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l. Introduccion

Los Grupos técnicos de trabajo (GT) de la Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion Farma-
céutica (Red PARF) se crearon con las siguientes finalidades

* Desarrollar propuestas armonizadas sobre temas de prioridad e interés en el area de la regulacion farmacéu-
tica;

* Realizar estudios diagndsticos;

e Identificar diferencias técnicas entre paises y formular propuestas armonizadas en su area y planes de coop-
eracion entre paises en temas prioritarios en el area de la regulacion farmacéutica;

e Dar seguimiento a las recomendaciones propuestas y aprobadas en las Conferencias y aplicables a su grupo
técnico a escala regional y nacional,

e Preparar un plan de trabajo para ser aprobado por el Comité Directivo (CD);
e Diseiar propuestas de capacitacion y acompanar las pruebas piloto que se efectien de las mismas;

e Desarrollar material educativo en areas o aspectos que se identifiquen necesarios para una mejor comprension
y aplicacion de las propuestas;

* Ayudar a los paises en la difusion, educacion e implementacion de las propuestas aprobadas por el CD de la
Red prestando asesoramiento directo a los paises (coordinado por el Secretariado);

e Mantener informados a los puntos focales de los paises (no representados en el GT) sobre los avances del
plan de trabajo y buscar constantemente la participacion de los paises de su subregion.

El informe que aqui se presenta servira como insumo para que el CD de la Red tome decisiones respecto a la
continuidad de los GT vy la restructuracion del modelo de gobernanza, para garantizar la flexibilidad y eficiencia de
la Red.

CONTEXTO: ANTECEDENTES DE LA REGION

Ante el interés comun de los paises de la Region de las Américas, con el correr de los afios se han organizado
diversas iniciativas a nivel subregional Comunidad Andina, Comunidad del Caribe (CARICOM), Mercado Comun
del Sur (MERCOSUR), Sistema de la Integracion Centroamericana (SICA) y Tratado de libre comercio de América
del Norte (NAFTA)) con el propdsito de promover la integracion econémica y la cooperacion, asegurando la igual-
dad, el bienestar y la integracion de politicas del exterior entre sus paises miembros'. Entre los temas debatidos
en dichas iniciativas se incluye la formulacion, la implementacién y el seguimiento de politicas de medicamentos.
Otras iniciativas y foros, como la Asociacion Latinoamericana de Integracion (ALADI), la Conferencia Internacional
de Autoridades de Regulacion de Medicamentos (ICDRA) o la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH),

" En los siguientes enlaces se puede obtener mas informacién sobre las iniciativas subregionales: CARICOM: http://www.
caricom.org/, Comunidad Andina: http://www.comunidadandina.org/, MERCOSUR: http://www.mercosur.int/msweb/por-
tal%20intermediario/, NAFTA: http://www.ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/north-american-free-trade-
agreement-nafta y SICA: http://www.sica.int/


http://www.caricom.org/
http://www.caricom.org/
http://www.comunidadandina.org/
http://www.mercosur.int/msweb/portal%20intermediario/
http://www.mercosur.int/msweb/portal%20intermediario/
http://www.ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/north-american-free-trade-agreement-nafta
http://www.ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/north-american-free-trade-agreement-nafta
http://www.sica.int/
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se han desarrollado en un contexto mas regional, aunque su trabajo no se ha centrado Unicamente en los paises
de la Regioén.

Ante la necesidad de emprender iniciativas que fomenten la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica en
la Region, en 1999 se cre6 la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica (Red
PARF). Como se sefala en sus estatutos, la Red PARF es una iniciativa de las autoridades regulatorias nacionales
(ARN) de la Region y la OPS, que apoya los procesos de armonizacion de la reglamentacion farmacéutica en la
Region en el marco de las realidades y las politicas de salud nacionales y subregionales y reconoce las asimetrias
preexistentes. Su misién es impulsar la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica cubriendo las esferas de
la calidad, seguridad, eficacia y uso racional de los productos farmacéuticos, y fortaleciendo las capacidades de
las ARN en la Region, basandose en el derecho de la poblacion al acceso a medicamentos de calidad de acuerdo
con los avances de la ciencia y la tecnologia.

La Red PARF esta constituida por cuatro componentes: la Conferencia Panamericana sobre Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica, el Comité Directivo (CD), los grupos técnicos de trabajo (GT) y el Secretariado
(conformado por funcionarios de la OPS). En principio, cada uno de estos cuatro componentes de la Red propi-
cian su funcionamiento efectivo. Hasta la fecha, la Red PARF ha celebrado siete conferencias con los siguientes
objetivos:

*  Promover el didlogo constructivo entre las entidades de reglamentacion, la industria y otros sectores;
* Fomentar la convergencia de los sistemas de reglamentacién farmacéutica;

e Adoptar recomendaciones presentadas por los GT;

* Fomentar y facilitar la cooperacion técnica entre paises;

* Promover el analisis de documentos técnicos de orientacion, guias y temas de interés y prioridad en los pro-
cesos de armonizacion;

e Promover la eficacia y efectividad de los procesos de la red.

En septiembre de 2013, se celebro la VII Conferencia de la Red PARF en Ottawa, Canada. Sus debates se cen-
traron en la propuesta de un Plan de Desarrollo Estratégico para el periodo 2014-2020. Dicho Plan fue adoptado
durante la Conferencia y las lineas de accion propuestas se basan en cuatro objetivos estratégicos:

1. Fortalecer la estructura de gobernanza de la Red para apoyar los procesos de convergencia regulatoria te-
niendo en cuenta el contexto de integracién regional y la necesidad de asegurar la representatividad de los
paises en el desarrollo de los sistemas de regulacion sanitaria;

2. Establecer prioridades, mecanismos y estrategias para elaborar normas técnicas en funcion de las necesi-
dades de los paises y el desarrollo de los sistemas reguladores;

3. Fortalecer la capacidad regional en la ciencia regulatoria y en las buenas practicas reguladoras, apoyando el
desarrollo sostenible de los profesionales;

4. Facilitar el intercambio de informacion y experiencias entre las ARN de la Red y otras ARN que no son de la
Region, para contribuir a lograr la convergencia regulatoria a escala global.

La futura implantacién de este plan y de cada uno de sus objetivos estratégicos se vera apoyada por las recomen-
daciones y actividades resultantes del activo dialogo que se produjo durante la Conferencia. Una de las recomen-
daciones que dimanan de la Conferencia fue solicitar a los GT un informe que detalle su nivel de actividad, los
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miembros participantes, el plan de trabajo, los resultados y productos obtenidos y, de ser necesario, una propuesta
para la continuidad del grupo, justificada en el contexto actual de la Region y acompanada por la propuesta de un
plan de trabajo.

El informe que se presenta a continuacion reune los informes elaborados por 13 GT de la Red y pone de relieve
los resultados del estudio realizado por el Secretariado sobre la adopcion e implementacion de los documentos
técnicos y los de la encuesta de desafios regulatorios en la Region. Considerando la complejidad de los procesos
de integracién, convergencia y armonizacion de la reglamentacion farmacéutica en la Region, durante la VII Con-
ferencia se decidio que el modelo de gobernanza actual de la Red no facilita el establecimiento de vinculos entre
las multiples iniciativas de integracién y de convergencia regional, ni garantiza una representatividad adecuada de
los paises en los debates y decisiones de la propia Red. Se considera que la informaciéon que se presenta segui-
damente orientara a:

1. Proporcionar lineamientos al CD de la Red con respecto a la continuidad de los GT.

2. Apoyar los procesos de elaboracion de un nuevo modelo de gobernanza, con objeto de garantizar la flexibilidad
y mejorar el funcionamiento de una Red adaptada al contexto regional actual.
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ll. Grupos de Trabajo de la Red
Panamericana para la Armonizacion de la
Regulacion Farmacéutica

ESTRUCTURA DE LOS GRUPOS DE TRABAJO

La Red PARF ha contado hasta la fecha con trece GT conformados para diferentes tareas, entre ellas elaborar pro-
puestas armonizadas sobre temas de prioridad e interés en el ambito de la regulacion farmacéutica. Los GT estan
integrados por expertos en el tema de cada grupo y sus miembros se categorizan como miembro titular, miembro
alterno (o sustituto), observador, experto-recurso, y miembro del Secretariado para apoyo técnico en la elaboracion
del plan de trabajo del GT. Aunque se recomienda que los grupos no tengan mas de nueve miembros, el numero
de participantes en cada uno de ellos depende del tema tratado?.

Impacto de los grupos de trabajo de la Red PARF en la Regién

En 2013, el Secretariado de la Red PARF llevo a cabo un estudio para medir el grado de la adopcion e implemen-
tacion de ocho documentos técnicos elaborados por la Red. En esta seccion se mide el impacto de los GT en las
politicas de reglamentacion farmacéutica de los paises de la Region, a partir de la elaboracién de guias técnicas
y de su adopcion e implementacién. La seleccién de los ocho documentos técnicos examinados en esta seccion
se baso en los siguientes criterios.

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

» Documentos de relevancia en puntos criticos de la * Documentos de los GT que no estén publicados en la pagina
funcién regulatoria para garantizar la calidad, seguridad web de la Red PARF

y eficacia de los productos farmacéuticos o
* Documentos de los GT no finalizados

* Documentos elaborados por los GT de la Red PARF
» Documentos de los GT que no fueron adoptados en la

* Documentos que estén relacionados con la mision y los Conferencia
objetivos de los GT de la Red PARF

» Documentos que fueron adoptados en el marco de las
Conferencias Panamericanas para la Armonizacién de
la Reglamentacion Farmacéutica

La siguiente tabla contiene la lista de los ocho documentos normativos evaluados en el estudio, cada uno elabora-
do por diferentes GT, y su grado de adopcion. Cabe sefalar que, aunque aqui se presenta el nivel de impacto del
trabajo de ocho de los GT, el nivel de actividad de cada grupo puede comprobarse en los informes elaborados por
cada GT (ver los Anexos 1-13).

2 En el siguiente vinculo puede recabarse mas informacién sobre los GT y los estatutos de la Red: http://www2.paho.org/hqg/
dmdocuments/2010/Estatutos-PARF-Oct-2009-2.pdf


http://www2.paho.org/hq/dmdocuments/2010/Estatutos-PARF-Oct-2009-2.pdf
http://www2.paho.org/hq/dmdocuments/2010/Estatutos-PARF-Oct-2009-2.pdf
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Adoptado en su Adoptado
totalidad (% de parcialmente (% No adoptado
Grupo técnico de trabajo Documento Técnico elaborado casos) de casos) (% de casos)

Guia de Verificacion de Buenas Practicas

Buenas practicas de de Manufactura

manufactura (datos basados en respuestas de 18
paises)

61,1 5,6 333

Marco para la ejecucion de los requisitos
de equivalencia para los productos

Bioequivalencia farmaceuticos 21,1 15,8 63,2

(datos basados en respuestas de 19
paises)

Documento de Autoevaluaciéon de Buenas
Practicas de Laboratorio

Buenas practicas de 86,7 0 13,3

laboratorio (datos basados en respuestas de 15
paises)

Pautas que deben tener en cuenta las
autoridades de Salud ante una sospecha
de falsificacion de productos médicos 222 278 50.0

Combate contra
la falsificacion de

medicamentos (datos basados en respuestas de 18

paises)
Guia de Buenas Practicas Clinicas

“Documento de las Américas”
Buenas practicas clinicas 46,7 26,7 26,7
(datos basados en respuestas de 15

paises)
Buenas Practicas de Farmacovigilancia

para las Américas
Farmacovigilancia 15,7 63,2 21,1
(datos basados en respuestas de 19

paises)
Requisitos Armonizados para el Registro

de las Vacunas
Vacunas 21,1 36,8 421
(datos basados en respuestas de 19

paises)
Recomendaciones para la Evaluacién de

Productos Bioterapéuticos Similares 1,1
Productos biotecnologicos 33,3 55,6
(datos basados en respuestas de 18

paises)

Los resultados del estudio sobre la adopcion e implementacion de los lineamientos de la Red PARF indican lo
siguiente:

Buenas practicas de laboratorio

Los resultados del estudio de adopcion e implementacién de documentos de la Red indican que el documento de
Autoevaluacion de Buenas Practicas de Laboratorio tuvo el mayor grado de adopcion. A diferencia de los otros
documentos, éste consiste en una autoevaluacion que efectua el Laboratorio Oficial de Control de Calidad de Me-
dicamentos (LOCM) para la preclasificaciéon por parte de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), acompanada
de un curso de entrenamiento para su utilizacion, lo que pudo haberse visto reflejado en el alto nivel de adopcion
del documento. En vista de los objetivos alcanzados por el GT de buenas practicas de laboratorio (BPL) y de las
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realidades existentes en la Regidn, en su informe el GT presenta una propuesta de continuidad para perpetuar el
apoyo a la implementacion de las BPL en los LOCM vy fortalecer el establecimiento de la red de LOCM (Anexo 1).

Productos biotecnolégicos

Por otro lado, el documento técnico elaborado por el GT de productos biotecnolégicos (PB) Recomendaciones
para la Evaluacién de Productos Bioterapéuticos Similares, presenté el menor grado de adopcién. Los resultados
del estudio muestran que de 56% de los paises que no adoptaron el documento, actualmente 80% no cuenta con
una normativa, y el restante 20% de las ARN basaron su normativa en otras iniciativas o tenian normativa previa.
Aunque segun el informe del GT de Productos biotecnoldgicos, en cuatro de las actividades propuestas en su plan
de trabajo actual no se ha logrado ningun avance, los posibles desafios y las limitaciones para no acometer dichas
actividades no pudieron ser identificados por el grupo. En el estudio de desafios regulatorios, llevado a cabo por
el Secretariado de la Red, los paises de la Region identificaron el area de los PB como el segundo tema de mayor
prioridad para la inversion futura de recursos®. Sobre la base de estos resultados de la propuesta de un plan de
trabajo con actividades concretas de acuerdo con las prioridades y necesidades identificadas por los paises, el GT
de PB propone su continuidad para promover el desarrollo de la reglamentacién de productos biotecnolégicos en
los paises de la Region, generando mecanismos mas eficaces y armonizados para la regulacion de esta categoria
de medicamentos (Anexo 2).

