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Launching of the Health Agenda for the Americas 2008 — 2017

Declaration of the Ministers
and Secretaries of Health

, the undersigned Ministers and
Secretaries of Health of the
Americas, having assembled in

Panama City on the 3rd of June in the year
2007, for the purpose of presenting to the
international community the Health Agenda
for the Americas 2008-2017, which reflects
our countries’ intent to work together and in
solidarity towards the improvement of the
health and the development of our people,

hoth within and beyond the mandates of the
Mational Health Authorities;

Our commitment to dialogue and joint
action among all stakeholders at the local,
national, subregional and regional levels, in
order to promote and accomplish the regional
health objectives through the areas of action
identified in the Health Agenda for the
Americas;
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(g)Harnessing Knowledge, Science,
and Technology

/0. The National Health Authority, in
exercising its regulatory role, must
guarantee the quality, safety, and
efficacy of drugs, technologies, and
medical supplies. More-over, it
should promote rational use of these

products.
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Fortalecimiento de las ARN de Medicamentos y Productos Biologicos

En 2010, el Consejo A 2016, 27 paises
En 1997, OMS desarrolla Directivo de la OPS aprueba han evaluado sus
plan para conducir la la Resolucién CD50.R9 sistemas
evaluacién de capacidad de “Fortalecimiento de las regulatorios de
las ARNs: Determinar ARN de Medicamentos y medicamentos y
funcionalidad de las ARNs Productos Biolégicos” productos
para PQ de vacunas y bioldgicos. Harmonizations efforts among several products
fortalecer ARNs. categories and health technologies areas to develop one
WHO common assessment tool
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Vaccine | Medicin | PAHO | Harmonized | PAHO Blood | Medical
01 e 012 |Med.&Vac. |Abbreviated |product | payices
2011 014 014 s 2014

2012
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51 99 74 : 170 67 68 126
181 636 560: 363 1 166 252 605

En 2006, las ARNs de | it o
algunos paises — ‘ fllf‘,' AN 8 ARNs han
propusieron que la OPS | A R Or LN sido
. e '
coort.ilnara el desqrrollg de ¢ 45 B, IR reconocidas
Und5|5tema de Cat||f|C?C|On b ..'0 62nd Session of the Reglonal Committee como ARN de
€ sus Compe encias - of WHO for the Americas .
(Oaxaca, México). R:ferrenula
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OPS, Fortalecimiento de ARNs, herramientas de evaluacion

Manual de evaluacidn, Feb 2011
(561 indicators)

Médulos de herramienta de recoleccién de datos Instrumento de evaluacién,Feb 2011
. Medicamentos (2007-2010) ) v (561 indicators)
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AUTORIDADES
REGULADORAS DE
MEDICAMENTOS DE
REFERENCIA REGIONAL
(ARNR)




Propuesta de Plan de Desarrollo Institucional (PDI)

Implementacion de Plan de Desarrollo - Carta Gant
Agencias Reguladoras de Referencia Regional
0OPS / OMS

Fecha de cont 31-12-2016

S indicals OmMpOonentes p pale- de a esperada B espo L. Y| - = S | - -

La legishcion define lue  instituciones | 1). Matriz descriptive con Funcianes y rales del sistema] For identificar.
invalucradas en el sistema regulader| requlstaria y les niveles de intervencisn de cada una.

SR | farmaciutice, sus competenciaz, Funciones, 2] Identifizar =i sxisten respensabilidades eopecificas spaass| 105 | sessss|EnFlao 000 103,00 Se adjunta
roles, responsabilidades, auboridad  y|del sistema requlader que sean compartidas. Propuesta
estructura, 3] Organigrama Inteqrade del Sistema Feguladar.

Lu logizhacian define la creacion de I AR, 1) Matiz descriptiva con funcioncs y rolss y loz
#u migién, tirminas de rafarancia, 2@ coma | niveles da interrancién de cada unz.

tambidn  su  alcance, funciones  y| 2] Documento: "Maodele de gestidn de la ARCEZA" de
respensabilidades. ageste Farmalizade ¢ impl do - relaci i
inkraistitucional.
ERO2 3] Procese de sancienss, <on actercs, actividudes, 103 s En Flazo 0.00 182,00
responsables  documentads  p oregiskros  de
implementacian,
4] Sistemaz de Infermacidn integrades, que permitan
demastrar la trazabilidad, di
En ol procese de desarrclle de las| 1) Inctructive aprebads Resclucion ARCSA-deO55-
regulaciones  se  involucra 1o ARM | 2015-GGEG 100X implementado.
ER03 |sectores de la sociedad civil tales coma| 2] Matriz con sjemplos de legislacién clab da de HHHH 365 H#H###4# | En Plazo 0,00 FEE,00

organizaciones  no  gubernamentales,| acuerds al instructiva.
representankes  de o zalud,  industria,

La legishacidn g regulacionss se cncucntran| 1] Paging web lizada: Baze logal, | ¥
piblicamente disponibles para los actores| quias; con todos los resultadas incluidos la vigilancia
SR04 |que deben cumplirla y se dispone de| desconcentrada, i 03z #####H4 | En Plazo 0,00 103,00

adecuados  medios w canales  de| 2] Frocedimiento de actualizacin.

