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FORO PERMANENTE DE REGULACION DE BIOLOGICOS EN LAS AMERICAS

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

En Octubre de 2016, en Buenos Aires, Argentina, PAHO, conjuntamente con ANMAT y HEALTH CANADA,
organiz6 el Taller sobre Regulacién de Productos Bioldgicos en las Américas.

Ello respondié a la necesidad de apoyar el fortalecimiento de los sistemas reguladores de medicamentos de
origen bioldgico; el desarrollo y/o actualizaciéon de requisitos para su evaluacion; y por ultimo apoyar las
iniciativas de armonizacidn y convergencia regulatoria de la Region de las Américasi.

Los objetivos planteados fueron revisar el nivel de adopcion e implementacion de recomendaciones de la Red
PARF asociados a la evaluacidon de productos biosimilares y al registro de vacunas; desarrollar propuesta(s) de
proyecto(s) de fortalecimiento de capacidades rc= auoras en la evaluacion de productos biolégicos, acorde a
los lineamientos del Plan Estratégico de la Red PAK. " pava la consideracion del Comité Directivo de la Red PARF,
y fomentar la discusion entre ARN e industrias sobre desafios en la adaptacion de normativas nacionales
acorde a recomendaciones internacionales, sus desafios y como superarlos y conocer la fortaleza y desafios
regionales en la regulacion de otros biolégicos (hemoderivados) y desarrollar propuesta concreta para
fortalecimiento

Participaron del mismo representantes de las ARNs de un total de 17 paises: Argentina, Bolivia, Brasil, Canad3,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Chile, Ecuador, El Salvador, Honduras, México, Nicaragua, Panamad, Paraguay, Peru,
Uruguay, asi también como de representantes de ALIFAR y FIFARMA Representantes de Venezuela y
Guatemala, si bien fueron invitados no pudieron asistir al mismo

En la sesidn cerrada a las ARN realizada el ultimo dia del taller se arribé a consenso de contar con
un espacio de trabajo conjunto a corto, mediano y largo plazo. La propuesta de ANMAT de generar
un foro de regulacion de Bioldgicos en la Region de las Américas conto con el apoyo unanime de los

representantes de las ARNs presentes.
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—  OBJETIVOS

Objetivo general
Desarrollar, implementar y dejar implantado un
espacio de trabajo conjunto, de Iintercambio de
experiencias e inf._riacion, sustentable en el
tiempo para el fortalecimiento y la convergencia
regulatoria en el area de biologicos en la Region de
las Americas .
Objetivos especificos

—> . .
1) Convergencia regulatoria
2) Capacitacion, intercambio de experiencias vy
entrenamiento
3) Cooperacion en Vigilancia Sanitaria




ALCANCES

EL FORO SE VISUALIZA COMO UN ESQUEMA EL CUAL, CON LA PARTICIPACION DE
REPRESENTANTES DE LAS ARNS Y ASOCIACIONES DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA FACILITARA:

Intercambio de informacion,
discusion, consultay
retroalimentacion del trabajo de
desarrollo de documentos guia para
el sector, informacion y discusion
sobre la implementacion practica y
efectiva y uso de lineamientos de la
Organizacion Mundial de la Salud,

Desarrollo de recursos
humanos que deben afrontar los
nuevos desafios regulatorios en

CESPACION DE COOPERACION el area de biologicos

Generacion e intercambio de
informacion
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Difusion y discusion de lineamientos de la OMS Difusion vy

discusion de documentos borradores de la OMS puestos en
consulta publica de forma tal de facilitar su comprension,
generar conocimiento y, eventualmente establecer una postura

CNVERGENCIA 1| regional respecto de los mismos. Equipos de trabajo para el
REGULATORIA || abordaje de temas y reglamentaciones especificas relacionadas

con la regulacion de los diferentes productos bioldgicos,
INTERCAMBIO DE | aspectos de Buenas Practicas y otros temas de interés. Se

EXPERIENCIAS Y

CAPACITACION espera se generen documentos de trabajo a partir del estudio y

discusion de los nuevos desafios regulatorios, identificacion de
debilidadessy amenazas para su implementacién, y en funcién
J| de ello ﬂ!g,_renuas de potenciales estrategias para su
|mplementaC|on Desarrollo de estrategias para la Mejora de los
estandares regulatorios en la Region.