Combate contra la falsificacion de medicamentos

El documento Pautas a ser consideradas por las Autoridades de Salud ante una sospecha de falsificacion de pro-
ductos médicos fue adoptado en su totalidad por 22% de los paises. Es posible que el bajo porcentaje de adopcién
total se deba a que de 50% de los paises que no adoptaron el documento, 78% dispone de una normativa especi-
fica basada en otras iniciativas. El estudio también revela que, si bien 89% de los paises encuestados cuentan con
algun tipo de estructura para fiscalizar la cadena de suministro de medicamentos, solo 61% de ellos tienen inspec-
tores entrenados para identificar medicamentos falsificados. Dado que el GT de Combate contra la falsificacion de
medicamentos incluye una propuesta para la continuidad de su trabajo, es sumamente importante tener en cuenta
los resultados del estudio para el plan de trabajo del grupo, ya que sefalan algunas de las areas de debilidad en
los paises. La elaboracion de un plan de trabajo respaldado por los resultados del estudio apoyara de forma mas
eficiente la misién del grupo de promover, facilitar y motivar la implementacién de estrategias proactivas para la
prevencion y la combate contra la falsificacion de medicamentos (Anexo 3).

Buenas practicas clinicas

El documento elaborado por el GT de buenas practicas clinicas (BPC) Guia de Buenas Practicas Clinicas “Docu-
mento de las Américas” fue adoptado en su totalidad por 47% de los paises encuestados. Del 27% de los paises
que no lo adoptaron, 50% de las ARN se basaron en otras iniciativas de armonizacion y el 50% restante carece de
normativa en la actualidad. Como parte de la propuesta de continuidad elaborada por el GT, éste propone evitar la
creaciéon de nuevos documentos y trabajar en la difusion y uso de guias ya elaboradas, incluso por otras regiones
0 paises. Cabe sefalar que el enfoque en dicha actividad podria impulsar la adopcion del documento técnico del
GT en los paises que no contaban con ninguna normativa, y lograr asi un mayor impacto para el trabajo del grupo

3 Para obtener mas informacién sobre los resultados del estudio llevado a cabo por el Secretariado de la Red puede visitarse
el siguiente enlace, donde se encuentran los documentos Visién general de la capacidad regulatoria y las prioridades de las
ARN, basada en los datos de PRAIS y la encuesta de la Red PARF (de Murilo Freitas) y Definir estrategias y mecanismos
de convergencia y armonizacion regulatoria: http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=84
69%3Avii-conference-of-the-pan-american-network-for-drug-regulatory-harmonization-cpandrh&catid=1156%3Ahss-pan-
american-network-for-drug-re&ltemid=1685&lang=es&limitstart=1


http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=8469%3Avii-conference-of-the-pan-american-network-for-drug-regulatory-harmonization-cpandrh&catid=1156%3Ahss-pan-american-network-for-drug-re&Itemid=1685&lang=es&limitstart=1
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=8469%3Avii-conference-of-the-pan-american-network-for-drug-regulatory-harmonization-cpandrh&catid=1156%3Ahss-pan-american-network-for-drug-re&Itemid=1685&lang=es&limitstart=1
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=8469%3Avii-conference-of-the-pan-american-network-for-drug-regulatory-harmonization-cpandrh&catid=1156%3Ahss-pan-american-network-for-drug-re&Itemid=1685&lang=es&limitstart=1
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en los paises de la Region. Por ultimo, el GT de BPC propone una nueva estructura propia y que dicha estructura
se tenga en cuenta cuando se creen nuevos grupos y se estructure el nuevo modelo de gobernanza de la Red
(Anexo 4).

Farmacovigilancia

El documento elaborado por el GT de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas Practicas de Farmacovigi-
lancia para las Américas, fue adoptado en su totalidad por 16% de los paises encuestados. Este es el documento
con mayor grado de adopcién parcial en los paises (63% parcialmente adoptado). Aunque el porcentaje de no
adopcion asciende a 27%, en el estudio se subrayo el elevado impacto de este documento, ya que 79% de los pai-
ses encuestados lo utilizaron para establecer los términos “evento”, “adverso”, “reaccién adversa”, “evento adverso
serio” y otros que son utilizados en la notificacion de los eventos.

El informe elaborado por el GT presenta una propuesta para la continuidad del grupo con los siguientes objetivos:

e |dentificar brechas existentes;

e Apoyar la coordinacion de la evaluacion del desempefio de los programas de farmacovigilancia;

e Continuar la actualizacién y armonizacion de normativas;

e Desarrollar esquemas de farmacovigilancia activa en los paises;

* Elaborar estrategias de seguimiento de la implementacién de los documentos técnicos generados;

e Impulsar el fortalecimiento de capacidades por medio de diferentes estrategias;

* Armonizar bases de datos, y;

e Optimizar la comunicacion, la coordinacion de acciones y el intercambio de informacion a través de la PRAIS

(Anexo 5).

Vacunas

El GT de vacunas elaboré el documento Requisitos Armonizados para el Registro de las Vacunas, que ha sido
adoptado en su totalidad por 21% de los paises encuestados. En los objetivos incluidos en la propuesta de conti-
nuidad elaborada por el grupo se propone:

1. la implementacion del documento técnico evaluado en el estudio del Secretariado y elaborado bajo el plan de
trabajo actual, y

2. laimplementacién de las recomendaciones de la VII Conferencia de la Red PARF.

De ser aprobada la continuidad del GT, se espera una mayor implementacion del documento técnico, una finalidad
que podria alcanzarse, dado que de 42% de paises que no adopto el documento, 75% no poseen requisitos espe-
cificos aprobados para el registro de vacunas (Anexo 6).

Buenas practicas de manufactura

La elaboracion de la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura surgié en respuesta al plan de
trabajo del grupo aprobado durante la lll Conferencia de la Red PARF. La guia se elaboré con el fin de apoyar a
las autoridades reguladoras en los procesos de inspeccion y a la industria farmacéutica, en los procesos de verifi-
cacion y aplicacion de la normas de manufactura reconocidas internacionalmente. Como indican los resultados del
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estudio del Secretariado, el documento técnico fue adoptado en su totalidad por 61% de los paises encuestados.
Del 33% de las ARN que respondieron no haber adoptado el documento, todas contenian en sus normas todos los
aspectos contemplados en la guia, aunque basados en otras guias normativas.

El informe elaborado por el GT de buenas practicas de manufactura (BPM) muestra las actividades realizadas para
alcanzar cada uno de los objetivos planteados en su plan de trabajo. Segun el informe, el grupo no parece notificar
actividades realizadas después de 2012, por lo que no se plantea propuesta sobre su continuidad (Anexo 7).

Bioequivalencia

El GT de bioequivalencia tampoco propone su continuidad, porque dej6é de reunirse tras la V Conferencia de la
Red, en la cual se presenté su documento técnico Marco para la ejecucion de los requisitos de equivalencia para
los productos farmacéuticos. Durante dicha Conferencia se recomendoé la implementacion gradual de las exigen-
cias de demostracién de bioequivalencia, otorgando prioridad a los estudios in vivo sobre la base del riesgo para
la salud de los productos. Este documento fue adoptado en su totalidad por 21% de los paises encuestados y 16%
adopto el documento parcialmente. Dado que solo 37% de las ARN adoptaron el documento de forma total o par-
cial, se considera un porcentaje bajo, habida cuenta de la magnitud y el impacto que tiene en la toma de decisiones
la autorizacion de registros sanitarios a productos genéricos de calidad, seguros y eficaces (Anexo 8).

Cinco GT no incluidos en el estudio del Secretariado son:
1. Farmacopea (Anexo 9),

2. Registro de medicamentos (Anexo10),

3. Plantas medicinales (Anexo 11),

4. Clasificacion de medicamentos (Anexo12), y

5. Promocion de medicamentos (Anexo13)

Cabe senalar que actualmente el GT de plantas medicinales no ha elaborado documentos normativos de caracter
técnico. En los informes de funcionalidad de cada uno de los cinco grupos mencionados, no se plantea ninguna
propuesta de continuidad.

Farmacopea

El GT de farmacopeas, establecido en el afio 2000 con la misién de crear un foro para el debate y el intercambio
de informacién que facilite la adopcion de procedimientos armonizados para alcanzar una Farmacopea para la
Regidn, ceso sus actividades el 14 de mayo de 2007 sin alcanzar el objetivo de tener una farmacopea armonizada.

Registro de medicamentos

El GT de registro de medicamentos se formé a peticién de la recomendacion de la lll Conferencia de la Red en
2002 con la finalidad de promover y facilitar la armonizacion de criterios técnicos regionalmente reconocidos y
adecuados para el registro de medicamentos y contribuir a garantizar su calidad, seguridad, eficacia y disponibili-
dad en la Region. Este GT suspendié sus actividades en septiembre del 2012 por la escasa participacion de sus
miembros.
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Plantas medicinales

El GT de plantas medicinales se creé en 2002 para fomentar un entendimiento comun sobre plantas medicinales
en la Region y hacer recomendaciones para promover la armonizacion de la reglamentacion de estos productos
considerando su uso tradicional y sostenido. Cabe sefialar que, aunque una de las actividades del grupo era “ac-
tualizar permanentemente los documentos disponibles sobre plantas medicinales en la pagina web de la OPS”, en
la actualidad el grupo no se reuine y su informe de funcionalidad no se acompafé de una propuesta de continuidad.

Clasificacion de medicamentos

El GT de clasificacion de medicamentos se establecié en la Il Conferencia de la Red en noviembre de 1999 para
armonizar los criterios para su aplicacion en la clasificacion de medicamentos de venta sin receta en los paises de
la Region. Partiendo de las recomendaciones de la IV Conferencia de la Red, el grupo generé nuevos mandatos
para la ejecucion de su trabajo. Sin embargo, durante la Conferencia se cre6 un GT de promocién de medicamen-
tos que daria seguimiento a lo trabajado por el grupo de clasificacion.

Promocién de medicamentos

El GT de promocién se constituyd con el objetivo de impulsar y armonizar los criterios para la promocion de medi-
camentos y contribuir a su uso racional dentro del alcance de politicas de salud en la Region. Aunque el grupo no
plantea una propuesta para la continuidad de su trabajo, en su informe sefala la necesidad de apoyar la difusion
y el debate sobre los criterios éticos, la capacitacidon en la evaluacion critica de la promocion, el intercambio de
informacion, y el disefio de un marco de sanciones. En su informe propone, ademas, que sea el CD quien evalte
la justificacion, la conveniencia y la restructuracion del grupo si se decide su continuidad.
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lll. Puntos que debe considerar
el Comité Directivo

CONSIDERACIONES GENERALES

Seguidamente, se exponen algunos puntos que debe considerar el CD respecto a la continuidad de los GT, basa-
dos en los informes de funcionalidad elaborados por los GT de la Red y en el proceso para elaborar este informe:

Algunos GT no han podido lograr la participacion activa de las autoridades reguladoras en los debates de
documentos técnicos o regulaciones en proceso de consulta publica. Tampoco se ha podido mantener la par-
ticipacion activa de los miembros de mas de un GT.

En algunos GT se menciono la ausencia de utilizaciéon de tecnologias a distancia como un desafio para su comu-
nicacién y funcionamiento. Ello justifica que deba promoverse el uso de la PRAIS y que se impulsen actividades
de comunidades de practicas para facilitar y apoyar las tareas planteadas en los planes de trabajo de los GT.

En el estudio de desafios regulatorios para la Region llevado a cabo por el Secretariado de la Red, 80% de los
paises identificaron el tema de dispositivos médicos como prioridad para la inversiéon de futuros recursos en la
Region. Como hoy dia no existe un GT designado exclusivamente para tratar temas en esta area, se solicita
al CD que decida como se debe responder a la demanda de los paises.

De los trece informes de funcionalidad de los GT:

o Tres fueron elaborados por los GT a partir del los debates de sus miembros y del apoyo prestado por
un miembro del Secretariado de la Red.

o Cuatro informes fueron redactados por el Secretariado con el apoyo de los coordinadores y, en algu-
nos casos, por miembros del grupo.

o Los restantes seis informes fueron elaborados por el Secretariado, porque actualmente los grupos no
estan activos.

Si continda la formacion de los GT, es importante reevaluar su estructura para que ellos mismos apoyen las tareas
de la Red de forma mas eficiente y se intensifiquen la participacion y el compromiso de los miembros de cada grupo.

Para los propdésitos de este informe, se considera que solo los GT que han presentado una propuesta de
continuidad son grupos activos. Si se decide mantener a los GT como uno de los componentes de la Red, se
solicita que el CD defina qué GT deben seguir trabajando.

Los resultados de la etapa de implementacion del estudio de adopcién e implementacién de documentos de la
Red PARF subrayan la necesidad primordial de fortalecer los recursos humanos y establecer canales para su
capacitacién continua. Por otro lado, los resultados del diagnéstico de futuros desafios para la armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica (estudio también realizado por el Secretariado) sefialan que 62% de los paises de la
Region carecen de un programa de capacitacion en las funciones basicas de un regulador, y que 39%, carecen de
un curso de induccién para nuevos funcionarios de ARN. A tenor de los resultados de ambos estudios, se considera
importante incluir y reforzar actividades dirigidas a la capacitacion de los funcionarios de las ARN. De esta forma, el
trabajo de los GT tendria mayor impacto en los procesos de armonizacién farmacéutica en los paises de la Region.
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IV. Recomendaciones del Comité Directivo
de la Red PARF y préximos pasos

Durante la reunion del Comité Directivo de la Red PAREF, realizada los dias 8 y 9 de marzo de 2014 en la sede de
la OPS en Washington DC, los miembros del mencionado Comité recibieron este informe para hacer recomenda-
ciones sobre la continuidad o no de los GT antes de aprobar un nuevo estatuto para la Red PARF. Ademas, reco-
mendaron continuar con los planes de trabajo propuestos por los GT activos hasta que se adopte un nuevo modelo
de gobernanza para la Red PARF.

Asimismo, se indicé que los GT que presentaron el plan de actividades 2014-2015 deberan seguir las recomenda-
ciones emanadas en la VIl Conferencia de la Red PARF en relacién con los siguientes aspectos:

e Ser evaluados periédicamente sobre la base de los resultados obtenidos.

e Tener una estructura flexible para garantizar incorporar diversidad de miembros (incluyendo expertos de otras
iniciativas globales de armonizacion y convergencia regulatoria).

* Ir mas alla de la elaboracién de guias y documentos técnicos y permitir la comunicacion, el intercambio de
informacion y la implementacion practica de recomendaciones de la Red.

Del Anexo 1 al 13 de este Informe se brinda mas informacién sobre los planes de trabajo propuestos para la con-
tinuidad de los GT activos.






V. Anexos

Reporte de operaciones:
Grupos técnicos de trabajo de la
Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmaceéutica (Red PARF)

Los siguientes 13 anexos mencionan la funcionalidad de los 13 grupos técnicos de trabajo de la Red PARF.
Esto surgié como respuesta a la conclusién presentada en la VIl CPARF en el 2013 en el cual cada uno de
los grupos de trabajo de la red debe presentar un informe al Comité Directivo detallando lo siguiente: nivel
de actividad, miembros, plan de trabajo, resultados obtenidos, productos generados, asi como una pro-
puesta de continuidad de sus operaciones si es aplicable, justificable y acompanado de un plan de trabajo.
Los reportes entregados se presentan aqui.

