario por medio del cual los requisitos reguladores
de todas las economias se vuelven mas parecidos o “alineados” en el transcurso del tiempo como resultado
de la adopcién gradual de documentos dé¢ orientacion técnica, estandares y principios cientificos
internacionalmente recomendados (armonizacién) y practicas y procedimientos comunes o similares.’
= No representa la armonizacion de leyes )1] reglamentos, la cual no es necesaria para permitir la alineacién
de los requisitos técnicos y para una may,:or cooperacion normativa.

Esta iniciativa no busca desarrollar nuevas ori%ntaciones; en lugar de ello, dependera de orientaciones existentes
ya desarrolladas por organizaciones internacionales de armonizacion. La decisién sobre cudles orientaciones
técnicas y mejores practicas deben adoptarse o’i adaptarse, y cuando, depende por completo de cada una de las
economias individuales. Esta accidn voluntaria de ninguna manera crea expectativas ni obligaciones para las
economias participantes. Las economias que phrticipen en la convergencia normativa en el area de productos
médicos lo hardn porque creen que ello permitird una mayor aplicacion de enfoques basados en la ciencia y en
el riesgo, mayor cooperacion y eficiencias norinativas, una menor carga normativa y en definitiva, un acceso
mas oportuno a productos médicos y avances ¢n salud publica.

|
El desarrollo de capacidades es un elemento fundamental de esta iniciativa y serd critico para su éxito. En lugar
de proponer proyectos individuales para recibi‘r financiamiento de APEC, las economias miembros propondran
areas de trabajo y formulardn hojas de ruta estratégicas para asegurar que las actividades de desarrollo de
capacidades de APEC se apoyen mutuamente I' contribuyan al éxito de la iniciativa en general. Las actividades
de capacitacién se enfocaran en amentar la concienciacién de los reguladores y de la industria sobre las mejores
practicas normativas para promover el uso de orientaciones normativas armonizadas, enfocandose al principio
en los productos farmacéuticos (siendo la ICH la principal fuente de orientacién) y dispositivos médicos (siendo
la GHTF la principal fuente de orientacion). Ejemplos de proyectos actualmente en marcha incluyen Ensayos
Clinicos Multi Regionales y Buenas Practicas de Revision.

: Parz fines de las actividades de RHSC y de este Marco, el concepto de “armonizacién” representa el desarrollo y la adopcién
del mismo estéandar o requisito. También se puede aplicar la armonizacién a procedimientos y practicas de modo que sean los mismos
para todas las economias. Al igual que la adopci6n de procedimientos y practicas comunes, la armonizacién representa un medio
importante para lograr la convergencia normativa en el franscurso del tiempo.
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El Enfoque Estratégico

El enfoque estratégico propuesto para la Convergencia Normativa en el Sector de Productos Médicos es un
programa de miltiples fases que representan un continuo de activi{ades conducentes al 2020.

Fase Uno - Establecer los Cimientos — Crear Capacidad en Prf!)cedimientos para Desarrollar e
Implementar Mejores Practicas Normativas (2011-12): La comi;rensién de los elementos de un sistema
normativo basico para dispositivos médicos y productos farmacéuticos es una parte critica del establecimiento
de los cimientos para la convergencia. Durante 2011, el RHSC creara una lista de 4reas claves de enfoque para
dos sectores de productos médicos: productos farmacéuticos y dispositivos médicos. Las economias miembros
nominarian y actuarian como paladin de un tema que su autoridad {eguladora considera importante y que se
beneficiaria de la convergencia normativa. El paladin esbozaria una hoja de ruta especificamente disefiada para
el topico seleccionado. Estas hojas de ruta definirfan el asunto y suimportancia; identificarian brechas
descubiertas a partir de talleres diagndsticos, analisis de problemas, o listas de verificacién reunidas por las
economias; establecerian prioridades entre las necesidades basadas en la evaluacién de riesgos y otros criterios
relevantes; y desarrollarian un programa estratégico para cerrar las brechas que incluya actividades de
capacitacion condicionadas a estas necesidades.

Fase Dos — Poner el Proceso en Marcha (2013-15): Una vez que|se determinen las areas clave de enfoque y se
identifiquen las brechas iniciales, el RHSC determinara la experiencia y recursos necesarios para progresar en
-ada darea, al igual que las fuentes de los recursos — por ¢j., del gobierno solamente o incluyendo al sector
privado. Las areas de enfoque y las hojas de ruta guiarian este proceso, y los proyectos fluirian a partir de los
planes de trabajo articulados en las hojas de ruta.

Fase Tres — Evaluar la Convergencia (2015-20): A medida que ¢l afio 2020 se aproxime, se debe alentar a las
economias participantes a completar voluntariamente una evaluacion del grado de preparacién de sus propios
progresos individuales hacia las metas establecidas en el desarrollo/de un sistema normativo que converja con
las mejores practicas internacionales. El RHSC desarrollara un formato o patrén de evaluaciéon normativa que
las economias pueden usar para generar un auto diagnostico sobre su grado de implementacién de mejores
practicas normativas; un proceso para usar estos informes para identificar brechas; y un procedimiento para
desarrollar la creacion de las capacidades definidas para cerrar estas brechas. Durante este periodo, se
elaboraran informes periddicos para los Altos Funcionarios de la APEC sobre el progreso general hacia la meta
del méaximo nivel de convergencia normativa posible para el 2020.
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Propuesta |

El plan estratégico adoptado en 2010 por el Comité Directivo para la Armonizacion Normativa (Regulatory
Harmonization Steering Committee, “RHSC”)|de APEC y el Foro de Innovacion de Ciencias de la Vida (Life
Sciences Innovation Forum, “LSIF”) en Sendal, Japon, proporciono la propuesta y justificacion basicas para
lograr una convergencia normativa regional para productos médicos para el afio 2020. El objetivo de este
documento es delinear un enfoque estratégico multianual para alcanzar este objetivo en apoyo a los objetivos
méas amplios de mejor salud publica y desarrollo econémico. Si bien cada economia puede adoptar cada fase
dentro de su propio perlodo de tiempo, la meta pnn01pal seria que las economias de APEC lograsen el maximo
nivel de convergencia normativa posible para eﬂl afio 2020.

El acuerdo de APEC de lograr el maximo nivel de convergencia normativa posible para el afio 2020 dinamizara
el trabajo dz las economias en esta 4rea y producira resultados significativos para los reguladores y para la
industria. Una mayor convergencia entre los sistemas normativos para productos médicos de los miembros de la
APEC tendra importantes beneficios en pro d j la mejora de la seguridad piblica y el acceso de los pacientes a
productos médicos que mejoran la vida. Un nuevo enfoque en la implementacion de orientaciones normativas y
estandares armonizados y la adopcién de mejores practicas guiara las actividades de desarrollo de capacidades
hacia resultados concretos de la APEC, lo cual requerira de esfuerzos concertados en todos los niveles
gubernamentales y dentro de la APEC. El Comité Directivo de Armonizacién Normativa de LSIF desarrollara
estrategias especificas para promover y mejorar la comprension de la convergencia normativa, en consulta con
otros grupos de la APEC tales como el Sub-Comité de Estandares y Conformidad (Standards and Conformance
Sub-Committee, “SCSC”) y el Centro de Armdnizacién de la APEC.

