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Presenter
Presentation Notes
In the Region, DRH are, with different degree and commitment, in most cases, part of the economic integration groups. 


NAFTA		CAN MEX EUA
ALADI		ARG BOL BRA CHI COL ECU MEX			PAR PER URU VEN
MERCOSUR	ARG BRA PAR URU BOL CHI
SICA		COR ELS GUT HON NIC PAN
ANDEAN 		BOL COL ECU PER VEN 
	COMMUNITY
CARICOM	ANT BAH BAR BLC DOM GRE  GUY 			JAM  SAL SAV SKN SUR TRT

Participation of PAHO in those process varies while in some cases PAHO is just an observer, in other is more active.	
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ARMONIZACION DE LA

REGLAMENTACION FARMACEUTICA

t(’
AN

| Conferencia: Noviembre 1997
— Establecimiento de un Foro Hemisférico

|l Conferencia: Noviembre 1999

— Establecimiento de la Red Panamericana para la Armonizacion
para la Armonizacién Farmacéutica

* 42nd OPS/OMS Consejo Directivo: Septiembre 2000
— Resolucion en apoyo a la RED PARF

 |ll Conferencia: Abril 2001

— Propuestas en apoyo a los procesos de armonizacién



ARMONIZACION

Busqueda de bases comunes en el marco de
estandares reconocidos, tomando en cuenta
las diferencias politicas de salud y las

realidades legislativas en la Region de las
Ameéricas
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Comite Ejecutivo

2002-2004
= 5 Autoridades Reguladoras
Miembros Alternos
e Mexico * EUA
e Guatemala * Costa Rica
e Jamaica * Trinidad &Tobago
e Brazil * Argentina
e Colombia * Bolivia

o Un representante de FIFARMA e ee
o Un representante de ALIFAR e

ONG del area de medicamentos con relaciones oficiales con OPS pueden
participar como OBSERVADORES en reuniones del CE



CONFERENCIA: MISION
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L.a Conferencia debera promover la armonizacién de la
reglamentacion farmacéutica que cubra todos los
aspectos de calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos como una contribucion a la
calidad de vida y a la atencion de salud de los
ciudadanos de los Paises Miembros de las Américas.
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RED PARF: GRUPOS DE TRABAJO

Buenas Practicas de Manufactura (FDA/EUA)
Bioequivalencia y Biodoisponibiidad (FDA/EUA)
Buenas Practicas Clinicas (ANMAT/ARG)
Clasificacion de Medicamentos (MS/Guatemala)

Combate a la Falsificacion de Med (ANVISA/BRA)

Farmacopeas (USP)
Plantas Medicinales (Health Canada)
Registro de Medicamentos (MH/Venezuela)

Farmacovigilancia



Red PARF: Objetivos de los Grupos de
Trabajo

Efectuar estudios comparativos e identificar diferencias

Desarrollar propuestas para aprobaci()n por la Conferenciay

aplicacion armonizada

Identificar estrategias para la implementacion de las propuestas
Dar seguimiento a nivel nacional, subregional y regional
Desarrollar programas de cooperacion entre paises

Diseminar el conocimiento y las ventajas de la armonizacion de la

reglamentaci()n



Logros de la Red PARF: Educacion y
Entrenamiento (1)

Integracion de Universidades y ARN
Abierto a todos los sectores: regulador, educador e industria
Traduccidn al espafiol de Modulos educativos de OMS (Inf 32)
Preparacion material para cursos (BPM/BE) de FDA
Implementacion de:

— BPM: 21 cursos (626 participantes)

— BE: dos seminarios subregionales (60 participantes)

— GCP: dos seminarios nacionales (80participantes)

— EQCP (HPLC/Disolucion): dos talleres subregionales (24
participantes)



Logros de la Red PARF: propuestas en
desarrollo (2)
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Guia Regional para Inspecciones de BPM basada en Informe 32 de
OMS y actualizaciones