Cada uno de los 13 informes se divide en cuatro secciones y presentados de la siguiente manera:

Mision y objetivos originales
Esta seccién proporciona la mision y objetivos de cada grupo hasta la fecha. Algunos grupos también
suministran informacion de la fecha, lugar y propuesta de la creacion del grupo.

Miembros del grupo

Esta seccion menciona sus miembros y los paises que ellos representan. La mayoria también indica
afiliaciones institucionales. Usualmente los miembros estan divididos en Miembros Titulares, Miembros
Alternos y el Secretariado.

Plan de trabajo hasta la fecha

Esta seccion proporciona los objetivos, actividades y resultados obtenidos hasta la fecha; apunta a los
factores que limitan el logro de cualquier objetivo original que todavia no ha sido alcanzado. El plan de
trabajo es generalmente estructurado en tablas de formato uniforme que incluye comentarios interpre-
tativos, resumenes e informaciéon complementaria proporcionada por el grupo de trabajo basado en
sus actividades y resultado.

Propuesta de continuidad

Esta ultima seccion se refiere a la decision de la Red PARF de evaluar el desemperfio del grupo y con-
tinuar el grupo si existe una justificacion adecuada para hacerlo, basado en las prioridades y circuns-
tancias regionales. Si el grupo esté activo y ve la necesidad de continuar sus operaciones, se incluird
una propuesta de plan de trabajo para el 2014 — 2015 que incluya objetivos propuestos, actividades y
resultados esperados junto con una linea de tiempo para su cumplimiento. Esto es seguido por comen-
tarios sobre la participacion de expertos externos (Si los hay) y por la justificacion de la continuidad de
las operaciones del grupo. Si el grupo esta inactivo, se tomara nota y no se presentara propuesta de
continuidad.

/15
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Anexo 1: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de buenas practicas de laboratorio (GT/BPL)

. Mision y objetivos originales
Misién
Fortalecer el desempefo de los laboratorios oficiales de control de medicamentos (LOCM) en los paises de la re-

gion de las Américas, a través de la implementacion de las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para garantizar
la calidad de los resultados analiticos y facilitar el reconocimiento mutuo entre los paises.

Objetivos
1. Apoyar la implementacién de las BPL en los LOCM.

2. Promover el establecimiento de una Red de LOCM.

Il. Miembros del grupo

El GT/BPL se cre6 en junio 2005 con representantes de las subregiones, la Industria Farmacéutica y la USP, a
instancias del Programa de Control Externo de Calidad (PCEC)

Miembros titulares

MERCOSUR: Sigrid Mathison, Uruguay
COMUNIDAD ANDINA: Ofelia Villalba, Peru

SICA: Nilka Guerrero, Panama

CARICOM: Lucette Cargill, Jamaica

USP: Damian Cairatti, Estados Unidos de América
FIFARMA: Thomas Schultz, Estados Unidos de América
Miembro Coordinador: Maria Gloria Olate, Chile
Miembros Alternos

MERCOSUR: Olga Gruc, Argentina

COMUNIDAD ANDINA: Cecilia Garnica, Bolivia
SICA: Ana Lara Sterling, Cuba

CARICOM: Mrs. C. Alvarez, Trinidad y Tobago
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Secretariado OPS/OMS
José M. Parisi, Washington, DC

lll. Propuesta de trabajo hasta la fecha
El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Limitaciones para no
alcanzar objetivo (si

Objetivo corresponde) Actividad propuesta Resultado alcanzado Fecha
Cursos de BPL y talleres 20 cursos de BPL y mas 2005/13
de BPL de 30 talleres de BPL
Elaboracion de Elaboracion de 7
Documentos Técnicos de Documentos Técnicos 2008/13

Apoyar la implementacién de la RED PARF de la RED PARF

las BPL en los LOCM N/A Implementacion de Implementacioén de 7
Documentos Técnicos de Documentos Técnicos 2008/13
la RED PARF de la RED PARF
Preparacion de LOCM S Iabqratorlos

P obtuvieron la
para la precalificacion de e 2010/13
Precalificacion de la
la OMS oMS

25 laboratorios

Fortalecer la Red de integrantes activos de 2005/13

LOCM la Red
Programa de Control
Promover el establecimiento Externo de la Calidad 10 etapas realizadas 2002/13
de la Red de LOCM (PCEC)
N/A :
4 re“”'°.”?s 2005/12
Reuniones de los LOCM  Presenciales
2012/13

6 reuniones virtuales

- L Creada una comunidad
Participacion en la PRAIS de practica en la PRAIS 2013

IV. Propuesta de continuidad

El grupo de trabajo ha suministrado la siguiente informacion con miras a continuar sus operaciones.
1. El plan de trabajo con los resultados y el plazo propuestos
2. Necesidad de incorporar otros expertos (de dentro y fuera de la Regién) para lograr dichos resultados.

3. Justificacion de la continuidad del grupo (basada en las realidades y las prioridades de la Region).
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Propuesta de Plan de Trabajo 2014 — 2015

Limitaciones para
no alcanzar objetivo

Objetivo (si corresponde) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
3 cursos de BPLy
N/A CB);Lsos de BPL y talleres de 2014/15
4 talleres de BPL
Apoyar la N/A _IE_I’abgracncnjn ?equé);ulgxaRr:'t:os II:E)Iaboracnt)n_tric’a all menos 1 2014/15
implementacion écnicos de la ocumento Técnico
de las BPL en los N/A Implementacion de Documentos 20 laboratorios 2014/15

LOCM Técnicos de la RED PARF autoevaluados
4 laboratorios con

Preparacion de LOCM para la

N/A precalificacion de la OMS SOIICItL.K.j a l?,OMS para 2014715
precalificacion

N/A Fortalecer la Red de LOCM ég‘éd'to”as externas de  ,q14)15
Fortalecer el Programa de Control Externo L

N/A . Realizacién de 2 etapas 2014/15
establecimiento de la Calidad (PCEC) P
de la Red de . 4 reuniones virtuales de
LOCM N/A Reuniones de los LOCM toda la Red de LOCM 2014/15

Participacién interactiva en la Evidenciar la utilidad del
N/A PRAIS foro virtual 2014/15

Justificacién para la continuidad del grupo

El GT/BPL alcanzé resultados fundamentales para la armonizacion y promocion de la calidad de los medicamentos
en la Regién, fortaleciendo las capacidades de los Laboratorios de Control de Medicamentos. A la vista de los re-
sultados obtenidos, se concluye que el GT/BPL ha cumplido los objetivos propuestos y, conforme a las realidades
y prioridades de la Regiodn, se justifica su continuidad.
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Anexo 2: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de biotecnologicos (GT/BIO)

Nota: (Para el desarrollo de este informe, se utilizaron las aportaciones de representantes de Brasil, Chile, Cuba,
Panama, Peru, de ALIFAR y del Secretariado.)

. Mision y objetivos originales

Fecha de creacion

El grupo de trabajo se cre6 en 2010, después de la presentacion de las propuestas para su conformacién por parte
de la industria farmacéutica y del Secretariado, y habiendo considerado el analisis de situaciéon de la Region res-
pecto a la regulaciéon de productos biotecnoldgicos.

Entre los antecedentes de la creacion de este grupo, se destaca lo siguiente:

* EnlalV Conferencia Panamericana sobre Armonizacién de Reglamentacion Farmacéutica, (CPARF) realizada
en Republica Dominicana en 2005, se reconocio la importancia de formar un grupo de trabajo sobre productos
biolégicos que abarcara los aspectos de su regulacion.

¢ Durante la V CPAREF, celebrada en Argentina en 2008, se sefial6 el interés de algunos paises de América La-
tina y el Caribe de disponer de documentos armonizados sobre regulacion de este tipo de productos.

e EI2010 fue un afo innovador para el grupo de trabajo, que marco:

o Presentacion de las propuestas ante el Comité Directivo de la Red PARF para crear un grupo de tra-
bajo sobre productos biolégicos, que el comité aprobd por consenso;

o Formulacién de objetivos y seleccion de paises coordinadores y alternos como miembros del grupo;
o Primera reunion del grupo celebrada en Republica Dominicana.

Mision

La mision del GTBIO es “Promover el desarrollo de la reglamentacion de productos biotecnoldgicos en los paises

de la Region de América, generando mecanismos mas eficaces y armonizados para la regulacion de esta categoria
de medicamentos”.

Objetivos

1. Recopilar todas las regulaciones de productos biotecnolédgicos disponibles en los paises y facilitar su acceso
a nivel regional.

2. Establecer un glosario de términos que permita un mejor entendimiento de la situacién de los Estados Miem-
bros y que facilite el futuro desarrollo de documentos relacionados.

3. Promover el intercambio de informacion entre las ARN de la Region.
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4. ldentificar documentos y guias regionales para su elaboracién a corto y mediano plazo.

5. ldentificar otros temas relacionados con la reglamentacién de productos biotecnoldgicos que requieran un
tratamiento particular y establecer los planes de trabajo correspondientes para abordar dichos temas.

6. Desarrollar herramientas y actividades de capacitacion dirigidas al fortalecimiento de ARN de la Regién en
temas relacionados con la regulacion de estos productos, que asi sean solicitados

Il. Miembros del grupo

Miembros titulares
MERCOSUR: Patricia Aprea, Argentina (Coordinadora alterna)

COMUNIDAD ANDINA: Hans Vasquez, Peru

SICA: Gioconda Castillero, Panama

CARICOM: Junia Walcott, Trinidad y Tobago
NAFTA: Jian Wang, Canada

FIFARMA: Lucas Marletta, Argentina

ALIFAR: Valentina Carricarte, Argentina

Otros expertos: Olga L. Jacobo, Cuba, Maria T. Ibarz, Venezuela
Miembros alternos

MERCOSUR: Marcelo Moreira, Brasil (Coordinador)
COMUNIDAD ANDINA: Fabiola Mufioz, Chile

SICA: Ana Beatriz Cordero, Guatemala

CARICOM: Maryam Hinds, Barbados

NAFTA: Agnes V. Klein, Canada

FIFARMA: José Manuel Cousifio, Argentina
ALIFAR: Henrique Uchio Tada, Brasil

Secretariado (OPS/OMS)
Maria L. Pombo, Washington, D.C.
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lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Objetivo

Recopilar todas
las regulaciones
de productos
biotecnoldgicos
disponibles en los
paises y facilitar
su acceso a nivel
regional

Limitaciones

para no
alcanzar el
objetivo Actividad realizada/propuesta Resultado alcanzado/planteado Fecha
(si Compilar las regulaciones de
productos biotecnolégicos de
cada ARN participante del GT . .
: Se compilaron las regulaciones
BIO y las recomendaciones . . . .
. de biotecnoldgicos de los paises Dic 2010
de la OMS, incluyendo las :
. miembros del GT BIO.
relacionadas con productos
bioldgicos similares de estar
disponibles
Compilar las regulaciones de
productos biotecnoldgicos . .
; Se compilaron las regulaciones de
de otras ARN, incluyendo las . . .
. otros paises (no miembros del GT Dic 2010
relacionadas con productos BIO)
biolégicos similares de estar
disponibles.
La informacion fue diseminada
a través del sitio de intercambio,
con acceso restringido (Share
Diseminar la informacién point) a personas identificadas
recopilada a nivel regional, como puntos focales en el tema. El Actividad
mediante el mecanismo uso principal de esta informacién concluida
establecido para tal fin (web de  fue generar un mecanismo que en 2010

la OPS u otro)

permitiera identificar con precision
las necesidades de las ARN

en la regulacion de productos
biotecnoldgicos.

continta
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Limitaciones

para no
alcanzar el
Objetivo objetivo Actividad realizada/propuesta Resultado alcanzado/planteado Fecha
Identificar los términos
relacionados con productos
biotecnoldgicos (de las
regulaciones recopiladas en el
Objetivo 1) que seran incluidas
en el glosario de términos
Producir un documento
Establecer un que contenga los términos
glosario de relacionados con la regulacion
términos que de productos biotecnolégicos
permita un mejor basado en las definiciones
entendimiento Estas establecidas en las
de la situacion limitaciones ~ regulaciones recopiladas en .
de los Estados no se el Objetivo 1, y el Glosario de Sin avance N/A
Miembros y que identificaron Medicamentos: Desarrollo,
facilite el futuro Evaluacion y Uso (OPS/OMS)
desarrollo de Diseminar y consultar el
documentos borrador del glosario de
relacionados términos producido por el GT
BIO
Generar la propuesta final
de glosario de términos
regional sobre productos
biotecnoldgicos, que debe
presentarse al Comité Directivo
de la Red PARF
El intercambio de informaciones
Generar una propuesta para se genera principalmente a
fomentar el intercambio de través de mensajes por correo
Ver leyenda’ informaciones'relacionadas elt_ectrc'mico entre algunos de los Acti\{idad
con la regulacion de productos miembros del GTBIO. En algunas continua
biotecnoldgicos entre las ARN ocasiones, y previa “coordinacion”
de la Region del Secretariado, el intercambio se
produce en sesiones de Elluminate.
Promover el El Secretariado puso a disposicién
intercambio de de los miembros del GT BIO y
informacién entre de otras autoridades reguladoras
las ARN de la una Comunidad de Préctica en la
Region Crear un sistema para PRAIS sobre vigilancia sanitaria de
intercambio de informaciones productos bioldgicos. Se capacitd Actividad
sobre la regulacion de sobre su uso y acceso. continua
productos biotecnoldgicos Se puso igualmente a disposicion
un enlace de Elluminate para el
moderador y los participantes del
GT B, a fin de convocar reuniones
virtuales.
continta

' Algunos miembros del GTBIO indican que han utilizado la PRAIS como mecanismo de intercambio de informacién, lo cual no
han podido verificar los administradores (Secretariado). No se ha logrado la participacion activa de las autoridades regulado-
ras, ni se ha podido promover su participacién activa en los debates de los documentos técnicos o regulaciones en proceso
de debate publico. Se mantiene el intercambio de menssajes por correo electrénico solo entre algunos de los miembros del

GT BIO, no entre todos.
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Limitaciones

para no
alcanzar el
Objetivo objetivo Actividad realizada/propuesta Resultado alcanzado/planteado Fecha
Enlla;ados con los otros 3 N/A
objetivos
Traducir al espafiol y al
portugués el documento WHO
Guidelines on evaluation of
similar biotherapeutic products Concluida la traduccién Ene 2011
(SBPs) (6) y obtener los
|dentificar permisos de derecho de autor
documentos y para su posterior publicacion
guias regionales Revision técnica de la
pard st I traduccion al espaiol y al Revision hecha por los miembros
elaboracion a portugués del documento WHO "~=0 O° P -
corto y mediano Guidelines on evaluation of © e habla espafiola y Feb 2011
plazo similar biotherapeutic products portuguesa.
(SBPs)
Publicar la version en espaniol
y en portugués del documento
WHO Guidelines on evaluation  Edicién del documento por parte
. ; . ! Jun 2011
of similar biotherapeutic del Secretariado
products (SBPs) como
aportacién para la Red PARF
Identificar
otros temas
relacionados con
la reglamentacion
d_e produc?to_s El Secretariado identifico los temas .
biotecnoldgicos . . . . . Actividad
que requieran Propoper informacién que que deben' |'ncIU|rse. Ha SIdO. continua
un tratamiento debera contener la web de la responsabilidad .del Sec?retarlado Continuous
. Red PARF sobre el GT BIO mantener actualizado dicho L
particular y . activity
espacio
establecer los
planes de trabajo
correspondientes
para abordar
dichos temas
Se celebraron reuniones
virtuales y presenciales de
cooperacion técnica dirigidas al
Desarrollar fortalecimigpto de ARN en materia
herramientas y dg regulacpn de productos
actividades de biotecnoldgicos, desarrollo
capacitacion de reg_ulamonc_es naC|onaIe§,
dirigidas al apropiadas e implementacion de
fortalecimiento ) . ) recomendaciones de la Red PARF. o
de ARN de la Divulgar material de referencia . Actl\_/ldad
relacionado Los miembros del GT han continua

Regioén en temas
relacionados con
la regulacion de
estos productos,
que asi sean
solicitados

participado en dichas actividades y
divulgado las iniciativas regionales
de armonizacion en distintos foros
relacionados. En el caso particular
de Centroamérica, se concretd
una publicacion en la revista de

la SECOMISCA : La calidad y

la regulacion de los productos
biotecnoldgicos en Centroamérica
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IV. Propuesta de continuidad

El grupo de trabajo ha suministrado la siguiente informacién con miras a continuar sus operaciones.