Se alienta a las economias miembros — trabaj zu{clo en colaboracién con la industria, circulos académicos, y otros
seglin corresponda — a desarrollar estrategias especificas para promover la convergencia normativa. Cada
economia determinaria el nivel de convergencia deseado y estableceria el cronograma que tenga mas sentido en
el contexto de su propio sistema normativo y contexto socio-cultural. La meta final seria lograr una mayor
uniformidad entre los sistemas normativos de productos médicos de los miembros de la APEC para el afio 2020,
con el objetivo de facilitar el intercambio de informacidn entre reguladores para mejorar la seguridad y eficacia
de los productos médicos y crear procesos reguladores mas eficientes y requisitos normativos alineados, para
promover la salud publica y la innovacién, asi como también para reducir obstaculos de acceso al mercado para
compaiiias activas en la region de la APEC. Si blen APEC estaria buscando la convergencia a nivel regional en
la evolucién de los sistemas normativos para productos meédicos, se reconoceria y preservaria el derecho de las
economias participantes de abordar la proteccién de la salud publica a través de los medios reguladores que
consideren mas apropiados.
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La Convergencia Normativa B

sca...

= Lograr una mayor uniformidad entre los sistemas normativi de productos médicos de los miembros de la
APEC para el afio 2020 en términos de los requisitos técnic@s y mejores précticas reguladoras

* Facilitar el intercambio de informacion entre reguladores para mejorar la seguridad y eficacia de los

productos médicos
= Crear procesos reguladores mas eficientes para promover la
mercado para compaifiias

= Enfocarse en orientaciones, estandares y précticas normativas

innovacion y reducir obstaculos de acceso al

= Preservar el derecho de las economias participantes de abordar la proteccion de la salud publica a través

de los medios reguladores que consideren mas apropiados

= Preservar el derecho de los reguladores a la independencia de accién

= Preservar los marcos (legales) existentes

La Convergencia Normativa Permitird a Cada Economia...

= Adoptar cada fase de acuerdo a su propio cronograma

= Definir sus propias metas y lo que es factible para el afio 2020

= Beneficiarse de la creacion de capacidad definida de APEC para lograr estas metas

®  Decidir no armonizar cada elemento de su sistema normativo

= Determinar sus propios criterios de éxito y juzgar su propio

hivel de convergencia en el afio 2020

La Convergencia Normativa NO...

= Busca establecer nuevos marcos (legales) ni cambiar los existentes
= Implica la armonizacién o convergencia de leyes y reglamertos
= Requiere que los reguladores sean sujetos a ninguna autoridad externa

= Limita a la autoridad reguladora a proteger y proteger [sic] |

a salud publica

Lograr una mayor alineacion de los requisitos normativos en el traj

nscurso del tiempo con base en orientaciones,

estandares y mejores practicas internacionalmente reconocidos requerira del entendimiento de las mejores

practicas normativas ya emprendidas, una evaluacion de las forma:
de desarrollo de capacidades para cerrar las brechas, por medio de
como se definié anteriormente. Un factor critico para el éxito sera
aumentar la concienciacién de los reguladores y de la industria so

5 de mejorar la convergencia, y un programa
la educacion y la revision normativa, tal

un programa continuo de capacitacién para
re las mejores practicas para promover el

cumplimiento con las orientaciones normativas armonizadas subyacentes. Los proyectos de la APEC para
programas de capacitacion deben estar explicitamente disefiados para mostrar coémo cada uno de ellos mejoraria
el progreso de las economias hacia el méximo nivel de convergencia normativa factible para el afio 2020.

Este documento describe un marco estratégico para lograr el maximo nivel de convergencia normativa para
productos médicos factible para el afio 2020. El mismo se enfoca én un modelo basado en metas de largo plazo
y enfatiza un planteamiento enfocado y disciplinado para discernir las propuestas normativas divergentes y
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trabajar en pro de mejores practxcas internacion ales establemdas Los resultados serian un aleJ amiento de las
propuestas ad hoc individuales y un acercamiento a areas de trabajo definidas prioritarias. Las evaluaciones de
necesidades a partir de talleres diagnosticos, la auto evaluacion por parte de las economias individuales, y una
“hoja de ruta” para promover mejores practicas, ayudaran a definir proyectos individuales para promover la
discusién y el consenso por parte de expertos técnicos regionales sobre el uso de mejores practicas
internacionales reconocidas en los marcos normativos de las economias de la APEC. (Ver Figura 1).

FIGURA 1

Mirco Estratégico
Enfoque Coordinado para Promover la Convergencia
Normativa

Areas Prioritarias de Trabajo
Evaluacién de necesidades a partir de talleres diagnésticos
y un plan de trabajo para promover mejores practicas

Proyectos individuales son parte de una estrategia y
contribuyen a las metas generales — Hay que alejarse de
las Propuestas Ad Hoc/Individuales

Desarrollando el Trabajo de Convergencia Normativa de la APEC

La APEC tiene una larga trayectoria de apoyo al concepto de convergencia normativa. Funcionarios de las
ciencias de la vida en las economias de la APEC han afirmado que el logro de las metas de salud publica
requiere de una infraestructura sanitaria adecuada, incluyendo un sistema normativo adecuado. Al lanzar el Plan
Estratégico de Innovacion de las Ciencias de 1d Vida (Life Sciences Innovation Strategic Plan) en 2004, ellos
llegaron a un acuerdo sobre los siguientes pun | s:

e Armonizar los estdndares de calidad para los productos y servicios de ciencias de la vida de acuerdo con
las mejores practicas internacionales;

e Reconocer el principio de la APEC de que en dondequiera que ya existan estandares internacionales,
éstos servirdn de base para la armonizacion en la APEC y — cuando existan organizaciones
internacionales adecuadas para desarroflar estandares internacionales — las economias de la APEC
enfocaran sus esfuerzos coordinados en promover el desarrollo de estidndares internacionales a través de
estos organismos; y |
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o Fundamentar su trabajo en estandares y mejores practicas internacionales tales como las del Grupo de
Trabajo de Armonizacién Global (Global Harmonization Task Force, “GHTF »)? para dispositivos
médicos, incluyendo dispositivos médicos de diagnostico iﬁ vitro, y las de la Conferencia Internacional
sobre la Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH)’ para los productos farmacéuticos.

|
En 2010, el Comité Directivo de Armonizacion Normativa de LSIE adopto los siguientes principios rectores
como parte de su trabajo por cumplir con su mandato de aumentar ¢l nivel de convergencia de requisitos
normativos para productos médicos en la region de la APEC: I

e Las propuestas y actividades de armonizacién normativa dqlben respetar los principios sobre
armonizacion de la APEC, especificamente en lo concerniente a que:

o Estandares y orientaciones internacionales armonizados deben formar la base para la
armonizacion;

o Donde existan organizaciones adecuadas para desarrollar estandares y orientaciones
internacionales armonizados, las economias de la APEC deber enfocar sus esfuerzos coordinados
en promover el desarrollo de estandares y orientaciones internacionales a través de estos
organismos;

o La participacién en las actividades de annonizacién"esté abierta a todas las economias miembros
de la APEC de forma voluntaria, y las decisiones se{toman por consenso; y

o Las acciones pueden adoptarse a nivel colectivo ¢ individual.

e Aprovechar el papel tinico del LSIF de la APEC como un ‘facilitador de la armonizacién’ en la
promocion del uso de estdndares, orientaciones y mejores practicas internacionales ya existentes en una
variedad de lineas de productos médicos, sirviendo al mismo tiempo como vehiculo para promover un
posible didlogo sobre la armonizacion en el 4rea de terapias avanzadas.

e Adoptar un enfoque estratégico coordinado para la armonizacién

e Luchar por complementar en vez de duplicar el trabajo de atras partes, aprovechando asi los recursos y
esfuerzos respectivos.

