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;Aué es la Alianza del Pacifico?

 La Alianza del Pacificoa es un mecanismo de
integracién regional-. y econdémico entre Chile-
Colombias México y Perld. que busca crear un espacio
de 1integracién profunda para avanzar hacia la libre
circulacién de bienes- serviciosas capitales vy
personass 1mpulsar mayor crecimiento. desarrollo vy
competitividad de las economias-
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* E1 mecanismo fue establecido en abril de 2011 vy
constituido formal y juridicamente el b de junio de
20l2- con 1la suscripcién del Acuerdo Marcoa en
Paranal-. Antofagasta. Chile.

e Asimismo. se firma Protocolo Adicional al Acuerdo-
suscrito el 10 de Febrero de 20l4-. Cartagena de
Indias-. Colombia-




OBJETIVOS

Construir. de manera participativa y consensuadas un
area de integracion profunda para avanzar
progresivamente hacia la libre circulacidén de bienes-
servicios- capitales y personas-
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Impulsar un mayor crecimiento- desarrollo y
competitividad de las economias de 1las Partesa con
miras a lograr un mayor bienestar. la superacidén de
la desigualdad socioeconémica y la 1inclusidén social
de sus habitantes-

Convertirse en una plataforma de articulacién politicas

de integracién econémica y comercials y de proyeccidn
al mundo. con especial énfasis en el Asia Pacifico-
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Organigrama de la Alianza del Pacifico
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Consejo de Ministros Observadores




L
MANDATOS ESPECIFICOS DE LAS CUMBRES DE PRESIDENTES

En el marco de la 9° Cumbre
de la Alianza Pacifico
celebrada en junio de 2014
en Punta Mita. Méxicoa los
Presidentes destacaron:

En el marco de la 7° Cumbre de
la Alianza Pacifico celebrada
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en mayo de 2013 en Cali-
Colombia los presidentes

Suscribir e implementar el
“*Acuerdo Interinstitucional de
Cooperacidn de Autoridades
Sanitarias de 1los Pases dela
Alianza del Pacifico™ a objeto
de agilizar el otorgamiento de

Los avances registrados con 1la
puesta en marcha del Acuerdo
Interinstitucional de
Cooperaciodn entre las
Autoridades Nacionales
Sanitarias de 1la Alianza del
Pacifico que permiten
fortalecer las regulaciones
sanitarias de 1los miembros de
la alianza y facilitar
condiciones de competencia-

los registros sanitarios de
medicamentos e instruyeron a
las autoridades sanitarias a
obtener 1la certificacidén nivel
IV por parte de la Organizacidn
de la Salud-.




Acuerdo

Interinstitucional de Cooperacién
entre las autoridades sanitarias de los paises de la Alianza del Pacifico

O Se firmé el 20 de junio de 2013 en Lima. Peru. durante la XI Reunién de

Grupos Técnicos y XVII Reunidén del Grupo de Alto Nivel GAN de la Alianza
del Pacifico. entre los titulares de las Agencias Sanitarias de México vy

Colombia y los Viceministros de Salud de Chile y Perdu-.
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0 Bases de cooperacién entre autoridades sanitarias competentes de 1la
regulacién de medicamentos con el objetivo de facilitar los procesos de
registro sanitario y certificacién de Buenas Practica de Manufactura (BPM)
de Medicamentos de sintesis quimica-

O Fue resultado de los trabajos de la mesa de cooperacién regulatoria del
Subgrupo de Obstaculos Técnicos al Comercio OTC.

0 Se suscribié con la intencién de vincular de forma adecuada los beneficios
de la integracién econdmica y la implementacidén de un acuerdo comercial
para la industria regulada con el uso mas eficiente de 1los recursos
destinados a 1la vigilancia sanitaria y 1la proteccién de 1la salud
publica-

O Acuerdo privilegia como mecanismo de cooperacién el intercambio de
informacidén entre autoridades competentes basado en la confianza de las
capacidades reguladoras de las contrapartes soportado en el proceso de
reconocimiento de Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia

Regional (ARNr) segin 1la Organizacién Panamericana de 1la Salud -0PS/
Oraanizacion Mundial de 1a Salud -OMS.




Avances

h-Lineamientos para el reconocimiento de actas s Ainformes
de inspeccidn entre Invima v Cofepris-

Creacion desubgrupos
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~ = InicioPruebasPiloto -
. de Coopermacion (2 laboratorios Evaluacionde
- regulatoria- Obstaculo ubicados en M é{:EI1J resultados -
- Tecnicoal Comerdo. - . -
| |
- -
- -
| |
2015 2016
-
|| o - r
- MNegoCiacion vy
|| o -r
- suscripcion del
- Acuerdo
Interinstitucional y
establecimiento de
pruebas piloto.
Procedimiento
Presentacioén Convalidacioén .
"Em LY Resolucién

de solicitud o Dictamen




Desafios
Obstaculos técnicos al comercio Rondas Bogota-Lima-.

—
3
(2]
=
-
=
=2
o
Q.
(0}
)]
o
c
a
o
-
S
=
Q
Q.
(0]
(@]
=
o

Equivalencia Investigacion

Estabilidad

Terapéutica*™ Clinica

Desafios

*Revision normativa de cada y PR,
pais/ Analisis GAP/Propuestas :
CEAP

Reconocimiento

Etiquetado
de Certificados




Avances
Grupos Técnicos OTC -CHILE octubre 201k-

México: Avanzar hacia el reconocimiento de
bioequivalencia entre los paises de la Alianza del
Pacifico.

Cofepris: apertura a la aceptacién de estudios de
bioequivalencia terapéutica oque se realicen en
centros autorizados de paises de 1la Alianza del
Pacifico.

1 Autorizacién de centros-

(d Medicamentos de Referencia-

d Criterios para determinar tipos de prueba.
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Compromisos
4 )
Colombia. prepara Propuesta de “Plan de Trabajo"-
de los paises miembros. para el establecimiento de
la aceptacién de bioequivalencia y su discusidn
\Ronda de diciembre 201k. Bogota. (Colombia-. 5




-
Avances

2.- VUCE (Ventanilla uUnica de Comercio Exterior)

Protocolo
Adicional al
Acuerdo Marco Grupo VUFE es e
N del reconocido azo de
Pacifiljcr)]?a ?tulo = formalmente por K1 =l interoperabilidad
5 de faci“tzcién - Grupo Técnico de m : de certificados
del comercio - Alto Nivel (GAN) [l a
[ | - n
(Anexo5.9) VUCE = - :
......... IIIIIIII. .llllly

Implementacion
de la inter-
operabilidad de

las ventanillas
unicas.

Mandato de
Paracas
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Desafios

Mandato de Paracas
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Interoperabilidad
de certificado de

origen, 2°
semestre 2016
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Interoperabilidad

EEEEEN de declaracion
aduanera 2018
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Instituto de
Salud Puablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

GRACIAS
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Departamento Anamed del
Instituto De Salud
Pdblica de Chile

* Unidad de Comunicacién
e Imagen Institucional
del Instituto de Salud
Piblica de Chile