1. Proponer plan de trabajo 2014 — 2015, con los resultados y el plazo propuestos.

2. Necesidad de incorporar otros expertos (de dentro y fuera de la Regién) para lograr dichos resultados

3. Justificacién de la continuidad del grupo (basada en la realidades y prioridades de la Region)

Propuesta de Plan de Trabajo 2014-2015

Objetivo

Definir una
estrategia para la
implementacion
del Documento
Técnico No. 7 de
la Red PARF por
las ARN

Limitaciones para no alcanzar
objetivo (si aplica)

Existe poco compromiso de todos
los paises para continuar con el
trabajo de revision y adecuacion

de normativas nacionales en torno
al establecimiento de lineamientos
internacionales recomendados para
evaluar productos bioterapéuticos
similares

Actividad realizada/

Resultado alcanzado/

propuesta planteado Fecha
Sensibilizar a la
alta direccion de la g
importancia de esta Consecucion del Jun 2014
implementacion compromiso
En'viar el _plan a todos los Divulgacién del plan
paises miembros de trabajo para la Ago. 2014
implementacion
Dar seguimiento »
Implementacion del
al proceso de Documento Técnico
implementacioén por parte 2014/2016
. No. 7 de la Red
del coordinador y del
. PARF
Secretariado
Establecer una estrategia
de comunicacion para Conocimiento
divulgar el nivel de del grado de
implementacion del implementacion del  Actividad
Documento Técnico Documento Técnico continua
No. 7 de la Red PARF No. 7 de la Red
y de otros documentos PARF
técnicos de la Red PARF
Estabelecimiento por
los paises de un plan Implementacién del
para implementar el Documento Técnico Dic 2014
documento en un plazo No. de la Red PARF continta

maximo de 3 afnos
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Limitaciones para no alcanzar

Actividad realizada/

Resultado alcanzado/

Objetivo objetivo (si aplica) propuesta planteado Fecha
Falta de personal a tiempo Identificar documentos Identificacion de Actividad
exclusivo para asumir las tareas y guias de necesidades las necesidades .
. . . . continua
del Plan de trabajo. Los miembros regionales regionales
del GT BIO y en especial su Participar en la
coordinador han manifestho ql.J’e elaboracion de los y o
para lograr tener una participacion  gocumentos y guias Elaboracion de los  Actividad
mas activa y hacer el seguimiento g acuerdo con las documentos y guias  continua
Identificar c.orrespondlen.te es necesario tener L ocesidades regionales
tiempo de dedicacion exclusiva para
documentos y . L
Lias que se realizar las actividades planteadas
9 g en el plan de trabajo. Se ha
necesitan en la : . . .
- sugerido, ademas, que dicho trabajo
Region para su . . .
- se realice mediante pasantias
elaboracion a o
. en la oficina de la OPS, y no
corto y mediano . ! .
plazo simultdneamente durante la rutina Promover la divulgacion . g o
laboral de las ARN. Ademas, se pide e jos documentos y Plvulgac!c'm de la Actividad
al CD de la Red PARF decidir el guias informacion continua
momento y el tiempo para el trabajo
del miembro segun las areas y
temas de mayor prioridad, asi como
estudiar la viabilidad financiera de
dichas pasantias mediante el apoyo
de las ARN
Identificar los temas en
que existen necesidades o ircacion del  Actividad
Promover de capacitacion para el temas continua
actividades de Existencia de diferentes grados gzszgﬂlo institucional de
capacitacion de avance en la regulacién y la
relacionadas experiencia de los reguladores en ~ Promover la capacitacion
a productos ; 2 i e i
bigtecnolégicos productos biotecnolégicos. Priorizar igndlrﬁr;toasstemgsz . Promocion de la Actividad
temas de capacitacion sy p capacitacion continua
para mejorar sus
procedimientos
Elaborar una propuesta Envio al
Conseguir que las ARN sean mas de informacion m'.“”“a Secretariado d?' . Dic 2014
Promover el Y o que debe ser publicada enlace de su pagina
X . participativas en actividades de
intercambio de intercambio por todas las ARN. web
informacion Establecer un
entre las ARN Establecer la PRAIS mecanismo Unico
de la Region ani i 3s efi
ti g dol Dividir y delegar las como unlga hgframlenta y mas eflcaz_ Actividad
garantzando fa responsabilidades del desarrollo de de comunicacion en de intercambio continua
transparencia pons materia de regulacion de  de informacion
las actividades N L
productos bioldgicos y experiencias
regulatorias
Continuar con
las actividades
de capacitacion
para el registro o . Impartir cursos de
y control de los Identificar las necesidades reales de L o
. o actualizacion para las Actualizacion y -
medicamentos capacitacion del personal en cada o, Actividad
. - . ARN a la luz de los capacitacion de las .
biotecnoldgicos, ARN y desarrollar una Red Regional continua

especialmente en

la implementacion
de los documentos

técnicos de la
OMSy la OPS

de Capacitacion

nuevos documentos
técnicos de la OMS

ARN
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Necesidad de incorporar otros expertos

El Grupo ha estado trabajando segun en los estatutos de la Red PARF, con miembros permanentes y alternos
designados por aubregiones, lo cual se considera que no es la forma mas adecuada de proceder.

Para tener una estructura mas flexible, se propone incorporar en el GT otros expertos, lideres en ciencia reguladora
y en temas mas especificos, con objeto de enriquecer los debates y la toma de decision por las autoridades. Dichos
expertos deben ser invitados a participar siempre y cuando los temas debatidos tengan relacién con su experiencia
y conocimientos.

De manera anecdética, el GT BIO resalté en la reunion del CD de la Red PARF el hecho ocurrido en la primera
reunién del GT en 2010, cuando el representante nominado para representar a Centroamérica dedicaba la mayor
parte de su tiempo a prestar asesoramiento a la industria farmacéutica. Sin embargo, él habia sido nominado por
miembros del CD para representar a las autoridades reguladoras de Centroamérica. Los detalles de lo ocurrido
quedaron registrados en informe de la reunion del GT y en la minuta de la reunién del CD de la Red PARF.

Se propone que el periodo de mandato del coordinador de los GT sea de cuatro como minimo y se pueda renovar
por un periodo de igual duracién para poder medir resultados concretos. Dichos periodos han de coincidir con la
frecuencia de realizacién de las Conferencias de la Red PARF. Ademas, para estimular la respuesta mas rapida y
participativa, el coordinador del Grupo y todos los miembros deben ser destacados para desarrollar un producto.
En este formato, el responsable del producto tendra tiempo para realizar las tareas del Plan de trabajo, lo cual
resulta dificil por las tareas cotidianas y demas responsabilidades que tiene que asumir en su rutina de trabajo.
Por ello, se propuso su estancia en la sede de la OPS con objeto de que el representante del GT tenga dedicacion
exclusiva para realizar trabajos concretos y lograr un resultado a corto plazo. EI CD debe determinar el momento
y la duracion del trabajo del coordinador y de cada miembro segun las areas y los temas de mayor prioridad. Ade-
mas, se reitero la necesidad de que el Secretariado ejerza funcion de mediacion y seguimiento de actividades con
los miembros de los grupos a fin de poder cumplir con los objetivos pautados, puesto que al coordinador le resulta
dificil realizar dichas tareas y mas aun alcanzar el consenso de las opiniones de los miembros.

Justificacién de la continuidad del grupo

La conformacioén del GT (GT/BIO) ha supuesto contar con una herramienta con potencial para favorecer el fortale-
cimiento de las autoridades regulatorias de la Region. Su continuidad esta justificada por el analisis de prioridades
que los paises miembros de la Red PARF han manifestado en la VIl CPARF.

El GT/BIO de la Red PARF obtuvo un resultado concreto en poco tiempo con la realizacion de tres reuniones pre-
senciales y algunas reuniones virtuales que fueron esenciales para construir y fortalecer las relaciones entre los
paises miembros del GT.

Teniendo entre sus objetivos y en plan de trabajo la tarea de facilitar el acceso a escala regional de regulaciones
de productos biotecnoldgicos disponibles, se elabord el Documento Técnico No. 7 de la Red PARF, una publicacion
que con versiones en espafiol y portugués del documento titulado Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic
products (SBPs) que fue aprobado durante la VI CPARF.

Mas que la elaboracion de una guia técnica, el GT/BIO favorecio el intercambio de informacion entre los paises
miembros y realizé actividades conjuntas para reforzar la cooperacion técnica dirigida al fortalecimiento de las ARN
de Ecuador y El Salvador en temas relacionados con la regulacion de estos productos.



Grupos técnicos de trabajo de la Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica / 27

Se ha identificado un plan de trabajo con actividades concretas, que responde a las prioridades y necesidades
identificadas por los paises de la Region.

Se estima que con la adopcién de una estructura mas flexible y con una evaluacioén de la situacién actual de las
ARN, el GT/BIO tendra la oportunidad de identificar y apoyar a las autoridades a alcanzar las funciones fundamen-
tales de las autoridades reguladoras.

En el plan de trabajo se propone que las autoridades presenten una evaluacion funcional critica e identifiquen
las brechas existentes y sus capacidades y fortalezas en la regulaciéon de productos biotecnolégicos, que incluya
igualmente su capacidad de realizar talleres de capacitacién (virtuales o presenciales). Este plan de trabajo sera
importante para identificar las necesidades reales comunes de capacitacion del personal y plantear el desarrollo de
una Red Regional de Capacitadores con el apoyo de los miembros del grupo y de expertos.

Para poner en practica las recomendaciones de la Red PARF, las capacidades actuales dentro de las ARNSs, se
deben utilizar expertos externos y lideres en ciencia regulatoria. Estableciendo los siguientes puntos ayudara a
llevar a cabo este proceso.

a. Establecimiento de las prioridades definidas por el grupo
b. Reconocimiento de las autoridades con capacidad de promover la asistencia técnica
c. Apoyo de parte del Comité Directivo de la Red PARF

El GT buscara refuerzos para la formacion de los recursos humanos disponibles en las autoridades de los paises
miembros por medio de una capacitacion basada en planes de desarrollo institucional para atender las brechas
identificadas por las autoridades.

Todo este esfuerzo y la verificacion de los resultados alcanzados deben ser evaluados periddicamente mediante
los analisis de las respuestas a las encuestas que elaborara el Secretariado.

Por tanto, se sugiere mantener y fortalecer el GT/BIO teniendo en cuenta lo antes descrito y a fin de cumplir con
su mision de Promover el desarrollo de la reglamentacion de productos biotecnolégicos en los paises de la Region
de las Américas, generando mecanismos mas eficaces y armonizados para la regulacion de esta categoria de
medicamentos.
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Anexo 3: Informe de funcionalidad del Grupo
de trabajo de combate contra la falsificacion de
medicamentos (GT/CMF)

. Mision y objetivos originales

Fecha de creacion: Diciembre del 2001

Mision

Promover, facilitar y motivar la implementacion de estrategias proactivas para la prevencion y la combate contra

la falsificacion de medicamentos y de esa manera contribuir a mejorar la atencion a la salud en la Region de las
Américas.

Objetivos

e Formular propuestas sobre el desarrollo de politicas y estrategias para la consideracién por los paises.

e Desarrollar y promover programas de capacitacion y entrenamiento para optimizar procesos de inspeccioén e
investigacion.

e Promover el intercambio de informacion.

ll. Miembros del grupo

Miembros titulares
MERCOSUR: Tiago Lanius Rauber, Brasil

COMUNIDAD ANDINA: Marisa Papen , Peru

SICA: Eric Conte, Panama

CARICOM: Princess Ousbourn, Alternate: David Crawford
NAFTA: Michelle Limoli, Pharm. D., Estados Unidos
ALIFAR: Miguel A. Maito, Argentina

FIFARMA: Néstor Garrido Aranda, Peru

Designado por OPS/OMS: Maria José Sanchez, Argentina

Miembros alternos
MERCOSUR: Maria José Sanchez, Argentina
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COMUNIDAD ANDINA: Delia Villarroel, Bolivia
SICA: Reynaldo Hevia Pumariega, Cuba
CARICOM: Princess Ousbourn; Alternate: David Crawford

ALIFAR: Carmen E. Pérez

Secretariado (OPS/OMS)
José Luis Castro, Washington, D.C.

lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, favor describir cuales fueron las limitaciones.