Por varios afios, los Ministros y Lideres de la APEC han declarado que la armonizacién de estdndares para
productos de las ciencias de la vida de conformidad con las mejores practicas internacionales promovera una
mejor salud ptblica y dar4 a la regién de la APEC una ventaja competitiva, facilitara el comercio, y ampliara las
oportunidades para el rapido desarrollo de la innovacién. En 2010, /los Ministros de la APEC hicieron un
llamado al avance de la armonizacién normativa con metas y fechas limites especificas para la conclusion de
este trabajo.

A fin de no duplicar esfuerzos, a medida que el trabajo sobre la convergencia normativa para productos médicos
prosigue, el Comité Directivo para la Armonizacion Normativa aptovechard y tomara nota de los documentos

relevantes ya acordados en la APEC* al igual que de las actividades de organizaciones multilaterales®. Las areas
|

2 Cuatro de los cinco miembros fundadores del Grupo de Trabajo de Annonizacién Global (Global Harmonization Task Force,
“GHTF”) son miembros de la APEC (Australia, Canad4, Japén, y Estados Unidos). El quinto miembro fundador es la Unién Europea.
' Dos de los tres miembros fundadores de la ICH son miembros de la APEC (Japén y Estados Unidos) y Canad4 también participa en
el proceso ICH.

* Incluyendo el Plan Estratégico de Innovacién de Ciencias de la Vida (Life Sciences Innovation Strategic Plan); la Lista dz
Verificacion de Innovacién de Ciencias de la Vida (Life Sciences Innovation Checklist); y la Lista de Verificacién Integrada sobre
Reforma Normativa de la APEC-OECD, entre otros.
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de enfoque inicial serian los dispositivos médicos y los productos farmacéuticos, con base en la importancia que

tienen estos sectores para las economias miembros asi como también en la existencia de un conjunto completo
de mejores practicas normativas desarrolladas principalmente a través del GHTF y la ICH.

|

El Enfoque Estratégico

|
Perspectiva General de la Estrategia: Acciones Individuales y Colectivas

El enfoque estratégico propuesto para la convq’rgencia normativa en el sector de productos médicos es un
programa de muiltiples fases. Segun la practica comun en la APEC, las metas de convergencia normativa se
lograrian por medio de acciones individuales / colectivas por parte de las Economias de la APEC. Se anticipa
que cada Economia de la APEC procedera a si propio ritmo con la meta de lograr la mayor convergencia
normativa para productos médicos posible para el afio 2020. El resultado deseado seria una mayor uniformidad
de los principios y requisitos normativos de canformidad con las orientaciones y mejores préacticas armonizadas
acordadas. Se harian esfuerzos por estandarizar la forma de presentar la evidencia de conformidad con dichos
requisitos. Cabe sefialar que las economias retfndrian en todo momento el derecho, la autoridad y la

responsabilidad de tomar sus propias decisiones en el contexto de sus sistemas de salud publica.

Enfoque de Multiples Fases 1

Las fases descritas a continuacion estan di seﬁ%das como guias de uso para las economias para progresar hacia la
convergencia normativa. La intencion de cada|fase no es ser un elemento discreto sino mas bien una serie de
pasos en un continuo de actividades conducentes al afio 2020. Por ejemplo, algunas economias podran haber
alcanzado su nivel deseado de desarrollo para la mayoria de los aspectos en una fase pero no en otra y podrian
desear continuar trabajando para completar esa fase inicial al mismo tiempo que progresan a la siguiente fase.
Los plazos sugeridos estan disefiados como directrices para que las economias evalten el progreso de la
implementacion de sus estrategias para alcanzar la convergencia normativa. También debe destacarse que este
plan se refiere a la metodologia general y no a/las hojas de ruta de temas individuales (ver abajo), los cuales
podran tener mas o menos fases en sus planes de trabajo.

Fase Uno — Establecer los Cimientos — Crear Capacidad en Procedimientos para Desarrollar e
Implementar Mejores Practicas Normativas (2011-12): La comprensién de los elementos de un sistema
normativo basico para dispositivos médicos y productos farmacéuticos es una parte critica del establecimiento
de los cimientos para la convergencia. Durante 2011, el RHSC crearia una lista de 4reas claves de enfoque para
dos sectores de productos médicos: productos farmacéuticos y dispositivos médicos. Estas serian las primeras
areas de esfuerzos y podrian expandirse a meqida que el programa progresa, segun lo decida el RHSC.

Por medio de discusiones en el RHSC, las Economias de la APEC determinarian las areas claves de enfoque
para dispositivos médicos, las cuales podrian incluir sistemas de gestién de calidad, vigilancia post-
comercializacion, buenas précticas de revision, y evidencia clinica. Las dreas de enfoque inicial para productos
farmacéuticos podrian incluir calidad de medicamentos, ensayos clinicos en multiple regiones, integridad de la
cadena de suministros, buenas précticas de revision y farmacovigilancia. Los documentos de orientacion del

5 Incluyendo ICH, GHTF, Grupo de Trabajo Asitico de Armonizacién (Asian Harmonization Working Party, “AHWP”), Grupo de
Trabajo Latinoamericano de Armonizacién (Latin American Harmonization Working Party, “LAHWP”), Asociacién de Naciones del
Sureste Asidtico (Association of Southeast Asian Nations, “ASEAN”), Organizacion Internacional de Estdndares (International
Standards Organization, “ISO”), Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos (Organization for Economic
Cooperation and Development, “OECD”), y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), entre otros.
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GHTF serian los principales materiales de referencia utilizados para orientar las mejores practicas en la
normativa para dispositivos médicos, mientras que los documentos]' de la ICH serian los principales materiales
de referencia para las normativas de productos farmacéuticos. Como parte de este proceso, la APEC podria
remitirse a otras mejores practicas internacionales acordadas para determinar las metas comunes. Ejemplos de
ello incluyen las definiciones comunes, un sistema armonizado de ¢lasificacién de dispositivos basada en el
riesgo, y formatos de presentacién estandarizados.

Para establecer los cimientos de un sistema normativo robusto basado en la ciencia, transparente, efectivo y
predecible, el RHSC podria aprovechar esfuerzos mas amplios de lia APEC, incluyendo los Principios de
Transparencia de la APEC, y la Lista de Verificacion Integrada sobre Reforma Normativa de la APEC-OECD,
la cual ofrece una lista de las dreas que conforman la base de un sis;tema normativo sélido.
Bajo la direccion del RHSC, el Centro de Armonizacién de la APEB{'C apoyaria estos esfuerzos a través de
programas de capacitacion especificos, investigaciones y otras meqidas. Las economias miembros escogerian
las areas de enfoque nominando un tema que su autoridad reguladora considere importante y que se beneficiaria
de un enfoque armonizado. Luego, esa economia se convertiria en ¢l “paladin” de ese tema entre las economias
miembros. Este paladin asumiria el liderazgo dentro del RHSC para organizar actividades que promuevan la
convergencia y seria el principal autor de una hoja de ruta especiﬁéamente disefiada para el topico seleccionado.
Estas hojas de ruta definirian el asunto y su importancia; identificarian brechas descubiertas a partir de talleres
diagnosticos, andlisis de problemas, o listas de verificacién compiladas por las economias; establecerian
prioridades entre las necesidades basadas en la evaluacion de riesgégs y otros criterios relevantes; y
lesarrollarfan un programa estratégico para cerrar las brechas que incluya actividades de capacitacion
condicionadas a estas necesidades. A medida que la hoja de ruta se/implementa, el paladin también estaria
involucrado en liderar el esfuerzo de evaluacién de progreso y de alteracién del plan de trabajo segtn sea
necesario. Una vez que el paladin se haya ofrecido voluntariamente, sus esfuerzos pueden ser complementados
por otras economias internacionales que se unan para poner el programa en marcha. Un ejemplo de esto es la
Hoja de Ruta para Ensayos Clinicos Multi-Regionales, actualmente propugnado por Japén. [Ver Figura 2 y
Anexo 3A]