La legishacién cenfisrs autoridad = 1o ARM| 1) Instrustive inharne ds comits de asesarss internas §
Para Convecar expertos y comitds, definir| dxpertas sibernas de lu ARCEA 100% implamentade.

#uz funcionss, wn particular wuz reles on ol
KRS | Crnrneen fn bame A Ansisines 11 Dnel 308 b a nreman A i i | merkisinesiie A #uisl FroPlasn nnn N nn

PROGRAMA DE TRABAIO F‘OR ACTIVIDAD

Fecha de control 31-12-2016
-= Plazo ejecucion -
Plan d to T:
' o o n de accién e Segumiento Tareas
L p = Medh
% de avance Evidencia esperada Cronograma Plazo de Implementacion %% avance Fe_cl_la Fec!la % avance Estado edio d.e
General Inicio termino tareas wverificacion
1) Morma de BPC publicada. 30-03-2017 50%
Tarea 1:|Aprobar la BPC 20-09-2016 | 30-11-2016 100% Cumpida
Tarea 2:|Pubiicar la BPC 30-11-2016 | 30-11-2016 0% Fuera as
Plaro
Tarea n-
R Z) Implementacién de BPA y BPD, 30-03-2047 25%
La legislacion define las resultados de inspecciones realizadas.

insSiuciones involucradas

n Control de Cronegramas de la exigencia:
en el sistema regulador

Tarea 1:|cronogramas preseniados en relacion a kos que 02-01-2017 | 30-03-2017 0% En Plazo

SRO1 |farmacéusco, sus 38% corresponde presentar
competendas, funcones,
roles, responsabiidades, _|Informe con &l Analsis Impacte del  cumplimisnio
autoridad y estructura Tarea 27| 1= medida, 30-11-2016 [ 30-11-2016 100% Cumplida

Plan anual de inspecciones de cumplimienio de

Tarea 2: BPA Aprobado y difundido a zonas 30-11-2016 | 31-12-2016 0% En Plazo
_|Elecucién Flan anual de inspecciones de o
Tarea nz| et de BPA & marso por zonas 02-01-2017 | 30-03-2017 0% En Plazo
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Impacto a Nivel Regional:
Todas las subregiones han participado del proceso, 8 ARNs han
conseguido reconocimiento como ARN de Referencia Regional
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Nueva Estructura organizacional, AGENCIAS
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Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

MINISTERIO DE SALUD APROBO LA CREACION DE LA AGENCIA
ESTATAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS “AGEMED”,
DESDE 2017

Estado Plurinacional
de Bolivia
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Acuerdos y mecanismos de cooperacion

La Region de las Américas cuenta con 7
ARNs de referencia mundial / regional
(ANMAT, ANVISA, CECMED, COFEPRIS,
Health Canada, INVIMA, y US FDA);

Este forma la base para el incremento
observado en la cooperacion
internacional para fortalecer la capacidad
reguladora en toda la region:

La cooperacion se base principalmente

en la convergencia de los procesos Population 2008

regulatorias, no en la armonizacién (in 000’s)
absoluta de las normas e estandares; [] 9.638-1,000
[] 1,000-5,000

I 5,000-30,0004
I 30,000-100,08,
[l 100,000-308,798 -
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Transparencia de la informacién (construyendo confianza)

Inicio Temas de Salud Programas Centrode Prensa Publicaciones Datos

Buscar...

Paises y Centros Acerca de OPS

Home » Noticias » Avanza la Iniciativa de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional

Centro de prensa

Pagina inicial

Cobertura de 682 Asamblea

Avanza la Iniciativa de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional :
Mundial de la Salud

Representantes de las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional y miembros
de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) se reunieron esta semana en la
sede de la OPS, con el objetivo de explorar otras posibilidades de cooperacion técnica

Comunicados

Noticias

SALU|

SECRETARIA DE §

Hojas informativas

Campeones de la
Salud

e intercambiar informacion sobre los avances en los planes de cooperacion entre |a
organizacion y los sistemas de regulacion sanitarias para medicamentos y tecnologias
sanitarias.

Héroes de la Salud
Publica
————e———————————————— 5 ' ‘ | 13 -

Multimedia

OPS: Video ]
- /»

Flickr photostream

Oficina de expertos

Contactos con los
medios

Leticia Linn, Tel. 202
974 3440

Sebastian Oliel, Tel.
202 974 3459

Sonia Mey Schmidt,

Tel 202 974 3036 Esos fueron algunos de los temas que se trataron en la reunion entre estos

representantes y la Directora de la OPS, doctora Mirta Roses, en el que se habld
ademas sobre los progresos alcanzados en la implementacion de la resolucion para el
"Fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de medicamentos y
productos bioldgicos” adoptada por el Consejo Directivo de la OPS en 2010. También
se presento un acuerdo firmado entre las cuatro Autoridades Reguladoras Nacionales
(ARNs) en noviembre 2011, en la Habana, Cuba, en el que se destacan los procesos
de intercambio de informacidon regulatorios entres las ARNs.