Limitaciones para no
alcanzar objetivo (si
Objetivo aplica) Actividad realizada Resultado alcanzado Fecha

Formulacion de propuestas

sobre el desarrollo de Propuesta de ruta critica

Participacion limitada Referencia para los

politicas y estrategias para . para la implementacion de . Dic 2015
. . de los miembros . paises

la implementacion por los programas nacionales

paises

Pautas a ser consideradas
ante una sospecha de
falsificacion de productos
médicos

Documento de referencia Dic 2015

Elaborar criterios
y estandares para Propuesta de indicadores Documento de referencia Dic 2015

la adopcion en las Participacién limitada Diagnostico de situacion Documento de referencia Dic 2015

legislaciones nacionales . -

y de optimizar los de los miembros Jornadas Herramientas y

procesos de inspeccion e generacion de propuestas

investigacion para la prevencion y combate - creacion de fuerzas de Dic 2015
de la falsificacion de trabajo nacionales

medicamentos

Modelo de red regional de
Promover el intercambio Participacion limitada  puntos focales Inicio del intercambio de

de informacion de los miembros informacién Dic 2015
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IV. Propuesta de Continuidad

El grupo de trabajo ha suministrado la siguiente informacién con miras a continuar sus operaciones.

1. Propuesta de Plan de Trabajo con los resultados y el plazo propuestos.

2. Necesidad de incorporar otros expertos (de dentro y fuera de la Regién) para lograr dichos resultados.
3. Justificacién para la continuidad del grupo (basado en las realidades y prioridades de la Region).

Propuesta de Plan de Trabajo 2014-2015

Limitaciones para no
alcanzar objetivo (si

Objetivo aplica) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
Jornadas de “Generacion de  Fuerzas de trabajo .
. N : Dic 2015
herramientas... nacionales
Comunidad de practica en la .Intercam.b’lo de .
informacion. Dic 2015
PRAIS
Documentos
Promover el intercambio de Apoyo a los paises en Sostenibilidad de '
informacion y experiencias que se instrumentaron las . Dic 2015
acciones
Jornadas
Taller y sesiones virtuales:
analizar y evaluar L
implementacion del Participacion del Dic 2015
. mecanismo
mecanismo global de
notificacion
Andlisis sobre trazabilidad ~ DcCiSIon respecto de Dic 2015
Elaborar propuestas de documento
criterios y estandares Talleres de difusion de los Difusion y adaptaciéon de .
Dic 2015
documentos del grupo documentos

Justificacién para la continuidad del grupo

El problema de los medicamentos falsificados es real. Para la Region de las Américas, la coordinacion a través del
mecanismo de los Estados Miembros de la OMS se ha convertido en una accion necesaria, como también lo es el
apoyo continuo para intercambiar experiencias e informacion.
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Anexo 4: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de buenas practicas clinicas (GT/BPC)

. Mision y objetivos originales

Fecha y propésito de la creacion

En Buenos Aires, en mayo de 1999, se cred un grupo regional de trabajo sobre Buenas Practicas Clinicas (BPC),
para promover su desarrollo y proveer a la Region de guias unificadas en relacion con el tema. A partir del informe
técnico que se elabord y presenté en la Il Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (en noviembre de 1999), se establecié formalmente el Grupo de Trabajo en Buenas Practicas Clini-
cas (GT/BPC) y se consider6 una de las areas prioritarias para dicha red.

Misién
Originalmente:
El grupo se formo con la misiéon de promover la armonizacion de las BPC en la Region.

Actualmente:

El grupo trabaja para promover el amejoramiento tanto de la calidad de los estudios clinicos conducidos en a
region, a través de la armonizacion de las BPC en la regién, cuanto del perfeccionamiento de los documentos
técnicos (reglamentaciones y guias) de manera a generar mecanismos mas efectivos para apoyar la realizacion
de los estudios clinicos.

Objetivos

Originalmente:

e Promover la implementacion de las BPC en las Region de las Américas a través de un documento que debe
ser adoptado e implementado por los gobiernos

e Emplear todos los medios de comunicacion al alcance para diseminar el documento BPC: para la Region con
recomendaciones para su adopcion en las regulaciones nacionales

e Desarrollar e implementar programas educativos sobre BPC especialmente dirigidos al personal de las agen-
cias de regulacion

En el 2010 se incorporaron los siguientes objetivos

e Promover el intercambio de informacion entre las autoridades reguladoras nacionales de la Regién
* Identificar documentos y guias regionales para su elaboracién a corto y medio plazo

e Desarrollar herramientas y actividades de capacitacion dirigidas al fortalecimiento de las autoridades regula-
doras nacionales de la Region
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Il. Miembros del grupo

Miembros titulares
MERCOSUR: Alejandra Croci Uruguay

COMUNIDAD ANDINA: Maria Vargas Huillcanina, Peru
SICA: Maria Amparo Pascual (Coordinadora), Cuba
CARICOM: Junia Forde Walcott, Trinidad y Tobago
NAFTA: David Lepay, Estados Unidos de América
ALIFA: Joao Carlos Fernandes, Brasil

FIFARMA: Pablo Viard, Argentina

Miembros alternos

Agustina Bissio, Argentina

Eduardo Johnson, Chile

lleana Herrera Gallegos, Costa Rica

Pamela Payne-Wilson, Barbados

Enrique Uchio Tada, Brasil

Ronoldy Valencia, Estados Unidos de América

Secretariado (OPS/OMS)

José Pena Ruz, Chile.
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El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Objetivo

Promover la
implementacion de
las buenas practicas
clinicas en la Region
de las Américas:

Elaborar un
documento para

ser adoptado e
implementado por los
gobiernos

Limitaciones para no alcanzar
objetivo (si corresponde)

Actividad realizada Resultado alcanzado Fecha
Se comprobd la necesidad
de armonizar las normativas
Diagndstico de la en un grupo de paises s
situacion de las BPC e introducirlas en otros. 2000
en los paises de la Debilidad de los comités
Region de ética, consentimiento
informado y poblaciones
vulnerables
Elaboracién de guias
y procedimientos Se elaboraron los
para comités de ética  documentos y se aprobaron 2002
y consentimiento en la lll Conferencia
informado
Elaboracion del Se elabora y quedan 2003-
documento de Buenas lncorporados los dos 2004
Practicas Clinicas anteriores
de la Region de las Se aprueba en la IV 2005
Americas Conferencia
i , 2006-
Elaboracion de la guia 2007
Se aprueba la primera
) it . 2008
Elaboracién de la version en la V Conferencia
Guia para Estudios en  Modificaciones basadas en
Pediatria las recomendaciones de la 2011
V Conferencia
Se aprueba la version final 2011
en la VI Conferencia
» . Elaboracion de la guia 201
Elaboracion de la Guia
de Uso de Placebo Se aprueba en la VI 2011
Conferencia
Elaboracién de la Elaboracién de la guia 201
Guia del Manual del Se aprueba en la VI 2011

investigador

Conferencia

continta
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Objetivo

Diseminar el
documento Buenas
Practicas Clinicas:
documento de

las Américas con
recomendaciones
para su adopcion
en las regulaciones
nacionales

Limitaciones para no alcanzar
objetivo (si corresponde)

No se cumple satisfactoriamente
este objetivo por:

No disponer de un documento
impreso que se pudiera
distribuir a las ARN de

los paises a través de las
Representaciones de la OPS

Interrupcién de las actividades
del grupo por enfermedad

de la coordinadora del
secretariado (2008 al 2010)
hasta la designacion de nuevo
coordinador

Interrupcion del proyecto de
cooperacion por cambio de
autoridades en Ecuador

Interrupcion de las actividades
de taller de difusién en los
paises por falta de recurso

Todas las causas expuestas
anteriormente y, ademas, falta
de de trabajo sistematico del
Grupo BPC

Actividad realizada Resultado alcanzado Fecha
Se regllza el Taller Nacional 2006
en Chile

Elaboracién de un

programa de difusion

con los paises ) )

interesados Se realiza el Taller Nacional 2007
en Peru
Inicio de la cooperaciéon en  2008-
BPC entre Cuba y Ecuador 2009

Diagndstico de

la situacion de

implementacion Solo 7 de 15 paises habian

(Realizado a solicitud adoptado el documento por 2013

del secretariado a
Dra. Saidén, persona
recurso)

diversas razones

Desarrollar e
implementar
programas
educativos sobre
BPC especialmente
dirigidas al personal
de que trabaja en
regulacion

No se utilizan las tecnologias a
distancia ante la falta de recursos
para hacerlo de forma presencial
en los demas paises

Programa de
educacién en la

Regién y realizacién de

seminarios en varios
paises

Cursos realizados en
Guatemala (2001), Peru
(2002), Chile (2006) y Peru
(2007)

Obstaculos y puntos criticos que limitaron la implementacion

(Segun la encuesta realizada por la Dra. Patricia Saidén)

Falta de:

¢ Recursos humanos.

* Entrenamiento especifico de los técnicos de las ARN.

e Actualizacién con respecto a nuevos lineamientos en investigacion clinica.

*  Armonizacion de normativas de las ARN con el documento de las Américas y con otros lineamientos interna-

cionales.

* Entrenamiento de los comités de ética de la investigacién en relacién con las normativas.

e Infraestructura comun a un gran numero de instituciones de servicios de prestacién a la salud.
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IV. Propuesta de continuidad

El grupo de trabajo ha suministrado la siguiente informacién con miras a continuar sus operaciones.
1. Propuesta de Plan de Trabajo con los resultados y el plazo propuestos.
2. Necesidad de incorporar otros expertos (de dentro y fuera de la Regién) para lograr dichos resultados.

3. Justificacién para la continuidad del grupo (basado en las realidades y prioridades de la Region).

Propuesta de Plan de Trabajo 2014 — 2015

Nota: Para la seleccion de los objetivos 2014- 2015 se tuvieron en cuenta los acuerdos alcanzados por el GT, las
recomendaciones en la VI Conferencia, las de la VII Conferencia, asi como los criterios de los miembros mas ac-
tivos del GT en el ultimo periodo.

Limitaciones para no alcanzar

Objetivo objetivo (si aplica) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
Implementaciéon de los documentos de armonizacion aprobados en el periodo 2005-2011 y
medicion a través de indicadores
Necesidad de reestructurar el  Reestructuracion del GT, con menos .
. ) : . GT consolidado con .
grupo de trabajo para que esté miembros, manteniendo los que . Primer
. . . . métodos nuevos que .
mas concentrado y sea mas han estado activos e incorporando o trimestre
S o . . . aborde los objetivos
dinamico y de utilizar métodos nuevos integrantes, incluyendo : 2014
. o aun sin recursos
mas sistematicos expertos externos
Distribucion de los capitulos del
documento entre los miembros del
grupo para su actualizacion.
. ) Documento Buenas
Necesidad de actualizacion del pusdueda de las pormatwas Y 010 Practicas Clinicas
Docutnonto do a5 Amerioas doc_umentos reIaC|or_1a_clios de otras de las Américas Tercer
Lo L regiones para la revision. actualizado y trimestre
de Buenas Practicas Clinicas tado al 2014
(méas de 8 afios de aprobado) ~ Elaboracion de cronograma de presentado a
Implementacion trabajo y responsables. Secretariado para su
del Documento o aprobacion
de las Américas Sesion virtual mensual para
de Buenas chequear cumplimiento hasta
Précticas concluir la actualizacion.
Clinicas en Paises seleccionados
al menos los Disponer de un contacto Seleccionar los paises que no con voluntad politica Tercer
paises que de la ARN en los paises tienen normativa y con voluntad de hacerlo y personal trimestre
no tienen seleccionados para la politica para la implementacion del designado para 2014
normativa implementacion documento de BPC actualizado su formacién y la
implementacion
La limitante principal sera | B r alternativ fon r .
a. .a _e principal sera fa qsca a.? ativas de fondos para Fondos obtenidos Cuarto
baja prioridad de este temay  la impresion del documento y su . .
. PR . . a partir de fuentes trimestre
la necesidad de buscar fondos difusién, que podria ser por paises o
. o . externas 2014
ajenos a la OPS por organizaciones subregionales
N . . Preparados
Preparar seminarios a distancia pa y Cuarto
P . acreditados los .
utilizando la tecnologia de los cursos o trimestre
. seminarios a
virtuales . . 2014
distancia
Impartir los seminarios a distancia Formado el personal  Todos los
a los designados para que sean los designado de las trimestres
“replicadores” ARN seleccionadas 2015

continta
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Limitaciones para no alcanzar

Objetivo objetivo (si aplica) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
Actualizacion de la Guia de Estudios g(s:tlaélitlilriaa(iagi?gsr;e ?gguntdo
s . o rimestre
Zegillt:iar:g:c;;gon las guias emitidas en la EDA, la EMEA e
el ICH 2014
g Guias de Pediatria Tercer
Implementacion Someterla a aprobacion actualizadas trimestre
de los aprobadas 2014
documentos Cuart
Guia de Buscar alternativas de fondos para uarto
estudios la impresién del documento y su Fondos obtenidos trimestre
pediatricos , difusion 2014
;Ji/(l)aii:ﬁ:?bo Actividades de implementacion a Primer
Investigador tra\‘/‘es de la dlfu?‘.lon y la formacion Personal formado trimestre
en 1os paises de “replicadores” por seminarios a
Pa distancia en los paises seleccionados 2015
que ya tienen
normativa Difusion de los documentos de Uso Primer
vigente de Placebo y Manual del Investigador Documentos trimestre
en los paises seleccionados a través  difundidos
del personal designado por las ARN 2015
L . Indicadores aplicados Tercer
Aplicacion de encuesta para medir la .
. . y resultados trimestre
implementacion de los documentos .
conocidos 2015
Incorp'oramon Necesidad de dar prioridad Revision de los documentos de otras  Documentos Tgrcer
de guias de ~ . . . trimestre
. para el desempeio de regiones y paises revisados
otras regiones . 2015
o paises en las funciones de las
P ARN (reconocido en la
temas de - . N ] Cuarto
los eventos VI Conferencia y segun Difusion de los documentos por via ~ Documentos wimestr
las indicaciones de la VII virtual difundidos Imestre
adversos e . 2015
. . Conferencia)
inspecciones
Diagndstico de la situacion de los Encuesta realizada Tercer
comités de ética de la investigacion con resultados por trimestre
en la Regién paises 2014
Perfeccionar Necesidad de utilizar las Proyecto de registro y Cuarto
el proceso de experiencias de los paises que perfeccionamiento de los comités . .

o . : ro . o Proyecto concluido trimestre
evaluacion ya estan trabajando en el tema de ética e investigacion de forma 2014
ética de la y el apoyo del programa de conjunta con el programa regional
investigacion investigacion la OPS Creacion de registros por paises e Registros creadosen

Incorporacion de los comités de ética al menos 7 paises de | .
. L It . trimestre
e investigacion a la plataforma de la Region y situados 2015

investigacion de la OPS

en la plataforma

continta
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Limitaciones para no alcanzar