FIGURA 2:
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Fase Dos — Poner el Proceso en Marcha (2013-15): Una vez que se determinen las areas clave de enfoque y se
identifiquen las brechas iniciales, el RHSC determinaria la experiencia y los recursos necesarios para progresar
en cada 4rea, al igual que las fuentes de los recursos descritos — por €j., del gobierno solamente o incluyendo al
sector privado. Las areas de enfoque y las hojas de ruta guiarian este proceso, y los proyectos fluirian a partir de
los planes de trabajo articulados en las hojas de ruta. Por ejemplo, una hoja de ruta sobre buenas practicas de
revisioén podria defender el principio de que una infraestructura sanitaria que funcione adecuadamente debe
incluir un sistema normativo basado en la ciencia. Especificamente, la hoja de ruta podria declarar que el
personal de evaluacion debe poseer la capacidad normativa de revision para interpretar expedientes técnicos
detallados compilados de conformidad con oriéntaciones y formatos estandarizados de expedientes del GHTF y
la ICH. El Centro de Armonizacion de la APEC podria entonces organizar programas de capacitacion disefiados
para ensefiar estas destrezas. En general, el RHSC evaluaria programas de capacitacion propuestos basindose en
cOomo éstos mejorarian la capacidad de los participantes en la implementacion de las mejores practicas
normativas recomendadas para areas claves en cada sector. Las brechas identificadas informarian al RHSC
sobre necesidades adicionales de desarrollo de capacidades para autoridades reguladoras individuales. Las
economias determinarian el nivel de convergercia que buscan e informarian al RHSC de las brechas que éstas
desearian abordar por medio de la actividad de|desarrollo de capacidades de la APEC.

Fase Tres -- Evaluar la Convergencia (2015-*0): A medida que el afio 2020 se aproxime, se debe alentar a las
economias participantes a completar voluntariamente una evaluacion del grado de preparacion de sus propios
progresos individuales hacia las metas establecidas en el desarrollo de un sistema normativo que converja con
las mejores practicas internacionales. El RHSC desarrollaria un formato o patrén de evaluacion normativa que
las economias pueden usar para generar un auto diagndstico sobre su grado de implementacién de mejores
précticas normativas; un proceso para usar estos informes en la identificacion de brechas; y un procedimiento
para desarrollar la creacion de las capacidades definidas para cerrar estas brechas. Durante este lapso, se
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elaboraran informes periddicos para los Altos Funcionarios de la APEC sobre el progreso general (colectivo)
hacia la meta del maximo nivel de convergencia normativa posible para el afio 2020.
i
Principios y Objetivos I

Aprovechando los Principios Orientadores para la Armonizacién del RHSC, la convergencia normativa para
productos médicos de la APEC se regiria por los siguientes principios y objetivos e incluiria los siguientes tipos
de actividades: i

Principios Operativos |
|
= Las actividades deben estar bajo la égida del Comité DlI'eCtIYO de Armonizacion Normativa (RHSC) del
LSIF de la APEC
= Las actividades de capacitacion deben aprovechar los recursos existentes, particularmente el Centro de
Armonizacion de la APEC, y apalancar otros foros mternacwnales
= Las actividades deben estar abiertas a todas las economias nqlcmbros de la APEC
= La participacion debe estar abierta a los reguladores (el gobierno), la industria y el mundo académico
= Toda actividad/acuerdo sera flexible y debe tomar en cuenta|las necesidades sociales o culturales (pero
dirigida hacia la convergencia normativa)
= La participacion y las actividades seran voluntarias y dependientes de los recursos
= Las economias pueden proponer al RHSC un érea para esfuerzos enfocados de convergencia redactando
una hoja de ruta a ser aprobacla por el RHSC, conv1rtlendoseJ asi en el paladin de ese tema, y liderando los
esfuerzos para formular mejores practicas y coordinar programas de capacitacion.
= Las economias miembros deben fomentar el establecnmlenta y/o la continuacién de actividades de las
asociaciones industriales locales para incorporar a los fabncantes e importadores locales en el proceso y
promover desarrollo de capacidades y cumplimiento a nivel de la industria.

Objetivos Normativos Claves

|

= Enfocar los esfuerzos de convergencia hacia orientaciones y estandares internacionales desarrollados a
través de organismos tales como el Grupo de Trabajo de Arrrlonizacién Global (GHTF), la Conferencia
Internacional sobre la Armonizacion de Requisitos Tecmcos para el Registro de Productos Farmacéuticos
para Uso Humano (ICH), organizaciones internacionales de estandarizacién (ISO e IEC) y esfuerzos
regionales de armonizacion (ASEAN y AHWP)

= Un marco normativo que permita la introduccion eficiente a
innovadores, seguros y efectivos

= Un marco normativo que sea basado en la ciencia, transparente, predecible, el menos oneroso, y no
discriminatorio

= Un régimen eficiente de investigaciones clinicas basado en Gmentacnones del GHTF y la ICH, enfocado en
la seguridad, la eficacia, la proteccion de sujetos humanos, y los estdndares éticos

= Un numero y niveles adecuados de programas continuos de capacitacion para el personal regulador

= Un marco normativo que disponga la consulta y los aportes afe las partes interesadas durante los procesos
de redaccidn y revisién, y tiempo de transicién suficiente para permitir que las autoridades reguladoras,
los organismos de evaluaci6n de la conformidad, y la mdusTa se preparen y cumplan con los nuevos

mercado de productos médicos nuevos €

requisitos.
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Actividades Concretas

= Una comprension comun de las mejores practicas normativas, incluyendo aquellas del GHTF y la ICH.
= Evaluacion de las practicas actuales en relacnén con las mejores practicas internacionales de acuerdo a los
pnnmpnos del GHTF, la ICH, la APEC yu la OECD.
= Andlisis de Brechas: Identificacion facilitada de capacidades y/o necesidades.
= Establecer prioridades dentro de la APEC y dentro de las economias individuales
= Creaci6n de grupos de trabajo de implementacion especificos a cada economia que incluya partes
interesadas.
= Actividades de capacitacic'm y educacion por medio del Centro de Armonizacion de la APEC y otros foros.
= Programa coordinado para “capacitar a los capacitadores” (agencias reguladoras) dentro de la APEC,
incluyendo un plan de estudios comun desarrollaclo por el Centro de Armonizacién de la APEC:
o Economias de la APEC comparten mejores practicas
o Desarrollo de programas de capacitacion en cada economia que responda a las propias brechas
identificadas (J
= Formacién de Grupos de Trabajo para paner los objetivos en marcha mds rapidamente
= Uso creativo de la tecnologia para hacer progresar el programa de trabajo (por €j., video conferencias,
transmisiones por Internet).
= Posibles agrupaciones dentro de la APEC basadas en estindares, necesidades y nivel actual de desarrollo

de sistemas normativos similares.
i

| Pagina 12 de 25



Asia-Pacific
Economic Cooperation

APEC Life Sciences Innovation Forum Regulatory Harmonization Steering Committ
|

ANEXO 1. Convergencia Normativa para el Sector de Dispositivos Médicos

|
Mejores Practicas Internacionales

En la actualidad, la organizacién maés relevante para reguladores y fabricantes de dispositivos médicos es el
Grupo de Trabajo de Armonizacién Global, el cual fue lanzado en 1992 en un esfuerzo por alcanzar una mayor
uniformidad entre sistemas normativos domésticos para dispositivas médicos. E1 GHTF tiene dos metas:
mejorar la seguridad de los pacientes y aumentar el acceso a tecnologias médicas seguras, efectivas, y
clinicamente beneficiosas alrededor del mundo. Los documentos de'lz orientacién del GHTF cubren casi todas las
areas de armonizacién normativa, incluyendo la evaluacion previa al lanzamiento al mercado (grupo de estudio
1), vigilancia post-comercializacién (grupo de estudio 2), sistemas de gestion de calidad (grupo de estudio 3),
auditorias (grupo de estudio 4), y seguridad/desempefio clinico (gr#po de estudio 5). Grupos de trabajo ad hoc
estan abordando otros asuntos normativos emergentes, incluyendo productos combinados e identificadores
inicos y nomenclatura de dispositivos, y hay miembros que est4n participando en actividades de capacitacion y
otras actividades para promover la concienciacion de los principios y orientaciones del GHTF. Se puede
conseguir documentacion detallada al respecto en www.ghtf.org.