Las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional, que se reunieron entre el 1y 2
de febrero en la OPS, son: la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), el
Centro para el Control Estatal de Medicargs;;gs, Equipos y Dispositivos Médicos

. o )
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Enlace a OMS
Noticias de la OMS

= Declaracion de la OMS sobre
la novena reunidn del Comité
de Emergencias del RSI
acerca del MERS-CoV

= Un nuevo informe revela que
400 millones de personas
carecen de acceso a los
servicios sanitarios basicos

= La OMS aboga por aumentar
el nimero de donantes de
sangre a fin de salvar
millones de vidas

OPS Calendario 2015

e

Innovacién pora lo salud

2015

=

Inglés| Espanol| Portugués |

Francés

Campaiias OPS




Generacion de informacion para la accion, PRAIS
Boletines, estadisticas, prioridades

Yot N 1 Manh DOYA. Bank masiens Mguaminy capeaTy 0 T Amernas

[p—

B i LR ]

R e ]
Warares b g rriemat b s regen T
Tom e of B Beats AT 35 Svervee of
o Besingrret o Sl ragat e
Sogan of e Amences by Gratiig e Das
Sy pte sl v 30 b e
R e UL )
r— s oy | W o e
e 3 et JTe T be Aveim
et | v3aizmes TANL A Ceuvier vese
P 3 e oy e S S pro————
e

R e
Lty a4 me et ahats o Py et

L e e
R
TSIl Mt 31 s iteremei The
Parsacesscs leco ey et pracens, s
Ve vanare § e bogenery bobeniy
St SomT, e et o A e
-y A PAR) e srave it b
b

———_ -
CIPOCHes 1 S CheTee Sud B e PO D4 4
what, S0t s et 2nd b fe SFued Sem o
gt wemey ead bs ba ey Ve
Wt v ——— . -
et A O T VAN PSR
e peemmeted ¢ nhieamet e o S B

T Ahwromand hototes Buran of He togioimal bo it mafs sees togarutory coapeity

HEAI L R of Datk MeC L LAty (PP & Dhe

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Sugwen of B Amarn

Vommar St awnd by ) Sy e e ey

SO e, e B Fge |) St S S OrNOpiteg Seivins Seieifults et 08 8% of S
W — - S by T e St (CyeY e, W St e 19 T of S
S T ermwEd AR AR e G Teh 3 et o $w o e et e e

Farr I Dnwtiaten of oo by dumpres of b
i sogubetary vapaty = e Sagn of b
A —r——

B e e
v

omean P

e T
———d st e
- PN o Re
cuten (305 of Se
romn e

et omamy 0 i S
(1 o oy el
T N SN, e
B R
19340 o et o e
brve et e Y% wvd
S o B Save ndezors

Comisién Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios
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http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=24839&Itemid=270&lang=en
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=30611&Itemid=270&lang=en

Alianza del
Pacifico

/{( . \'
VII Cumbre de la Alianza del Pacifico

23 de mayo de 2013. Cali, Colombia

En relacion con Obstaculos Técnicos al Comercio, resaltaron el trabajo en
Cooperaciéon Regulatoria que llevan a cabo las agencias sanitarias,
destacando la definicion de los lineamientos de un "Acuerdo
Interinstitucional de Cooperacion de las Autoridades Sanitarias de los
Paises de la Alianza del Pacifico" en medicamentos; asi como la
constitucion de mesas de trabajo para simplificar procesos y facilitar el
comercio en el sector de cosméticos.

Suscribir e implementar el "Acuerdo Interinstitucional de Cooperacion de
las Autoridades Sanitarias de los Paises de la Alianza del Pacifico" a objeto
de agilizar el otorgamiento de registros sanitarios de medicamentos e
instruyeron a las autoridades sanitarias a obtener la certificacion regional
nivel IV por parte de la Organizacion Panamericana de la Salud. Asimismo,
continuar con las reformas regulatorias pertinentes, con el fin de establecer
una normativa en materia de cosméticos que refleje las mejores practicas y
estandares internacionales.

Lineamientos para el reconocimiento

de actas/informes de inspeccion,

entre el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos de Colombia (Invima) y la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
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Conclusiones

Los instrumentos/herramientas son un medio.

e Estas herramientas son dinamicas y dan cuenta del nivel de
complejidad y requerimientos de los paises.

* Enlas Américas han permitido:

= Fortalecer los Organismos Reguladores, implementacién de funciones criticas de
control.

= Generar mecanismos de cooperacion
= Mejorar transparencia de procesos y compartir informacion relevante.
= Contribuir a garantizar calidad y acceso.
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Analia Porras porrasan@paho.org

José Daniel Pefia penaj@chi.ops-oms.org

Maria Dolores Pérez-Rosales perezmd@paho.org
Alexandre Lemgruber lemgruba@paho.org

Ana Paula Juca silvaan@paho.org

Pablo Jimenez jimenezp@paho.org

José Luis Castro castrojl@paho.org
Murilo Freitas Dias freitasm@paho.org
Maria Luz Pombo pombomar@paho.org

Juanita Rodriguez (Centroamérica); Victoria de Urioste (Comunidad Andina, Mercosur, Unasur)
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