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Introduccién

La | Conferencia Pan-Americana de Armonizacion Farmacéutica se realizdé en
Noviembre de 1997 en Washington, DC (Estados Unidos) e identifico la
necesidad de creacién de un mecanismo de articulacién y colaboracion entre las
autoridades reguladoras de la region, asi como temas prioritarios para la
armonizacion. La Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) se aprobo durante la 22 Conferencia
Pan-Americana de Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica. La Red
PARF “es una iniciativa que apoya los procesos de armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica en las Américas, en el marco de las realidades y
las politicas sanitarias nacionales y subregionales y el reconocimiento de las
asimetrias pre-existentes”. La Red posee un Comité Directivo con
representantes de los siguientes mecanismos de integracion sub-regional: CAN,
MERCOSUR, NAFTA y SICA y la OPS/OMS, que ejerce el Secretariado
Ejecutivo. Posee también 10 grupos de trabajo con representantes de los
blogues sub-regionales y expertos invitados. Desde entonces, la Red actla
como un mecanismo de discusidn y proposicion de recomendaciones y
directrices técnicas de temas relevantes para la regulacion de medicamentos en
la regién, sobretodo en los grupos de trabajo.

Objetivos
Objetivo general

Proponer recomendaciones y directrices sobre armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica en las Américas, en el marco de las realidades y
las politicas sanitarias nacionales y subregionales y como funciéon esencial de
salud publica

Objetivos especificos

= Presentar los resultados y recomendaciones de los Grupos de Trabajo

= Presentar experiencias exitosas en la regulacion y vigilancia sanitaria de
medicamentos

= Proponer mecanismos de colaboracion para el fortalecimiento de la
regulacién de medicamentos

Metodologia de trabajo

e Paneles y conferencias con temas relevantes y desafios para la
regulacion

e Presentacion de los resultados de los GT

e Presentacion de experiencias exitosas de las autoridades reguladoras,
con una publicacién



Dia 1l

8:00 a 9:00

9:00 a 10:00

10:00 a 10:30

10:30- 11:00

11:00 — 12:30

12:30 a 13:30

13:30 a 15:00

15:00 a 15:30

15:30 a 17:00

17:00 a 18:00

18:00 a 19:00

Dia 2

8:30 a 10:00

10:00 a 10:30

10:30 a 12:30

12:30 a 13:30

13:30 a 14:00

14:00 a 16:00

16:00 a 16:30

16:30 a 18:30

Registro de participantes
Ceremonia de Apertura.
Metodologia de trabajo.

Apertura de la exposicion de poster de los paises y de
experiencias - Café con poster

Panel 1

Almuerzo

Avances/logros significativos de Grupos de Trabajo |
Café con Poster

Mesa Redonda 1

Conferencia

Happy hour con presentacion de talentos |

Panel Il

Café con Poster

Comunicaciones coordinadas — experiencias seleccionadas
en regulacion y vigilancia sanitaria de medicamentos |
(Sesiones paralelas)

Almuerzo

Presentacion de talentos Il

Avances/logros significativos de Grupos de Trabajo Il

Café con poster

Mini-talleres (sesiones paralelas)



16:30 a 18:30

Dia 3

8:30 a 10:00

10:00 a 10:30

10:30 a 12:30

12:30 a 13:30

13:30 a 14:30

14:30 a 16:00

16:00 a 16:30

16:30 a 17:00

Sesion de trabajo de la Red PARF (Delegados)

Panel IlI

Café con Poster

Comunicaciones coordinadas — experiencias seleccionadas
en regulaciéon y vigilancia sanitaria de medicamentos |l
(Sesiones paralelas)

Almuerzo

Conferencias (sesiones paralelas)

Mesa redonda

Café con poster

Clausura



Posibles actividades pre-conferencia

= Talleres
= Reuniéon de los GT

Grupos de trabajo:

GT/BPL
GT/Biotecnologicos
GT/Falsificaciones
GT/ Farmacovigilancia
GT/Vacunas
GT/Ensayos Clinicos
GT/Promocion
GT/Registro

Propuesta de temas para paneles/mesas redondas:

La regulacion como funciéon esencial de salud publica y su papel en la
garantia del acceso

La Evaluacién de las Autoridades Reguladoras y las posibilidades de
colaboracion

Inspecciones Internacionales de Buenas Practicas de Fabricacion, Buenas
Préacticas Clinicas, criterios de registro.

Politica y regulacion de Medicamentos genéricos

Interfaz entre autoridades reguladoras y autoridades que realizan evaluacién
de tecnologias e identificacién de oportunidades de dialogo

Presentacion de resultados de la implementacion de las recomendaciones y
directrices de la Red PARF en los mecanismos de integracion sub-regionales

Propuestas de temas para conferencias:

Experiencias para el cumplimiento de los requisitos sanitarios vigentes por
productos antiguos.

Presente y futuro de la regulacion de nano tecnologia e impacto para la
salud.

Regulacion de plantas medicinales/fitoterapicos

Contaminantes en ingredientes activos de medicamentos genéricos sintéticos

Propuesta de areas tematicas para presentacion de experiencias:

Regulacion y salud publica

Planificacion, gestion y evaluacion

Gestion del conocimiento

regulacion de Ensayos Clinicos

Laboratorios de Control de Calidad

Registro

Inspeccion y buenas practicas en la cadena farmacéutica
Vigilancia de la calidad y seguridad



Informacién, promocién y publicidad
Regulacion econdmica y evaluaciéon de tecnologias

Propuesta de temas para presentacion de experiencias:

Sistema de Gestién de Calidad (Colombia)

Importaciones/Exportaciones (Chile)

Farmacovigilancia (Cuba, Brasil y Colombia)

Combate a la Falsificacibn (Argentina, Brasil, Panama, Republica
Dominicana)

Verificacién primer lote (Argentina)

Auditorias de Estudios Clinicos (Argentina)

Pagina web (Argentina)

Bioequivalencia (Brasil)

Laboratorios Nacionales de Control de Calidad (LNCC) (Brasil, Bolivia, Perq,
Uruguay)

Inspecciones BPM en extranjero (Brasil)

Participacion social (Brasil)

Otros

Propuesta de composicion del Comité de Seleccion de trabajos

= 2 representantes del CD (miembros o indicados)
= 2 miembros del Secretariado
= 1 representante de ANVISA

Otras sugerencias

Propuesta de utilizacion de formulario electrénico de ABRASCO-Simbravisa
para inscripcion de experiencias

Inscripcion  para la muestra de talentos - mdusica, baile, teatro,
manifestaciones folcldricas, regionales, etc.

Se adjunta propuesta para presentacion de trabajos de experiencias exitosas
de las ARNs