Muchos miembros del APEC son miembros del Grupo de Trabajo Asidtico de Armonizacién (Asian
Harmonization Working Party, “AHWP”, www.ahwp.info)®, el cual se fundé con el fin de promover la
armonizacién de conformidad con las orientaciones del GHTF dentro de la region del Pacifico Asiatico.

vdemds, la Asociacion de Naciones del Sureste Asiético (ASSOCiat40n of Southeast Asian Nations, “ASEAN™) g
la cual también incluye a muchos miembros de la APEC, se ha comprometido a un enfoque normativo
armonizado para dispositivos médicos para el afio 2015, basado en [las orientaciones del GHTF.

El Sistema Normativo para Dispositivos Médicos ‘

Las etapas claves del desarrollo normativo de los dispositivos médicos se han definido como sigue: (1)
controles de importacion; (2) listados de dispositivos y controles d;; registro de establecimientos (fabricantes e
importadores); (3) expedientes de distribucion de registros de implantes; (4) reporte de problemas con ¢l
procedimiento de retiro del mercado, manejo de quejas; (5) requisil{os de sistemas de gestion de calidad; y (6)
evaluacion previa al lanzamiento al mercado.® Como parte de la estrategia propuesta, las Economias de la
APEC se remitirian a los documentos de orientacion del GHTF, o  otras mejores practicas internacionales
acordadas, necesarios para cada etapa. Algunos ejemplos incluyen una definicién comun de dispositivos
médicos, un sistema de clasificacion armonizado de dispositivos b&;ado en el riesgo, y requisitos de etiquetado.
Las 4reas iniciales de enfoque podrian ser: los sistemas de gestién de calidad, vigilancia post-comercializacién,
buenas practicas de revision, y evidencia clinica.

® AHWP incluye a los siguientes miembros de la APEC: Brunei Darussalam, Chﬂae, Taiwan, Hong Kong, Indonesia, Corea, Malasia,
China, Las Filipinas, Singapur, Tailandia, Vietnam y los siguientes miembros no pertenecientes a la APEC: Abu Dhabi, Camboya,
India, Jordania, el Reino de Arabia Saudita, Laos; Myanmar, Pakistan, Sudéfrica, Yemen. .

" ASEAN incluye a los siguientes miembros de la APEC: Brunei Darussalam, lnFonesia, Malasia, Las Filipinas, Singapur, Tailandia,

vietnam y los siguientes miembros no pertenecientes a la APEC: Camboya, Laos, Myanmar.

¥ Extraido de la Organizacién Mundial de la Salud, Medical Device Regulations: Global Overview and Guiding Principles, 2003. El
documento original también destacé la importancia de los controles de promocion y publicidad, los cuales no estan actualmente
cubiertos por la orientacién del GHTF pero podrian estar incluidos en el trabajo de la APEC una vez que se haya establecido un
consenso internacional aceptable sobre las mejores practicas.
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A medida que se identifican los paladines y se lesbozan las hojas de ruta, es recomendable que las economias
identifiquen estandares especificos como mejores practicas; por ejemplo, los revisores de los sistemas de
gestion de calidad deben estar en capacidad de|interpretar los informes de inspeccion realizados de conformidad
con cualquiera de los siguientes estandares int¢rnacionalmente reconocidos: ISO 13485 (2003), China
YY/T0287-2003, US QSR (21 CFR § 820, 1?}?), y las Directivas de la CE 93/42/EEC (1993), 90/385/EEC, y

2007/47/EC. El trabajo exitoso de convergencia debe aumentar la capacidad de las economias para aceptar los
resultados de las evaluaciones de otras autoridades y drganos de evaluacién de la conformidad reconocidos.

Indicadores !

Adopcién de definiciones comunes de
“representante autorizado”, “distribui
orientacion del GHTF

Potenciales de Exito (Hitos)

los términos “dispositivo médico”, “fabricante”,

or”, “importador” y otros términos segtin se definen en la

Sistema de clasificacion de dispositivas médicos basado en los Principios de Clasificacion de

Dispositivos Médicos del GHTF
Requisitos y procesos normativos ba

os en los sistemas de gestion de calidad del fabricante

(basado en la orientacion del GHTF y el estandar internacional ISO 13485, entre otros)
Incorporacién de los principios esenciales de seguridad y desempefio de los dispositivos médicos

del GHTF en el sistema normativo

Adopcién de los Principios de Evaluacion de la Conformidad para Dispositivos Médicos del

GHTF

Uso de estdndares como orientacion en 1a evaluaci6n de los dispositivos médicos, y no como

medidas obligatorias, ya que se necesi
los productos

tener flexibilidad para ofrecer mejoras e innovaciones en

Adopcion de la Documentacion Técni¢a Resumida del GHTF para Demostrar Conformidad con
los Principios Esenciales de Seguridad|y Desempefio de los Dispositivos Médicos o el Formato
Comun de Expedientes de Presentacion de ASEAN/AHWP para dispositivos médicos
Comprension comun de los requisitos de STED/CSDT

Requisitos estandarizados de etiquetado para dispositivos médicos, incluyendo el uso de

simbolos, de conformidad con la orient
Adopcién de la orientacidén del GHTF

médicos

Participacion en el programa de interca
corapetentes del GHTF para vigilancia
authority report exchange program for
Diseminacién de Alertas de Seguridad
“SADS”)

[acion y estandares internacionales del GHTF
para el reporte de eventos adversos para dispositivos

imbio de informes de las autoridades nacionales
post-comercializacion (GHTF national competent
post-market surveillance, “NACR”) y/o en el Sistema de
de AHWP (AHWP Safety Alert Dissemination System,

Formato comin para avisos de accidn ¢orrectiva de seguridad de campo

Implementacién de principios y practid
Definiciones y conceptos comunes rela
Adopcién de la orientacién del GHTF
éticos internacionalmente reconocidos

as de gestion de riesgos en sistemas de gestion de calidad
cionados con evidencias clinicas

para investigaciones y evaluaciones clinicas, y principios
para la proteccion de personas
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ANEXO 2: Convergencia Normativa para el Sector de Productos Farmacéuticos

Mejores Practicas Internacionales

Actualmente, la iniciativa predominante para crear lineamientos té¢nicos para el registro de productos
farmacéuticos es la Conferencia Internacional sobre la Armonizacién de Requisitos Técnicos para el Registro de
Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH). Creada en 1990, la ICH ha promulgado 70 orientaciones
que son luego implementadas por la Administracién de Alimentos y Formacos de EE.UU., el Ministerio de

Salud, Trabajo y Bienestar de Japon, la Agencia de Productos F
la Agencia Europea de Medicinas, el Departamento de Salud de C

acéuticos y Dispositivos Médicos de Japon,
ada (Health Canada) y Swissmedic, la

Agencia Suiza para Productos Terapéuticos, de conformidad con procedimientos nacionales/regionales. Estos
lineamientos se clasifican en cuatro grandes 4reas: Seguridad, Eﬁc;icia, Calidad, y Multidisciplinarios, y son
ampliamente usados por compaiiias farmacéuticas en los Estados Unidos, Europa, Japén, Canad4 y Suiza para
guiarse en el cumplimiento con los requisitos normativos de presentacion. Los Lineamientos de la ICH son
ampliamente reconocidos en todo el mundo y el conjunto completd de Lineamientos de la ICH, asi como

también una descripcién del proceso de armonizacién pueden encontrarse en www.ich.org.