Criterios cientificos para aplicacion de estudios de BE

Metodologia para establecer listados comunes de medicamentos
prioritarios a los que se exige BE

Productos de Referencia Regional para estudios de BE

Estandarizacion de base de datos y de formato de monografias en las
farmacopeas de la region

Desarrollo de 4 fases del Programa de Control de Calidad Externo para
fortalecer laboratorios oficiales



" YPANDRH: Proposals under development (3)
 GW/GCP: Document of the Americas

Introduction Pending

GCP Principles Pending
Ethic Committee Approved
Researcher responsibilities Draft

Informed Consent Approved

Sponsor responsibilities Draft
Regulatory Authorities Responsibilities
Compliance monitoring Program)In progress
Protocol Pending
Manual for Researcher Pending

Glossary of Terms In progress

Annexes
Operational guidelines for Ethics Committee Draft
Check 1list for Ethic Committee Draft
Operational guidelines for Informed Consent Approved
Check list for Informed Consent Approved
Essential documents for Researchers Draft
Essential documents for Sponsors Draft
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1. Introduction   Pending

2. GCP Principles Pending   


3. Ethic Committee Approved

4. Researcher responsibilities Draft

5. Informed Consent Approved 


6. Sponsor responsibilities Draft

7. Regulatory Authorities Responsibilities


(A Compliance monitoring Program)In progress

8. Protocol Pending

9. Manual for Researcher Pending

10. Glossary of Terms In progress

11. Annexes


a) Operational guidelines for Ethics Committee Draft

b) Check list for Ethic Committee Draft

c) Operational guidelines for Informed Consent Approved

d) Check list for Informed Consent Approved

e) Essential documents for Researchers Draft

f) Essential documents for Sponsors Draft


desarrollo (3)

WG/BPC: Doc de las Américas

Introduccidn

Principios de BPC

Comités de Etica

Resposabilidades del Investigador
Consentimiento Informado

Responsabilidades del Patrocinador
Responsabilidades de la Autoridad Reguladora
Protocolo

Manual para el Investigador

Glosario

P P W 0O J o U H w N -

= O

Anexos

a) Guia Operacional para los Comités de Etica
Check list para Comités de Etica

Gula Operacional para Cosentimiento Inf.

)
)

d) Check 1list para Consentimiento informado
) Documentos esenciales para 1nvestigadores
)

Documentos esenciales para Patrocinadores

Logros de la Red PARF: propuestas en

Pendiente
Pendiente
Aprobado
Borrador
Aprobado
Borrador
En proceso
Pendiente
Pendiente

En proceso

Borrador
Borrador
Aprobado
Aprobado
Borrador

Borrador



Logros de la Red PARF: Estudios en
Desarrollo (4)

REGISTRO: Identificar las diferencias y similitudes de
requisitos de registro de productos farmacéuticos entre
paises; Analizar posibles efectos de las diferencias enla C, Sy
E; identificar las prioridades de las diferencias y sugerir
estrategias para disminuirlas y avanzar en los procesos de
armonizacion

BIOEQUIVALENCIA: Estudiar y comparar la legislacion en la

aplicacion de estudios de BE e identificar prioridades para
armonizar

CLASIFICACION: Comparar ctiterios y formular propuesta
armonizada de criterios para clasificar medicamentos de venta
sin prescripcion médica



RETOS de 1a Red PARF

SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Numero de paises que adoptan instrumentos producen los
GT en la practica nacional

Numero de paises que integran los cambios en sus
legislaciones

Propuestas de la Red PARF que son discutidas por los
Grupos de integracion Econdmica

Propuestas que son aplicadas a nivel regional

Impacto de las propuestas implementadas en la Calidad,
Seguridad y Eficacia de los medicamentos

Impacto de la NO aplicacion de las propuestas de la Red
PARF
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PARTICIPACION DE OPS/OMS
EN LA RED PARF

1. MANDATO DE OMS: autoridad en la direcciéon y coordinacion
del trabajo internacional en salud; y en el desarrollo, establecimiento y
promocion de estandares internacionales en lo que respecta a bioloégicos
medicamentos y productos similares