Objetivo objetivo (si aplica) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
Promocionar y extender las E)I(f:gs;ii?;:ze los
Promover experiencias de los paises que registros primarios Segundo
los registros disponen de un registro primario para de los dos paises trimestre
pUblicos de que tengar! un registro publico de que de la Region que 2014
ensayos ensayos clinicos disponen de ellos
clinicos a -
través de una Estructuracion y funcionamiento rSeIZT:tT oa;ueblico de
plataforma de un sistema de Registro de los ensayos clinicos Tercer
regional de ensayos clinicos en los paises de implementado en los trimestre
registros la regién donde existen registros . e 2014
nacionales primarios paises della region
para mayor que carecian de ellos
transparencia Contribuir a la creacion de la Creada la plataforma oo
de la actividad plataforma de registros de ensayos regional de registros ;o cire
clinicos propuesta por la OPS pl.’lb.|ICOS de ensayos 2015
clinicos
Reestructurar
el grupo de
trabajo y
establecimiento Necesidad de reestructurar Reestructuracion del GT, con menos GT consolidado con
de nuevos el GT mas concentrado y miembros, manteniendo los que métodos nuevos que Primer
procedimientos dinamico y utilizar métodos han estado activos e incorporando aborden los objetivos trimestre
de trabajo, mas sistematicos y con nuevos integrantes, incluyendo aun sin recursos 2014
de control y tecnologias mas avanzadas expertos externos
evaluacion
através de
indicadores
Revision de la propuesta de - Primer
Ln;gher:eenrlgasr (Ijoes actividades por objetivos y Plan de actividades y trimestre
oS cronograma cronograma 2014
armonizacion
aprobados Falta de recursos debido al Elaborar indicadores y criterios Indicadores y Segundo
en el periodo nivel de prioridad asignado de medida para la evaluacion del criterios de medida trimestre
2005-2011 (Nivel 7) cumplimiento de los objetivos para cada objetivo 2014
; :rr]ae\(/j;(;ic;)jr; Eleccion o ratificacion del Coordinador electo Segundo
indicadores coordinador del grupo por dos afios 28; g;js afios (2014 y tzrg?zstre

continta
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Objetivo

Identificar e
Implementar el
documento Buenas

Practicas Clinicas de las

Ameéricas en los paises

que no tienen normativa

sobre ensayos clinicos

Limitaciones para no
alcanzar objetivo (si

aplica) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
Distribucion de los capitulos del
documento entre los miembros del
Desactualizacion grupo para su actualizacion.
del d to d . . Documento Buenas
Bienc;c;usr:&icz:a: Busqueda de las normgtlvas y Précticas Clinicas
el otros dogumentos reIaC|or'1a.c'ios de  ge Jas Américas Tercer
1C; : otras regiones para la revision actualizado y trimestre
Américas (mas de 8 tado al 2014
afios aprobado) en el Elaboracion del cronograma de g:csrzrt]a?ia(c)ij s s
marco de los nuevos  trabajo y responsables. tadop
requerimientos aprobacion
Sesion virtual mensual para
comprobar el cumplimiento hasta
concluir la actualizacion.
Seleccionar los paises que no Paises seleccionados
tienen normativa y con voluntad con voluntad politica
o . L Cuarto
. politica para la implementacion del  de hacerlo y personal trimestre
No disponer de documento de BPC actualizadoy  designado para 2014
un contacto de la que designen un contacto porla  su formacién y la
ARN en los paises ARN implementacién
seleccionados para la -
implementacion Evalu:_acpn y control del o Cuarto
cumplimiento del plan de Evaluado el objetivo y .
L o ~ trimestre
actividades y aplicacion de el despefio del grupo
- 2014
indicadores
Buscar alternativas de fondos
para la impresion del documento Fondos obtenidos Primer
y su difusion, que podria ser a partir de fuentes trimestre
por paises o por organizaciones externas 2015
subregionales
Preparar seminarios a distancia Preparados y Segundo
) L utilizando la tecnologia de los acreditados los trimestre
Nivel de prioridad cursos virtuales seminarios a distancia 2015
asignado (Nivel 7) - — - -
Impartir los seminarios a distancia Formado el personal Tercer
a los designados para que sean designado de las AR trimestre
los “replicadores” seleccionadas 2015
Evalugcpn y control del Evaluado el objetivo Cuarto
cumplimiento del plan de - .
L S y el desempefio del trimestre
actividades y aplicacion de
grupo 2015

indicadores

continta
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Limitaciones para no
alcanzar objetivo (si

Objetivo aplica) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
Actualizacion de la Guia de Actualizada segun las  Tercer
Estudios Pediatricos con las guias  ultimas guias de la trimestre
publicadas en el ultimo afio FDA, la EMEAyel ICH 2014
Guias de pediatria Cuarto
Someter a aprobacion actualizadas y trimestre
aprobadas 2014
Buscar alternativas de fondos para Cuarto
la impresion del documentoy su ~ Fondos obtenidos trimestre
difusion 2014
Identificar e Evaluacion y control del Cuarto
Implementar en la cumplimiento del plan de Evaluado el objetivo y trimestre
Region los documentos actividades y aplicacion de el desperio del grupo 2014
Guia de estudios indicadores
pediatricos , Uso de Actividades de implementacion a
placebo y Manual del través de la difusion y la formacion Primer
investigador de “replicadores” por seminarios  Personal formado trimestre
a distancia en los paises 2015
seleccionados
Difusién de los documentos
Uso de Placebo y Manual del Segundo
Investigador en los paises Documentos difundidos  trimestre
seleccionados a través del 2015
personal designado por las ARN
Aplicacion de encuesta para . . Cuarto
o o Indicadores aplicadosy .
medir la implementacion de los - trimestre
resultados conocidos
documentos 2015
. Necesidad de dar
Incorporgr guias de, prioridad para el Revision de los documentos de . Tgrcer
otras regiones o paises - . . Documentos revisados  trimestre
. desempefio de las otras regiones y paises
en temas de seguridad, : 2015
Y funciones de las ARN
notificacion de eventos .
. (reconocido en la VI
adversos, informes Conferencia y segun  Difusién de los documentos por Cuarto
anuales de seguridad las indicaci y 3 | L P Documentos difundidos  trimestre
(DSUR) as indicaciones de la  via virtual 2015
VII Conferencia)
Necesidad de dar . Tercer
S Revisién de los documentos de . .
prioridad para el . . Documentos revisados  trimestre
~ otras regiones y paises
Incorporar quias de desempefio de las 2015
. porarg funciones de las ARN
inspeccion en ensayos .
clinicos (reconocido en la VI Difusién de Ios d ‘ Cuarto
Conferencia y segin ! ugl:t)n Ie 0s documentos por Documentos difundidos  trimestre
las indicaciones de la V1@ virua 2015

VIl Conferencia)

continta
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Limitaciones para no
alcanzar objetivo (si

Objetivo aplica) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
Levantamiento de la situacion . Tercer
o o Encuesta realizada con
de los comités de ética e resultados por paises trimestre
investigacion en la Regién porp 2014
Proyect.o de Reglstro y N Cuarto
perfeccionamiento de los comités . .
co . T Proyecto concluido trimestre
de ética e investigacion de forma 2014
La evaluacion ética conjunta con el programa regional
de los paises de Evaluacion y control del
la Regién es muy cumplimient)g del plan de Evaluado el OE)JetIVO C.uarto
heterogénea y limita 5 jvidades y aplicacion de y el desemperio del trimestre
Py ot rupo 2014
Elaborar documentos de mucho la aplicacion indicadores grup
apoyo y guias para el de las BPC. Se Pri
roceso de evaluacic podrian utilizar las . . Personal de los comités o' Y
p uacion experiencias de Programa de perfeccionamiento a - . o segundo
ética del ensayo clinico p € través d ; distanci de ética e investigacion trimestr
los paises que ya aveés de cursos a distancia f d imestres
ormado
estan trabajando en 2015
el tema y el apoyo Crea}c'lon de’ r'eglstr.os dellos - Registros creados en al Tercery
del programa de comités de ética e investigacion ,
. S . . menos 7 paises de la cuarto
investigacion OPS por paises y su Incorporacion a la - . .
. S Region y situados en la  trimestres
plataforma de investigacion de la
plataforma 2015
OPS
Evaluacion y control del Cuarto
cumplimiento del plan de Evaluado el objetivo y .
L L ~ trimestre
actividades y aplicacion de el despefio del grupo
- 2015
indicadores
Promocionar y extender las Difundidas las
experiencias de los paises que experiencias de los Tercer
cuentan con un registro primario registros primarios de trimestre
sobre el uso de un registro publico los dos paises que lo 2014
de ensayos tienen en la Region
Aumento de los
Registro de los ensayos clinicos registros de ensayos Cuarto
Promover los registros de los paises que no tienen clinicos en los paises trimestre
publicos de ensayos registros primarios en los registros  que no los tienen en los 2014
clinicos a través existentes en la Region registros primarios de
de una plataforma la Regién
regional de registros - . Evaluacién y control del -
nacionales para mayor NIYel dg prlorldad Cumplimient);) del plan de EVaIUadO el 0bJet|V0 Cuarto
: asignado 3 i
traps.parenma de la g actividades y aplicacién de y el desempefio del trimestre
actividad indicadores grupo 2014
Contribuir a la creacion de Creada la plataforma Primery
la plataforma de registros de regional de registros segundo
ensayos clinicos propuesta porla  publicos de ensayos trimestres
OPS clinicos 2015
Evaluacion y control del Cuarto
cumplimiento del plan de Evaluado el objetivo y .
L o ~ trimestre
actividades y aplicacion de el despefio del grupo 2015

indicadores
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Necesidad de incorporar otros expertos (tanto dentro como fuera de la Region) para el logro de
los resultados esperados

Necesidad de incorporar otros expertos (dentro y fuera de la Region) para lograr dichos resultados Seria conve-
niente incorporar a la Dra. Agnes V. Klein, Directora Centro de Evaluacion de Productos Radiofarmacéuticos y
Bioterapéuticos del Ministerio de Salud de Canada, como experta asociada al Grupo por su colaboracion anterior y
su solida preparacion en las guias que se deben revisar e implementar. Domina bien ambos idiomas (inglés y es-
pafol) y podria contribuir con los cursos de entrenamiento y actualizacion a las ARN con las modalidades virtuales.

Justificacion de la continuidad del grupo (basada en las realidades y prioridades de la Region)

El crecimiento acelerado de los ensayos clinicos en la Region ha influido en la realidad de los paises que en algu-
nos casos no tienen agencia reguladora con suficiente fortaleza para hacer frente a los retos cientificos y éticos que
el proceso de investigacién en humanos requiere. Se malgastaria el esfuerzo y el tiempo invertidos durante mas de
10 afios por el GT de BPC no dedicarle mas tiempo con recursos materiales y procedimientos minimos diferentes,
mas dinamicos y mas flexibles para implementar lo que ya esta aprobado.

La reglamentacion en ensayos clinicos en los diferentes paises de la Region se inicid hace una media de menos
de ocho afios y aun existen paises que carecen de reglamentacion y todavia no se han adscrito a las BPC.

No se han establecido mecanismos de intercambio de informacion sobre seguridad y eficacia de los productos que
se investigan.

Desde 2009, es patente la necesidad de realizar ensayos clinicos con pacientes pediatricos para obtener informa-
cion sobre seguridad y eficacia, motivo por el cual las solicitudes de este tipo de ensayos clinicos ha aumentado
paulatinamente en la Region.

Por otra parte, quedaron dos temas pendientes indispensables para los paises de la Regién: el relativo a los
eventos adversos e inspecciones en el cual debe trabajarse aunque no se elaboren nuevos documentos, y el uso
de guias ya existentes de otras regiones o paises. Con ellos se contribuiria a cumplir con una de las primeras
recomendaciones de la VIl Conferencia: Focalizarse en temas que representen funciones fundamentales de las
autoridades reguladoras nacionales.

La estrategia fundamental se basaria en la capacitacion, sensibilizacion y fomento de la adopcion del documento
por parte de todos los que participan en el proceso de investigacion clinica: comités de ética en investigacion, in-
vestigadores y patrocinadores.

Se ha insistido en los nuevos temas contemplados en la estrategia se para asegurar la transparencia y la seguri-
dad de la poblacién, lo cual se considera prioritario. Con esta finalidad, se propone promover la evaluacion ética
de la investigacion, el perfeccionamiento de los comités de ética de investigacion y la participacion del Programa
Regional de Bioética y del Programa de Investigacién de la OPS. También se ha planteado promover el registro
publico de ensayos clinicos a partir de la experiencia de los dos paises de la Regién que disponen de un registro
primario aprobado por la OMS. La OPS ha manifestado su interés en crear una plataforma de registros publicos
a la cual contribuiria el GT con su trabajo. En ambos casos no se requieren muchos recursos y sus beneficios
podrian amplificarse.

En relacion con los mandatos especificos y los periodos definidos, la propuesta, formulada con un mandato del
coordinador de dos afios, consiste en evaluar los resultados y controlar el cumplimiento cada afio y al final del bie-
nio, asi como elegir nuevo coordinador. Respecto a los miembros, se sugiere disminuir su nimero, y que no todos
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abarquen todos los temas, sino que cada uno se encargue de areas tematicas concretas. Para implantar las guias
existentes, se distribuirian los paises seleccionados a estos efectos entre los miembros segun su subregién. No
debe ser un requisito de composicion que existan representantes de cada subregion, salvo que esto ofrezca alguna
movilizacion de recursos de las organizaciones de la subregion. Los miembros se evaluaran de forma colectiva y
cada dos afios para decidir su permanencia o liberaciéon. Se podran incorporar nuevos miembros temporales que,
segun su desempenfio, se haran fijos al concluir el bienio. La industria y el ambito académico (universidades) han
de estar representados.

Se creara un espacio virtual de comunicacion entre los miembros, que permita el intercambio permanente de infor-
macién y compartir recursos informativos para contribuir mejor a cumplir con las recomendaciones de la Red PARF.
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Anexo 5: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de farmacovigilancia (GT/FV)

. Mision y objetivos originales

Fecha de creacioén

El GTFV se creé en la IV Conferencia de la Red PARF en 2005 y tuvo su primera reunién en Salvador de Bahia,
Brasil, en 2006.

Misién
Su mision es desarrollar y fortalecer la farmacovigilancia a través de actividades y propuestas para la armonizacion

regulatoria que promuevan la seguridad y el uso racional de los medicamentos como un componente necesario de
las politicas de salud publica en la Regioén de las Américas.

Objetivos

1. Promover el desarrollo y la difusién del conocimiento, los criterios y métodos usados en farmacovigilancia que
deben emplearse en actividades de capacitacion y educacion dirigidas a todos los actores relacionados con
los medicamentos.

2. Analizar y promover el desarrollo de herramientas armonizadas para apoyar la farmacovigilancia en la Region.

3. Desarrollar y promover una red que permita el intercambio de conocimientos, la comunicacién y el apoyo a la
toma de decisiones relacionadas con la farmacovigilancia.