En 2003, como consecuencia de la creciente apertura de los procedimientos de la ICH y en reconocimiento de
la necesidad de participar activamente en otras iniciativas de armonizacidn, se invitd a varias Iniciativas

Regionales de Armonizacion (Regional Harmonization Initiatives,

“RHIs”) a participar en la ICH. Entre estas

RHIs, habian tres asociadas con la Regién APEC — el Grupo de Trabajo de Productos Farmacéuticos
(Pharmaceutical Product Working Group, “PPWG”), de ASEAN, la Red Panamericana para la Armonizacién
de la Regulacion Farmacéutica (RED PARF), y el Comité Directivo para la Armonizacién Normativa (RHSC)

del APEC/LSIF.

El Sistema Normativo para Productos Farmacéuticos

Los componentes claves de un sistema normativo robusto y efectivp requieren que la industria desarrolle

evidencia documentada para respaldar la seguridad, eficacia y calid
comercializacién. Como regla general, esta informacion debe ser re

ad de los productos propuestos para
visada por la autoridad reguladora

farmacéutica en el mercado objetivo antes de la comercializacion del producto, verificada por medio de

inspeccion antes del lanzamiento comercial, y re-inspeccionada per
ininterrumpido.

Como parte de la estrategia propuesta para la convergencia normati
a las orientaciones de la ICH que abordan estas areas, o a otras mej
necesarias para cada etapa. Algunos ejemplos incluyen orientaciong
aspectos de calidad del proceso de desarrollo y documentacién técn
Ademas, debe asegurarse la integridad de la cadena de suministros

16dicamente para asegurar el cumplimiento

va, las Economias de la APEC se remitirian
ores practicas internacionales acordadas,

>s que abordan la seguridad, eficacia, y

ica de farmacos para su registro comercial.
para promover productos farmacéuticos

seguros y efectivos. Como parte de la convergencia normativa, y para reducir la carga de evaluaciones

repetitivas, las Economias Miembros por lo general deben trabajar
evaluaciones de otras autoridades reguladoras reconocidas.

hacia la aceptacion de los resultados de
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Indicadores Potenciales de Exito (Hitos)

Seguridad y Eficacia _ _
= Identificacion de requisitos diversos de prueba de seguridad y eficacia entre las
Economias Miembros y progreso hacia la convergencia reguladora
® Desarrollo, comprension y diseminacién de informacién sobre el papel apropiado de

estudios farmacocinéticos/farma¢odinamicos en ensayos clinicos realizados en la region
de la APEC

Calidad -
" Adopcién de lineamientos uniformes de calidad para el registro comercial
® Aceptacion y aprobacion de los registros basados en principios de Calidad por Disefio
(Quality-by-Design, “QbD”)
=  Mayor colaboracién entre las aug)ridades reguladoras farmacéuticas de la APEC para
obtener informacién de inspeccidn y buenas practicas de manufactura

Integridad de la Cadena de Suministros
" Adopcién de sistemas de calidad disefiados para asegurar el suministro de ingredientes
farmacéuticos activos y productos terminados a lo largo del ciclo de vida del producto
= Evaluacién de las similitudes y diferencias entre los canales de distribucién en todas las
Economias Miembros de la APEC
# Disefio e implementacién de un esquema apropiado para autenticar productos usando un
sistema e-Pedigree que esté armanizado con estandares internacionales
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|
ANEXO 3 - MODELO DE HOJA DE RUTA :
|

2011/RHSC/XXXXX

MODELO DE HOJA DE RUTA

Version del 2 de agosto de 2011

El Marco Estratégico de APEC describe un enfoque mds coordinado para lograr el nivel maximo de
convergencia normativa para productos médicos factible para el afio 2020. El mismo se enfoca en un modelo
basado en metas de largo plazo y enfatiza un planteamiento enfocado y disciplinado para discernir las
propuestas normativas divergentes y trabajar en pro de mejores practicas internacionales establecidas. A fin de
promover la eficiencia y conservar recursos, los proyectos individuales propuestos por las Economias Miembros
de la APEC deben ser parte de una estrategia general y contribuir a las metas generales del Comité Directivo de
Armonizacién Normativa (RHSC). Por lo tanto, existe una necesidiad de evitar propuestas ad hoc/individuales y
enfocarse en éreas prioritarias de trabajo basadas en talleres diagndsticos y hojas de ruta para promover las

nejores practicas. Este documento ofrecera detalles sobre la redac¢i6n de la hoja de ruta y servird de modelo
para presentar hojas de ruta para la revision y aprobacién del RHSC.
|

Se puede usar una version abreviada o modificada del modelo cuando se propone una nueva rea
prioritaria de trabajo para la consideracion del RHSC. El documenjlto resultante podria servir como nota
conceptual para esa area prioritaria de trabajo para promover discusiones con otras economias de la APEC. El
uso de un formato estandarizado permitira elaborar un plan estratégico a partir de informacion preliminar y de
antecedentes, a medida que mas detalles se hacen disponibles y se determina un paladin para el proyecto.

Elementos Esenciales de una Hoja de ruta

Una hoja de ruta debe cubrir elementos claves del tema elegido. Primero, se debe establecer un proceso
para identificar brechas en los marcos normativos de las Economias de la APEC. Esto podria lograrse por medio
del analisis de necesidades planteadas en los talleres técnicos, determinado a partir de problemas emergentes de
inquietud de salud publica, aportes provenientes de otros foros internacionales y/o resultados de encuestas o
listas de verificacion especificas.

Una vez que las brechas han sido identificadas, las mismas deben ser priorizadas de acuerdo a criterios
pre-establecidos tales como el nivel de riesgo a la salud piblica. Si la brecha es parte de un proceso serial, es
decir, los problemas deben ser abordados de manera secuencial, ello debe describirse. Si la correccién de la
brecha permite la solucion de varias otras, esto también debe describirse, especialmente si ello involucra
miiltiples areas de productos médicos. o .

La lista priorizada de brechas o 4reas de trabajo luego se traduce en un programa estratégico que
contiene las actividades especificas necesarias para enfrentar los problemas. Estas actividades dependerian del
resultado necesario y la informacion disponible. Por ejemplo, si existe una necesidad de abordar diferencias en
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la normativa, entonces seria suficiente compartir la informacion y discutirla de manera bilateral. Sin embargo, si
existe una necesidad de discernir las mejores practicas o implementar un proceso més eficiente, se podrian
disefiar talleres o capacitaciones especificas y proponerlas como proyectos individuales.