2. CONFERENCIA SANITARIA PANAMERICANA: Apoya el
desarrollo de politicas de ME que abarquen legislacion y regulacion;
produccion y promocion de medicamentos; uso y financiamiento de
medicamentos; promueve el establecimiento de servicios farmacéuticos, de
informacion para profesionales y trabajadores de la salud y de educacion
para el publico que promuevan el uso racional de los medicamentos



ENFOQUE DE COOPERACION OPS/OMS
EN MEDICAMENTOS

OLITICAS FARMACEUTICE

DIAGNOSTICO
Fondo Estratégico Red PARF
Genéricos Evaluacion de ARN
Suministro PCEC

Aspectos Econémicos Dhemeal AT emein

Educacion Médica y
Farmacéutica

Informacion
/Promocion

Atencion Farmacéutica


Presenter
Presentation Notes
El uso racional de medicamentos se percibe como un componente individisible de las politicas farmacéuticas conjuntamente con otros dos componentes: el acceso a medicamentoss y la calidad y seguridad del producto. Es indivisible porque los esfuerzos que se realizen por ampliar el acceso no tienen sentido y hasta pueden resultar no recomendables, si no estan acompanados de esfuerzos dirigidos a asegurar la calidad y seguridad de los productos cuyo acceso se busca mejorar como tampoco tiene sentido ampliar el acceso si no aseguramos su uso racional. No se debe buscar el acceso si los medicamentos no son de calidad y seguridad garantizada y no se promueve su uso racional. 
El costo económico y riesgo terapéutico de utilizar medicamentos de calidad NO aceptable, puede ser mucho mayor de el no utilizar los productos por no tener acceso a ellos. El uso irracional de productos cuyo acceso y calidad sean aceptables, origina complicaciones no desables, demoras en la recuperación, inclusive la muerte y no cabe duda de que el uso no racional eleva los costos de la salud. El mismo principio prevalece cuando nos referimos a cualquiera de los otros dos aspectos: acceso y calidad y seguridad del producto. 
 La integralidad de enfoque de los distintos componentes de las políticas de medicamentos es un concepto que se viene difundiendo desde hace ya mucho tiempo, pero que, aun requiere ser ratificado y fortalecido constantemente. Es asi como, en medicamentos, no hay politica aislada  sino que todo lo que se actua,  como lo que se deja de hacer, forma parte de una politica global. 
Es por ello, que la Organización, en su Programa de Medicamentos Esenciales, busca atender a los tres componentes tratando que los mismos sean compatibles entre si y evitar, en lo posible, la promoción de cualquier aspecto sin tomar en cuenta los otros dos.
La necesidad de que la Organización fortalezca sus actuaciones en este campo se refleja en tendencias e indicadores de la Región los que a título de ejemplo cito: 


VENTAJAS de la RED PARF

1. Establece un Foro Panamericano de discusion de temas de interés y
busqueda conjunta de solucién a problemas comunes

*  Fortalece las ARN a nivel individual

Promueve la participacidon constructiva de todos los sectores

*  Promueve la cooperacion técnica entre los Paises Miembros

*  Facilita la creacion de la red regional de ARN y el intercambio de inf.

2. Fortalece la priorizacion de aspectos salud en procesos de integracion

economica
Establece prioiridades en los procesos de armonizaciéon
* Da continuiudad a los acuerdos técnicos
 Fomentar la convergencia de los sistemas de reglamentacion
farmacéutica en la Region de las Américas

3. Mejora el acceso a medicamentos de C, Sy E
*  Reduce los requisitos innecesarios y repetidos en el registro sanitario

* Armoniza la aceptacion de estandares internacionales de C,Sy E
*  Acelera el registro y comercializacion de medicamentos

* Mejora la calidad del mercado farmacéutico



MUCHAS
GRACIAS

Rosario D’Alessio
OPS/OMS
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