4. Promover la integracion de la farmacovigilancia como un componente fundamental de los programas médicos
y las politicas de salud publica.

5. Promover la investigacion en farmacovigilancia y su divulgacion, asi como el andlisis de su impacto en la salud
publica y haciendo hincapié en la seguridad del paciente.
Il. Miembros del grupo

Miembros titulares
MERCOSUR: Salomé Fernandez, Uruguay

COMUNIDAD ANDINA: indeterminado (Coordinador principal), Colombia
SICA: Indira Credidio, Panama
CARICOM: Maryam Hinds, Barbados

NAFTA: Carmen Becerril, México
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ALIFAR: Juan Arriola Colmenares, Peru

FIFARMA: Ronoldy Valencia, Estados Unidos de América
Designado por la OPS/OMS: Julian Pérez Pefna, Cuba
Miembros alternos

MERCOSUR: Marcia Gongalves, Brasil

COMUNIDAD ANDINA: Silvia Alvarez, Peru

SICA: Helbert Saénz, Guatemala

NAFTA: Heather Sutcliffe, Estados Unidos de América
ALIFAR: Juan Arriola Colmenares, Peru

FIFARMA: Daniel Ciriano, Argentina

Expertos: Mariano Madurga (AEMPS), Albert Figueras (ICF, Centro colaborador de OMS), Espafa

Secretariado (OPS/OMS)
José L. Castro, Washington, D.C.
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lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Limitaciones para no
alcanzar objetivo (si

Objetivo corresponde) Actividad realizada Resultado alcanzado Fecha
Curso de farmacovigilancia, mas 2010,
de 100 miembros de los programas 2011 y
de farmacovigilancia y 12 paises
Promover el desarrollo y la capacitados 2013
difusion del conocimiento, .
los criterios y metodos o Entrenamientos en proyectos desarrollados 2012-
usados en farmacovigilancia ~ Poca participacion de €l Campus Virtual 2013
que deben emplearse en miembros del grupo.  de Salud Publica o
- Y - Curso de vigilancia de nuevas
actividades de capacitacion Fondos limitados .
educacioén dirigidas a todos vaeunas.
y . 45 miembros de los programas de 2013
los actores relacionados con - . )
. farmacovigilancia, PAl y de Registro
los medicamentos . .
y 8 paises capacitados
. Desarrollo de capacidades y planes  2009-
Talleres en paises .
nacionales de 2013
. o Informacion sobre el desarrollo de la
Diagndstico de - : .
. . farmacovigilancia en los paises de la 2006
situacion s
Region
Buenas practicas de
Analizar v oromover ol Desarrollo de IFarﬁac’o.\ng|Ian0|a para la Regién de 2011
yp . documentos as Ameéricas.
desarrollo de herramientas . .
. sobre temas de Manual de funcionamiento de la red
armonizadas para apoyar . 2012
L . relevancia en el de puntos focales.
la farmacovigilancia en la .
Region area Notas y resumenes publicados en 2013
PRAIS.
Desarrollo del
Proyecto de .
vigilancia activa de Proyecto y propuesta de piloto 2013
vacunas
Desarrollar y promover Estructuracion de
una red que permita .
. . la Red Regional
el intercambio de
L ..., de puntos focales . i
conocimientos, la Falta de participacion Red y comunidad de préactica en
L h en soporte para . . 2013
comunicacion y el apoyo de los miembros . funcionamiento
- y la comunidad
a la toma de decisiones o
relacionadas con la de practica en el
. . PRAIS
farmacovigilancia
Desarrollo de
un borr.ad_or de Procedimiento borrador
procedimiento de consensuado 2013
Promover la integracién de coordinacion con
la farmacovigilancia como un el PAl
componente fundamental de Recopilacion de
los programas médicos y las experiencias en la
politicas de salud publica coordinacion de Documento borrador sobre 2013

farmacovigilancia y
otros programas de
salud publica

experiencias exitosas

continta
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IV. Propuesta de continuidad

El grupo de trabajo ha suministrado la siguiente informacién con miras a continuar sus operaciones.

1. Propuesta de Plan de Trabajo con los resultados y el plazo propuestos.

2. Necesidad de incorporar otros expertos (de dentro y fuera de la Regién) para lograr dichos resultados.

3. Justificacién para la continuidad del grupo (basado en las realidades y prioridades de la Region).

Propuesta de plan de trabajo 2014 — 2015

Limitaciones
para no alcanzar

objetivo (si
Objetivo corresponde) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
Identlflc_auon de brechas y Llevar a cabo una encuesta Dlagnos_tlco de brechas y 2014
oportunidades oportunidades
Apoyo en la gqordmamon Alcanzar consenso de
de la evaluacion indicadores y mecanismo para
del desemperio de Sy P Evaluaciones piloto 2014-2015
la evaluacion de los programas
los programas de S :
L . y centros de farmacovigilancia
farmacovigilancia
. L Elaborar documentos e informes
Continuacion de - .
R periédicos de seguridad y o
actualizacion y . ~ Documentos finalizados y
. de generacion de sefiales, . 2014
armonizacion en - . o publicados
. gestion del riesgo, experiencias
normativas . : .
exitosas, inspecciones
Desarrollo de esquemas de Implementacién del estudio
- . . . . - Resultados de las
farmacovigilancia activa en piloto de farmacovigilancia . . 2014-2015
. . evaluaciones piloto
los paises activa de vacunas
Estrategias de seguimiento
ala |mplementa0|9n .de Generacion de estrategia E§trateg|a des.,ar'rollada € 20142016
los documentos técnicos inicio de seguimiento
generados
. Capacitacion de capacitadores  Capacitadores en Fv
Fortalecimiento de las
capacidades por medio de o o Recursos humanos 2014-2016
diferentes estrategias Ampllamon de capacitaciones fortalecidos en
virtuales L .
farmacovigilancia
Prueba piloto en un
o Apoyo técnico en la pais y su extension
Q;:r;csmlzacmn de bases de armonizacion de bases de datos posterior con fines de 2014-2016
del PAl'y la ARN. armonizacion de las
bases de datos
Continuacién de la
Continuacion y optimizacion comunicacion y intercambio en
de la comunicacion, la comunidad de practica de la 2014-2016

coordinaciéon de acciones e
intercambio de informacion

PRAIS y la Red Regional de

puntos focales. Implementacion

de mejoras en la sistematica
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Justificacién para la continuidad del Grupo de Trabajo

La propuesta de continuidad del GT se basa en las siguientes necesidades manifestadas por los representantes
de los paises de la Region:

*  Armonizacion de criterios y normas

e Fortalecimiento de la gestion de centros y programas nacionales de farmacovigilancia
e Actualizacién de conocimientos

e Intercambio de informacion para la toma de decisiones

*  Apoyo técnico y trabajo entre paises

* Representacion para la vinculaciéon con otras regiones

e Evaluacion del impacto de las acciones generadas

* Impacto en salud publica

e Apoyo a la integracién con otros programas de salud publica (por ej., Inmunizaciones)

* Apoyo a los planes de farmacovigilancia activa
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Anexo 6: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de vacunas (GT/VA)

Mision y objetivos originales

Fecha de creacioén

El GT de vacunas de la Red PARF se cre6 en el 2005 e identificé como su objetivo principal elaborar un documento
armonizado para el registro de las vacunas en la Region de las Américas.

Mision

Promover la armonizacién de la reglamentacién farmacéutica para las vacunas con miras a garantizar su calidad,
seguridad y eficacia, y generando mecanismos mas eficientes que contribuyan a su disponibilidad en los paises
de la Region.

Objetivos

1.

Armonizar los requisitos para la autorizacion de ensayos clinicos de vacunas en sus diferentes fases y dar
seguimiento de su implementacion.

Armonizar los requisitos para el registro sanitario de las vacunas en las Américas y dar seguimiento a su imple-
mentacion.

Fomentar el intercambio de informacion y la convergencia y reconocimiento de los sistemas de regulacion de
vacunas entre las ANRs de la Regién.

Generar y organizar herramientas y actividades de capacitacion dirigidas al personal de las ANRs.

Armonizar los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura especificas a vacunas y dar seguimiento a su
implementacion.

Fomentar el establecimiento de sistemas de vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion
o Inmunizacion (ESAVI).

Identificar otros temas de la reglamentacién de vacunas que requieran un tratamiento particular y establecer
planes de trabajo para abordarlos.
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Il. Miembros del grupo

Miembros titulares
MERCOSUR: Marina Rossi, Argentina (Coordinadora alterna)

COMUNIDAD ANDINA: Maria T. Ibarz, Venezuela
SICA: Olga L. Jacobo, Cuba (Coordinadora titular)
CARICOM: Princess Thomas Osborne, Jamaica
NAFTA: Maria Baca Estrada Canada

FIFARMA: Aldo A. Topasio, Chile

ALIFAR: Hector Ostrowski, Argentina

Miembros alternos

MERCOSUR: Maria Fernanda Reis e Thees, Brasil
COMUNIDAD ANDINA: Leonor Suarez Cozarelli, Ecuador
SICA: Martha Escobar, Panama

CARICOM: Stella Harrigin, Trinidad y Tobago
FIFARMA: Tarsila Rey, México

Secretariado OPS/OMS
Maria Luz Pombo, Washington, DC



50 / Informe de funcionalidad

lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Limitaciones
para no alcanzar
el objetivo (si

Objetivo corresponde) Actividad realizada/propuesta Resultado alcanzado/planteado Fecha
Disefiar una encuesta sobre o .
L . Encuesta disefiada y enviada a
requisitos para el otorgamiento de . e Oct 2005
. o todos los paises de la Region
registro sanitario de vacunas
Distribucion y recopilacion de la .
informacién de los paises de la Respuesta de 15 paises a la Nov 2005
L encuesta
Region
Analisis y propuesta borrador .
g 7 -9 Dic
de encuesta de los requisitos s . L
. ) Analisis de la informacion 2005
armonizados para el registro de . .,
) recopilada en reunion del GT
vacunas. Segunda reunion del GT en
Caracas, Venezuela
Gener_ar documento tegnlco Redaccioén del primer borrador del
armonizado para el registro de May 2006
documento
vacunas (borrador)
Elaborar el
documento Difusion y consulta de los Envio de documento a los paises y
e . . . Jun 2006
Requisitos documentos borradores la industria para comentarios.
armonizados N/A Analisis de los comentarios recibidos. . L 27 -29
para el registro Reunién del GT en Canada Jun 2006
de vacgn.as en Adaptar el documento al formato
las Américas - .
del Documento Técnico Comun I
; : Generada la version final Sept 2006
del International Committee on
Harmonisation
Divulgacion del documento mediante  Comentarios de la industria
Lo . 2007
consulta puublica recibidos
Edicién final del documento Concluida la version final 2007
Envio propuesta al CD Sept 2008
Presentacion propuesta en la V
Conferencia de la Red en Buenos Aprobacion por el CD Nov 2008
Aires, Argentina
Realizar la traduccion a tres idiomas Disponible en espanol, inglés y 2009
frances.
Publicacién Mar 2010
Encuesta enviada a los paises para Recopilacion de informacién y
. .. I May 2012
conocer el grado de implementacion  analisis
. Taller consideraciones relativas a Analisis realizado sobre la
Implementacion . . . - 22y 23
la implementacién del Documento implementacion del documento y
del documento - . . . o Sept 2012
Técnico en Canada plan de acciones identificado
Elaboracién de poster sobre el trabajo Presentacion en la VII Conferencia Sept 2013

desarrollado por el GT de vacunas

de la Red PARF




IV. Propuesta de continuidad

El grupo de trabajo ha suministrado la siguiente informacién con miras a continuar sus operaciones.
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1. Propuesta de Plan de Trabajo con los resultados y el plazo propuestos.

2. Necesidad de incorporar otros expertos (de dentro y fuera de la Regién) para lograr dichos resultados.

3. Justificacién para la continuidad del grupo (basado en las realidades y prioridades de la Region).

Propuesta de Plan de Trabajo 2014-2015

Objetivo

Implementacién
del documento
Requisitos
armonizados para
el registro de
vacunas en las
Américas

Limitaciones para
no alcanzar objetivo
(si aplica)

Actividad propuesta Resultado planteado Fecha
L, ., Documento con numeracion
Revision de la numeracion P
de Documento Técnico
del documento para que . .
. Comun del International
coincida exactamente con el . .
- . Committee on Harmonisation En 2014
Documento Técnico Comun o,
: . para su aplicacion en formato
del International Committee on .. ,
L electronico, en los paises que
Harmonisation
corresponda
Comunicacion con los paises Lograr el compromiso formal de
para conocer su Compromiso cada pais en la implementacion  Mar 2014
con la implementacion. del documento
Solicitar a los paises el Plan Conocer el tiempo que requieren Mar 2014
para la implementacion. y las posibles limitaciones
Andlisis de los planes y Identificada la situacion existente
compromisos establecidos por  en cada pais e identificadas las  Jun 2014
los paises posibles limitaciones
., Identificadas las tareas que
Elaborar el Plan de accion para - d
. deben realizarse para lograr la
el apoyo de los paises que lo . - . Sept 2014
; implementacion en los paises
requieran )
que lo requieran
Disenar un modelo documento
que facilite la evaluacion de . . o
- . . Borrador disponible para analisis
solicitudes de registro (review . Jun 2014
N y comentarios
template, en inglés o formato de
evaluacion, en espafiol)
Recopilar informacion y ..
—— Formato de evaluacion
elaborar version final del . . , Oct 2014
s disponible para todos los paises
formato de evaluacién
Seguimiento del Plan de . L
. . Lograr la implementacion en la
implementacion por parte del Todo 2015

Coordinador y del Secretariado

mayoria de los paises

continta
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Limitaciones para
no alcanzar objetivo
Objetivo (si aplica) Actividad propuesta Resultado planteado Fecha

Conocer el nivel de aplicacion
de las guias de la OMS

Realizar un taller sobre - o
en la Regién. Identificar

la adopcion de las A Primer
i6 recomendaciones de OMS para las limitaciones para su trimestre
Implementacion : - . implementacion y analizar la
de las la liberacion de lotes y cambios . L 2015
) ost registro situacion para desarrollar un
recomendaciones P 9 plan de apoyo y capacitacion del
de la OMS para personal de las ARN.
vacunas
Elaborar un Plan de accién Identificadas las actividades que tsrﬁﬁl:;crjg
derivado del taller se deben desarrollar 2015

Necesidad de incorporar otros expertos de la Regién

El GT ha estado trabajando segun lo establecido en los estatutos de la Red PARF vigentes, con miembros perma-
nentes y alternos designados por subregiones, lo cual se considera que no es la mejor forma de proceder, ya que
pueden existir otros expertos mas capacitados que tienen limitada su participacién por no ser miembros conforme
a la estructura actual. Se propone que los GT estén conformados por expertos competentes y capacitados de dife-
rentes ARN y representantes de la industria farmacéutica.