Finalmente, es de la mayor importancia que todos los esfuerzos sean evaluados para determinar que
hayan contribuido a la convergencia normativa en la Region de APEC. Por lo tanto, cada hoja de ruta debe
contar con indicadores de progreso o desempefio que permitan la evaluacién de cada etapa del programa
estratégico. Esto también facilitard la rendicic’nj de cuentas de aquellos a quienes se les haya asignado tareas o
proyectos especificos. |
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MODELO

Titulo:

Hoja de Ruta para Promover (Tema)

Meta del Tema: Debe ser enfocado y conciso

Seccion introductoria sobre antecedentes y desafios:

e Esta seccion debe describir la meta general, la prevalencia de los problemas percibidos que impiden
alcanzar dicha meta, la situacion actual y las brechas identificadas.

e Explicar los vinculos del tema propuesto con el Marco Estratégico del RHSC y el plan estratégico de
LSIF.

e Describir el grado actual de armonizacién/desarmonizacién junto con el vehiculo recomendado de
armonizacion.

e Describir las actividades en este tema realizadas hasta la fecha y sus resultados (por ¢j., talleres
diagnoésticos).

e Describir posibles sinergias con otras hojas de ruta o iniciativas de APEC.

e Identificar desafios importantes

Analisis de Brechas

e Describir en detalle las précticas actuales dentro de la regidn de la APEC en relacion con las mejores
practicas internacionales.
e Proveer detalles sobre el estatus del tema propuesto dentro [de la region de APEC incluyendo lo
siguiente:
o El estado actual de la implementacién de lineamientos relevantes

Procedimientos operativos/normativos necesarios para facilitar el tema bajo consideracién
Posibles planteamientos normativos cooperativos y habilitadores para facilitar la implementacion

Capacitacion propuesta para promover las mejores préc|ticas entre las economias de la APEC

o O O o

Asuntos que cada economia debe considerar al desarrol‘lar el plan de estudios para la capacitacion
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Actividades y plazos especificos :

Paso 1: Evaluacién (especificar plazo)
La evaluacion debe cubrir los siguientes aspectos:
e Asuntos cientificos a ser considerados
e Barreras logisticas y normativas pex'it:ibidas
e Evaluacién del nivel de preparacion
o Identificacion de capacidad :
o Identificacion de necesidadI

También debe considerarse la necesida'qd de tener un documento de puntos a considerar o sugerencias
para las iniciativas de armonizacién pal?ra nuevas orientaciones o revisiones a las orientaciones
existentes. La evaluacion también debéT incluir recomendaciones para préximos pasos a tomar tales
como métodos de capacitacion (reunic'):h, seminarios, investigaciones, simposios, talleres, etc.) y

posibles planes de estudios a usar en e]wl Paso 2.

Paso 2: Capacitacion (especificar lezos)
Basados en las recomendaciones de !la evaluacion del Paso 1, presentar un plan de estudios para la
capacitacion y describir como se IIe\%raré a cabo la capacitacion en cooperacion con otras economias
de la APEC. Ofrecer detalles sobre el nivel de capacitacién y aquéllos que deben recibirla (industria,
autoridades reguladoras farmacéuticafﬁls, médicos, enfermeros de investigacion, empleados de
organizaciones contratadas de investﬁgaciones, etc.), junto con los resultados esperados de la

capacitacion. |

El plan de estudios de la capacitacic’)ﬁ debe contener lo siguiente:
e Lineamientos relevantes de la ICH 0 del GHTF (u otras orientaciones seguin corresponda),
e Experiencias de las autoridades reguladoras y la industria en la regién
e Datos relevantes |
e Un componente de “capacitar a los ¢apacitadores” que ofrezcan a las economias de la APEC la capa

cidad de llevar a cabo capacitaciones adicionales y compartir mejores practicas.
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Paso 3: Evaluacion de la capacitacién (especificar plazo)

Deben describirse los resultados de la Capacitacion del Paso 2. Esto debe incluir el estatus de

implementacion de las orientaciones de armonizacién relTvantes y la necesidad de considerar los

desafios restantes en simposios y talleres bajo el RHSC de la APEC y por otras organizaciones, de ser

necesario.
|

Paso 4: Capacitacién para alcanzar la meta (especificar plazo) y recomendaciones adicionales

para la convergencia normativa

Basados en las recomendaciones de la evaluacion del Paso 3, se adaptaria o modificaria la capacitacion

y se llevaria a cabo con la ayuda de otras economias de la

APEC y/o el RHSC. Se debe considerar el

uso de estudios de casos sobre implementaciones reales del tema bajo consideracion.

Finalmente, el RHSC debe considerar recomendaciones para convergencias normativas adicionales

sobre las experiencias y actividades desempefiadas durante todas las fases de la hoja de ruta.

Incluir intervalos de tiempo a las actividades/participacion a ser medidas

Se deben presentar informes en cada reunién del RHSC '
Resumenes de informes finales

Lecciones aprendidas

Conferencia Internacional sobre la Armonizacion de Requisitos
macéuticos para Uso Humano, (ICH)

Grupo de Trabajo de Armonizacién Global (GHTF)
El Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica (Phar
“PIC/S”)

La Organizacién Mundial de la Salud, (OMS) y
La Organizacion Mundial de Comercio, (OMC)

Otros documentos relevantes

5 Técnicos para el Registro de Productos Far

maceutical Inspection Cooperation Scheme,
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ANEXO 3A

|

Propuesta para Actividades de la APEC para Promover Ensayos Clinicos Multi Regionales (MRCT, por

séus siglas en inglés)
- Hoja de Ruta para Promover MRCT -

Antecedentes y Desafio:

Es un deseo comun que buenos productos médicos estén rapidamente disponibles para los pacientes.
Recientemente, los Ensayos Clinicos Multi Regionales (Multi Regional Clinical Trials, “MRCT”) han
estado aumentando a un ritmo asombroso|a medida que el desarrollo simultdneo mundial de formacos se
convierte en la norma. También se han llevado a cabo muchos MRCT en las economias de la APEC.

Otra tendencia reciente evidente es la emergencia de agentes especificamente dirigidos. Muchos de estos
agentes actiian sobre procesos genéticos o genes especificos que pueden no necesariamente ser comunes en
todas las etnias. Por lo tanto, se vuelve aiin mas importante para las economias asiaticas participar en MRCT
a fin de generar informacién sobre los efectos de estos farmacos en sus poblaciones de pacientes, dentro del
contexto de una poblacion general amplia para permitir comparaciones.

Se han celebrado simposios y talleres sobre MRCT para identificar el desafio y las posibilidades de los
MRCT, bajo la APEC, la Cooperacion [Tripartita China-Corea-Jap6n, etc. Se han identificado varios
desafios, incluyendo la orientaciéon E5 |sobre implementacion y disefio adecuado de MRCT de la
Conferencia Internacional sobre Armonizacién (ICH). Lo primero es de particular importancia para facilitar
la evaluacion de factores étnicos entre las poblaciones y la aceptacion de los datos obtenidos de MRCT por
parte de las autoridades reguladoras. Lo @iltimo necesita de consideracién estadistica cuidadosa. Otro desafio
importante para los MRCT reside en las operaciones o los procedimientos de ensayos clinicos, los cuales
pueden ayudar u obstaculizar el inicio simultaneo de ensayos clinicos en las economias que participen en
MRCT. |

La implementacién de orientaciones de la ICH y otras orientaciones internacionales armonizadas relevantes
y la promocién de la convergencia de procedimientos normativos, los cuales son propicios para la
implementaciéon de MRCT, también cumplén con los objetivos del RHSC de APEC.

Estamos proponiendo una Hoja de Ruta para promover MRCT en la regién de APEC para incentivar la
modalidad de ensayos de modo concertada. Igualmente, los datos de MRCT deben ser aceptados por cada
una de las economias donde se lleven a cabo los MRCT. Este enfoque se recomienda en la hoja de ruta del
LSIF. El plan sugiere que se “considere el desarrollo de hojas de ruta para lograr los objetivos deseados”
con el fin de promover un enfoque estratégico, efectivo y sostenible para las actividades de capacitacion y
de desarrollo de capacidades dentro de la regiéon de APEC.