.

J

COOPERACIONYY
VIGILANCIA SANITARIA

Generar una base de datos de oportunidades de capacitacion ofrecidas por las diferentes ARNs
Identificar necesidades de capacitacion y entrenamiento generales y especificas y canalizar las mismas
para su generacion, en caso de vacancia en los temas planteados Generar espacios de intercambio de
experiencias entre reguladores a través del trabajo en red

Facilitar el intercambio de informacion sobre decisiones reguladoras adoptadas por las diferentes ARNs
Facilitar la difusion de Alertas rapidos Facilitar informacidon sobre inspecciones realizadas en plantas
localizadas fuera de la regidon que permita ser considerada al momento de la planificacion de
inspecciones por parte de las diferentes ARNs Difundir capacidades de los LNC de la Region que
puedan ofrecer sus servicios a ARNs que asi lo requieran
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e CONVERGENCIA REGULATORIA
 CAPACITACION
* COOPERACION

El Foro no se encuentra destinado a reemplazar o competir con
otras iniciativas sino a proveer un espacio propio para que las
ARNs de nuestra Region puedan compartir experiencias y trabajo

vinculadas con necesidades propias y sobre esa base constituirse
en una herramienta de aprendizaje
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PLAN GENERAL DE TRABAJO Y
CRONOGRAMA PROPUESTO

|

DOS FASES > DOS ANOS
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Fase de desarrollo: Organizacion y
Estructura del foro y su implementacion

Fase de implementacion o
fortalecimiento del Foro

N

El Plan de trabajo explicitamente indica que el
objetivo del mismo es el de desarrollar e
implementar un espacio de trabajo conjunto de
forma tal que el mismo quede establecido y sea
sustentable en el tiempo. Esto significa desarrollar
del Foro y as fu vez dejar establecidas las bases
para garantizar su permanencia en el tiempo.

En ese sentido, se ha previsto un Plan de dos fases
a ser ejecutado en dos anos. Una vez finalizadas las
fases y establecido el Foro,, se acordaran
lineamientos para garantizar que la iniciativa sea
sustentable en el tiempo




1° ANO

2° CUAT 1 CUAT

3° CUAT.

Organizacion y
estructura del Foro
considerando los 3 ejes
propuestos (espacios)

Diseminacion de la
Organizacidon y
Estructura propuesta a

Inicio del eje Espacio
de Convergencia

las ARNs Regulatoria

Inicio de eje Espacio
Capacitacion e
intercambio de
experiencias

Monitoreo, Evaluacion y
documentacion de
resultados y lecciones
aprendidas de la iniciativa

Inicio del eje Espacio
de Cooperaciony
Vigilancia Sanitaria

2° ANO

3° SEM.

1° SEM

Establecimiento
del Plan
Operativo

Establecimiento del

marco logico

Basado sobre el marco logico
establecido el cual incluye los
indicadores (medidas que muestran
los progresos logrados), medios de
verificacion (fuentes de informacion y
métodos empleados para mostrar
esos logrados) y supuestos
(acontecimientos, condiciones o
decisiones que estan fuera del
control del proyecto)




Organizacidon y
estructura del Foro

considerando los 3 ejes
propuestos (espacios)

1° ANO

|

SE HA TRABAJADO EN:

1. EL ESTABLECIMIENTO DE LOS ALCANCES DE CADA
UNO DE LOS EJ° = ESPACIOS

2. PROPUESTA DE GRSANIZACION DE LOS MISMOS
CONSIDERANDO QUE LOS MISMOS DEBEN SER
CONDUCIDOS POR EQUIPOS CONFORMADOS POR
LAS DIFERENTES ARNSs

3. ESTRUCTURA DEL FORO: CONSIDERANDO
DESIGNACIONES INICIALES Y RENOVACIONES

4. ORGANIZACION DEL TRABAJO

EL DRAFT SE ESPERA ENVIAR A REPRESENTANTES DE
HEALTH CANADA PARA CONSIDERACION DURANTE MES
DE NOVIEMBRE DE 2018
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iMuchas Gracias!
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