Otro aspecto clave para la promocién de los MRCT es la implementacién de Buenas Préacticas Clinicas
(Good Clinical Practices, “GCP”) (orientacion ICH-E6 y orientacion de la OMS). La LSIF de APEC tiene
una hoja de ruta para la implementacién de la orientacion de Buenas Practicas Clinicas y las actividades
relacionadas se han hecho de conformidad con el plan entre las economias de la APEC. Si se desarrolla una
hoja de ruta para MRCT y si las actividades relacionadas se llevan a cabo paralelamente con las actividades
para promover la implementacién de GCP, se puede esperar un efecto de sinergia.

Las enfermedades prevalentes en las subsregiones de la APEC merecen més atencién. Por ejemplo, el
cancer gastrico es prevalente en Asia, y es altamente recomendable implementar el desarrollo clinico de
farmacos para la enfermedad en la region, Es importante que la APEC desarrolle un enfoque normativo
cooperativo que facilite los MRCT para tales enfermedades, los cuales pudieran no ser de interés para la
industria y los reguladores de otras regiones.
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Meta: |

Facilitar los MRCT y la aceptacion de los resultados de MRCT pata la revisién de farmacos por parte de las

autoridades reguladoras en la regién de la APEC.

Perspectiva General de la Hoja de Ruta

Evaluar practicas actuales relacionadas con las mejores practicas internacionales (sobre la

implementacion de la orientacion ICH ES5, disefio de estudio sobre MRCT, operaciones en los sitios de

€nsayos, etc.)

Establecer un entendimiento comin sobre asuntos claves 1ncluyendo los siguientes dentro de la region

de la APEC bajo el auspicio del LSIF. Los Talleres sobre MRCT facilitaran el proceso.

|
O

Implementacién de la orientaciéon ICH ES

Disefio de estudio de MRCT

Procedimientos operativos/normativos para facilitar
Enfoque normativo cooperativo para facilitar MRC’
regiones de la APEC.

Implementar capacitacion para aquéllos involucrados en los

los asuntos claves antes citados. Los Talleres de MRCT ser

o
o
o

o Las economias de la APEC comparten mejores prac

o Los Talleres de MRCT y cada una de las economias

para las capacitaciones
Emitir recomendaciones sobre la convergencia normativa r
El RHSC Apoyari las actividades y el desarrollo de recomg
Actividades

Paso 1: Evaluacién (2011, 2012)

Desarrollar los puntos necesarios para la Capacitacion/Tallé

MRCT eficientemente
I' sobre enfermedades prevalentes en las sub-

s MRCT, especialmente en lo que respecta a
an uno de los vehiculos principales para ello.
eres para promover los MRCT
ticas

consideran desarrollar planes de estudios

clacionada con MRCT
:ndaciones para los préximos pasos.

Por medio de Talleres de MRCT de la APEC y otras reuniones/seminarios, se identificara la situacion de llevar

a cabo MRCT al igual que sus desafios. El grupo de investigacién
estudiando factores étnicos en las poblaciones del este asiatico. Los
deben tomar en cuenta. La evaluacion de los factores relevantes en

Tripartita China-Corea-Jap6n ha estado
s resultados de las investigaciones también se
los MRCT y la discusion de su significado

se haran en simposios y talleres bajo €l auspicio de la APEC y otras organizaciones.

La evaluacion debe hacerse sobre los siguientes dos aspectos:
= Asuntos cientificos a considerar para MRCT — por €j., factores

Paso 2: Capacitacién/taller (2013-2015)

Basadas en la recomendacion de la evaluacion del Paso 1, una o mq

Barreras logisticas y administrativas para los MRCT facilitados.

étnicos, la naturaleza de nuevas terapias, etc.

El RHSC podra ayudar con este proceso. La evaluacién incluird recomendaciones para proximos pasos.

as economias desarrollaran un plan de

estudios para capacitacidén/taller y conduciran la capacitacion o el t
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la APEC y/o el RHSC, dependiendo de la situacion de la economia o economias. Los Talleres de MRCT podran
considerar crear planes de estudios para capacitar a los diferentes trabajadores involucrados, como médicos,
enfermeros de investigacién, empleados de Organizaciones Contratadas de Investigacion, etc.
|

La capacitacién puede contener lo siguiente:

= Consideraciones y expectativas claves de ld orientacién ICH E5S

® Autoridades reguladoras y miembros experimentados de la industria en la regién comparten experiencias
pasadas y consideraciones de datos pasadosi,.

= Capacitacion de los investigadores sobre la ?implementacién de ensayos de fase temprana.

= Cada economia realiza programas de capacitacion para los investigadores a fin de incentivar ensayos de fase
temprana en la economia. La practica de implementar ensayos para enfermedades regionales debe
enfatizarse durante la capacitacién porque son especialmente beneficiosos para los pacientes de la regién.

® Calidad de los Datos Clinicos.

® El cumplimiento de las GCP es el elemento| clave para conducir MRCT o cualquier otro ensayo clinico.
También hay que atenerse a otras normas tales como aquellas relacionadas con los informes de seguridad en
los ensayos clinicos (por €j., aquellas basad#as en la orientacion ICH E2A). Aquellas personas involucradas
en MRCT deben ser capacitados para mejorar el cumplimiento y la calidad de los datos. La Hoja de Ruta del
RHSC “Una Hoja de Ruta de Mejores Practicas para la Economias Interesadas en Ensayos Clinicos: Los
Elementos y Pasos Necesarios” también debe considerarse.

= Capacitacion de los investigadores sobre la |hrnplementacic’m de ensayos de fase temprana.

Los planes de estudio establecidos en las economias y en los Talleres de MRCT se usar4n en el programa

coordinado para “capacitar a los capacitadores™ a fin de que las economias de la APEC estén en capacidad de

llevar a cabo capacitaciones adicionales para ¢ mpartir mejores practicas. Igualmente, dependiendo de la

recomendacion hecha al final del periodo del Paso 1, se deberan tomar otras acciones. Estas pueden incluir la

redaccion de formatos para enumerar las caracttristicas de cada poblacion desde los puntos de vista de la

practica médica, la demografia, los factores ambientales, etc.

Se espera que al final del periodo del Paso 2, se|desarrollen perspicacias altamente aplicables sobre el disefio de

MRTC al igual que sobre las operaciones en el sitio de ensayo.

Paso 3: Evaluacién para la capacitacién/taller (40 16)

|
Los resultados de la capacitacién o taller del Paso 2 que incluyen el estatus de la implementacion de la
orientacion ICH ES5 al igual que el de los otros desafios encontrados al conducir MRCT se revisaran en
simposios y talleres bajo el auspicio de la APEC y otras organizaciones, incluyendo el RHSC, de ser necesario.
Se formulard una recomendacién para mejorar aun mas la eficiencia de los MRCT en las economias de la APEC.

Paso 4: Capacitacion/taller para alcanzar la meta (2017-2020) y recomendaciones para la convergencia
normativa
|

Basados en las recomendaciones de la evaluacion del Paso 3, una o més economias revisaran un plan de
-estudios para capacitacion/taller y conduciran la capacitacién o taller con la ayuda de otras economias de la
APEC y/o el RHSC, dependiendo de la situacion de la economia o economias. Se debe considerar el uso de
estudios de casos basados en implementaciones reales de MRCT en las capacitaciones.
|
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Finalmente, los Talleres de MRCT deben esbozar recomendaciones para la convergencia normativa a ser
autorizadas por el RHSC, basandose en las experiencias y actividades durante el periodo de la Hoja de Ruta.

También se espera la acumulacién de perspicacias cientificas sobre como se debe disefiar e implementar el
MRCT para el grupo de enfermedades en particular, sobre infer alia la poblacion adecuada de pacientes,

comparadores adecuados, criterios de valoracion apropiados, y métodos para controlar la diferencia en practicas
clinicas en todas las economias.
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