La comunicacion entre el coordinador y los miembros se ha realizado mediante correo electrénico y reuniones
virtuales de Elluminate, pero en ambos casos algunos miembros no han respondido y han participado poco en las
reuniones virtuales. El papel del Coordinador debe ser activo y se ha visto afectado por el escaso tiempo dispo-
nible para atender las tareas del GT. Todos los miembros del grupo asumen responsabilidades en las respectivas
instituciones a las cuales estan afiliados y responder a dichas responsabilidades prevalece sobre la respuesta a
las actividades de GT de la Red PARF. EI CD de la Red PARF ha de analizar este problema y hacer una propuesta
que permita medir el progreso del Coordinador y su GT en la realizacién de trabajos concretos y lograr un resultado
a corto plazo. Se propone la posibilidad de realizar una estancia en la sede de la OPS y que el CD decida el mo-
mento y la duracion del trabajo del Coordinador segun las areas y temas de mayor prioridad, asi como los de otros
miembros del GT que tareas especificas asignadas. Este grupo propone que la duracion del cargo de Coordinador
sea al menos de tres afios para poder medir resultados concretos.

Justificacién para la continuidad del grupo (basada en las realidades y prioridades de la Region)

El GT de vacunas obtuvo un resultado concreto en poco tiempo con la realizacion de tres reuniones presenciales
y elaboré el Documento Técnico Comun No. 1 de la Red PARF. El Plan de trabajo es congruente con las activida-
des concretas y con las prioridades y necesidades identificadas por los paises de la Region. El GT ha apoyo del
Secretariado de OPS en todo momento. El Plan de trabajo propuesto esta basado en las recomendaciones de la
VII Conferencia de la Red PARF y no s6lo contempla la elaboracién de guias, sino el perfeccionamiento de los me-
canismos de comunicacion, la flexibilidad en las estructuras, el trabajo enfocado a otras funciones basicas, como
la liberacion de lotes, asi como a la implementacion de las recomendaciones de la OMS.
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Anexo 7: Informe de funcionalidad del
Grupo de trabajo de buenas practicas de
manufactura (GT/BPM)

Mision y objetivos originales

Fecha de creacion

El grupo de trabajo de Buenas Practicas de Manufactura fue creado en 1999 en la Il CPARF.

En la | Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica (1997) se analizo
la situacién de las BPM en la Region y se pusieron de manifiesto diferentes exigencias en su aplicacion y una
legislacion débil y poco precisa. Las ARN subrayaron la necesidad de utilizar normas de BPM recomendadas
por la OMS, que requieren capacitar inspectores y realizar inspecciones conjuntas del reconocimiento mutuo.

En la Il Conferencia (1999) se presentaron avances en reglamentacion, se pidioé continuar la armonizacién con
estandares reconocidos y respetando las realidades politicas de salud y legislativas diferentes de los paises de
la region. Se cred el GT de BPM (GT/BPM) considerando el fundamento de la garantia de calidad de los pro-
ductos farmacéutico y la capacitacion de profesionales en el sector gubernamental e industrial. Las estrategias
prioritarias deben estar orientadas en programas de capacitacion en BPM.

Mision

Promover el conocimiento y la implantacién de las buenas practicas de manufactura (BPM) como una estrategia
para la mejora de la calidad de los medicamentos en los paises de la Regién de las Américas.

Objetivos

Promover la democratizacion del conocimiento en BPM mediante actividades coordinadas de divulgacion, ca-
pacitacion y especializacion, dirigidas hacia las autoridades de salud, el sector industrial, el sector académico
y otros sectores que se identifiquen como basicos para la implementacion de las BPM.

Obtener una guia armonizada o cuestionario de inspeccioén para verificar el cumplimiento de las BPM para los
paises de las Region utilizando como punto de partida el Informe No. 32 de la OMS.

Apoyar a las autoridades reguladoras a monitorizar la implementacién de las BPM.

Concienciar y apoyar a las autoridades reguladoras para asumir el liderazgo en cada pais de la implement-
acion y el seguimiento de las BPM.
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Il. Miembros del grupo hasta el aino 2005

Estados Unidos: Justina Molzon, Center for Drug Evaluation and Research, FDA (Coordinadora)
Argentina: Rodolfo Mochetto, Instituto Nacional de Medicamentos, ANMAT
Brasil: Marcelo Vogler Moraes, Inspeccion y Control de Medicamentos, ANVISA
Canada—Francia: Dansereau, Head, Inspector Unit

México: Sonia Zamudio Alonso

Guatemala: Norma de Pinto, Ministerio de Salud,

Venezuela: Elsa Castejon

FIFARMA: Anthony Ventura

Venezuela: Marisela Benaim, ALIFAR

Chile: Magdalena Reyes

Expertos de apoyo

Rebeca Rodriguez, SJ-DO/ORA/FDA, District Director

Millie Barber, SJI-DO/ORA/FDA

Arlene Badillo, FDA

Secretariado OPS/OMS

Rosario D’Alessio, Washington, D.C.

Juana M. de Rodriguez, Guatemala
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lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Objetivo

Promover la
democratizacion

del conocimiento

en BPM mediante
actividades coordinadas
de divulgacion,
capacitacion y
especializacion,
dirigidas a las
autoridades sanitarias,
el sector industrial,

el sector académico

y otros sectores que
se identifiquen como
basicos, para la
implementacion de las
BPM

Limitaciones para
no alcanzar objetivo Actividad realizada/
(si corresponde) propuesta

Curso de BPM
utilizando modulos
de la OMS,
realizado en Puerto
Rico

Resultado alcanzado/planteado Fecha

Dos cursos regionales organizados
por la Administraciéon de
Medicamentos y Alimentos de

los Estados Unidos de América
(FDA), coordinador del GT de BPM,
conjuntamente con la Universidad
de Puerto Rico, utilizando material
educativo de la FDA (junio 2001)

22 cursos nacionales sobre
BPM en 22 paises de la Region
organizados conjuntamente con
profesores de facultades de
farmacia de universidades de
Ameérica Latina. Estos cursos se
fundamentaron en los médulos
elaborados por la OMS

Mas de 700 profesionales de

los sectores oficial, industrial y
educativo del area farmacéutica
participaron de los cursos
implementados. Durante los cursos
fe recomendd impartir cursos en
aspectos especificos de las BPM
(agua, aire, validacion, etc.)

2001-2005

La OMS elaboré 3 modulos
adicionales a los basicos sobre
temas de validacién, agua para uso
farmacéutico y sistemas de manejo
de aire

El material preparado por la OMS
constituydé la base de los cursos
que impartio el GT/BPM de la Red
PARF en aspectos especiales de
las BPM

Cursos para la
implantacion

de la Guia de
verificacion de
Buenas Practicas
de Manufactura

8 profesionales del Ministerio de
Salud que trabajen en la Autoridad
Reguladora de Medicamentos;

2 profesores de tecnologia

; ) ) Para paises de
farmacéutica de la Universidad

X - Centroamérica
Nacional y 30 participantes del Guatemala 9-13
sector productivo capacitados enero 2006

La ARN y la escuela formadora se
comprometian a realizar cursos
iguales

continta
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Limitaciones para
no alcanzar objetivo

Actividad realizada/

Objetivo (si corresponde) propuesta Resultado alcanzado/planteado Fecha
El GT/BPM,
elaboro la Guia
de verificacion de
Desarrollar una .
; . Buenas Practicas
guia armonizada
) . de Manufactura
o cuestionario de . .
) e e para la industria
inspeccion para verificar A .
el cumolimiento de las farmacéutica La guia fue aprobada en IV
P . en apoyo a las Conferencia de la Red PARF
BPM en los paises de .
L . autoridades
la Region partiend del requladoras
Informe No. 32 de la g asy
la industria en
OMS e
la verificacion y
aplicacion de las
normas de BPM
Durante los cursos
re hicieron visitas
Apoygr alas a planta.s'de La mayoria de paises de la Region
autoridades reguladoras produccion, para modificaron su requlacia 2005-2012
L : gulacion e
a monitorizar la entender mejor .
. I . implementaron las BPM de la OMS
implantacion de las tanto la Guia como 92 v sus actualizaciones
BPM los métodos que y
se promueven para
Su uso
Durante los cursos
Concientizar y apoyar se realizaron visitas
a las autoridades a las plantas de La mayorfa de paises de la Region
reguladoras para produccion, para 2005-2012

asumir el liderazgo

en cada pais de la
implementacion y
seguimiento de las BPM

. modificaron su regulacion e
entender mejor

tanto la Guia como
los métodos que
se promueven para
su uso

92 y sus actualizaciones

implementaron las BPM de la OMS

Plan de trabajo — aspectos destacados

e EIGT/BPM, en respuesta a su Plan de Trabajo aprobado por la lll Conferencia Panamericana, desarrollé una

Guia de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura para la industria farmacéutica con el fin de apoyar
tanto a las autoridades reguladoras en las inspecciones, como a la misma industria en la verificacion y apli-
cacion de las normas de manufactura farmacéutica reconocidas internacionalmente.

Se desarrollaron programas de capacitacion en BPM con mddulos de la OMS, se disefié e implementé el
programa de capacitacién para la aplicacion de la Guia de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura.

Se definieron mecanismos para monitorizar la implementacién de las BPM y se identificaron estandares de
BPM que se desarrollan en otros foros (de la OMS e de la ICH).

Resultados

El GT/BPM impulso la realizacion de procesos de capacitacion en BPM utilizando los médulos de la OMS vy,
posteriormente, de cursos para implantar la Guia de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura. Estos
cursos se dirigieron a inspectores de las autoridades reguladoras, escuelas de formacion y a la industria. Los
cursos se organizaron por grupos de paises: Centroamérica, Area Andina y Mercosur.
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* EIGT/BPM, elaboré la Guia de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura para la industria farmacéutica
en apoyo a las autoridades reguladoras y a la industria en la verificacion y aplicacion de las normas de BPM.
La guia fue aprobada en IV Conferencia de la Red (2005).

« EnlaV Conferencia (2008) se presentaron y aprobaron los documentos Arbol de decisiones para la puesta en
practica de la Guia de verificacion de Buenas Practicas de Manufactura, Guia de Buenas Practicas de Manu-
factura para ingredientes farmacéuticos activos (guia ICH-Q7), y Codigo de ética para inspectores de Buenas
Préacticas de Manufactura. Asimismo, se solicitd promover la armonizacion de procedimientos y el intercambio
de informacion entre los paises de la Region.

IV. Propuesta de continuidad

No existe propuesta de continuidad. El Secretariado debe usar la informacién presentada en la seccion Il sobre
actividades y resultados obtenidos en el pasado para decidir la continuidad del grupo, basado en las necesidades
actuales en la Region.
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Anexo 8: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de bioequivalencia (GT/BE)

. Misién y objetivos originales

Fecha de creacion

El GT/BE se establecié formalmente en la II Conferencia PARF en noviembre de 1999, partiendo de la recomenda-
cion de la I Conferencia de 1997 de iniciar el trabajo en BE/BD como prioridad para la armonizacion reglamentaria,
y considerando la BE como prioridad en los procesos de armonizacion.

Mision
Contribuir a armonizar los criterios de bioequivalencia (BE) para promover el intercambio de productos farmacéu-
ticos en la Regién de las Américas.

Objetivos

1. Promover la BE de los productos farmacéuticos en los paises de la Region.

2. Desarrollar recomendaciones y guias para la interpretacion, evaluacion y aplicacidon de principios cientificos
de BE.

3. Promover y ayudar en la educacion y capacitacion de los paises de la Region para implantar los principios de
BE.

4. Desarrollar criterios cientificos para productos que requieran estudios de BE in vitro o in vivo y aquellos que no
requieran estudios de BE.

5. Desarrollar listas prioritarias (nucleo central y recomendado) de aquellos productos farmacéuticos que requi-
eren estudios de BE in vivo.

6. Desarrollar una lista de aquellos productos farmacéuticos que no requieren estudios de BE in vivo.
7. Desarrollar una lista para comparar medicamentos que se utilicen en la Region.
8. Desarrollar indicadores para evaluar la implementacion de la BE en la Regién.

9. Adaptar el programa de capacitacion para compartir la experiencia reglamentaria en la implementacion de la
BE en el marco de la Red PARF.
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Il. Miembros originales (no actuales)
ALIFAR: Silvia Giarcovich

ANMAT: Ricardo Bolafios, Argentina
Brasil: Silvia Storpirtis

Brasil: Tatiana Lowande

Canada: Conrad Pereira

Chile: Alexis Aceituno

Chile: Pezoa Reyes

Costa Rica: Graciela Salazar

FDA: Aida Sanchez, United States
FDA: Justina Molzon, United States
FIFARMA: Loreta Marquez
Jamaica: Eugene Brown

University of Texas: Salomon Stavchansky
USP: Vinod Shaw

Venezuela: Irene Gongalvez
Venezuela: Maggi Kabbad

Secretariado (OPS/OMS)
Rosario D"Alessio, y Nelly Marin, ex empleada de la OP/OMS, Washington, D.C.



60 / Informe de funcionalidad

lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Limitaciones

para no
alcanzar
objetivo (si
Objetivo corresponde) Actividad propuesta Resultado alcanzado Fecha
Promover la BE de los productos
farmacéuticos en los paises de la Region
Desarrollar recomendaciones y guias para
la interpretacion, evaluacion y aplicacion de
principios cientificos de la BE
Promover y ayudar en la educacion y
capacitacion de los paises de la Region
para implantar los principios de la BE Documento Técnico
PARF No. 8 Marco para la
Desarrollar criterios cientificos para ejecucion de los requisitos
roductos que requieran estudios de BE in i ;
pr s q q . La realizacién de un de equivalencia prflra_ los
vitro e in vivo y aquellos que no requieran productos farmacéuticos
estudios de BE documento spbre
recomendaciones 4 actividades de
Desarrollar listas prioritarias (nucleo central y guias para la capacitacion: Nov 2008
y recomendado) de aquellos productos N/A interpretacion,
farmacéuticos que requieren estudios de evaluacion y Venezuela 2001
in vi licacion .
BE in vivo aplicacion de Costa Rica 2002
D I lista d I duct principios cientificos
esarrollar una lista de aquellos productos de la BE Costa Rica 2005
farmacéuticos que no requieren estudios de
BE in vivo Uruguay 2006

Desarrollar una lista para comparacion de
medicamentos que se utilicen en la Region

Desarrollar indicadores para evaluar la
implementacion de la BE en la Region

Adaptar el programa de capacitacion para
compartir la experiencia reglamentaria en la
implementacion de la BE en el marco de la
Red PARF

IV. Propuesta de continuidad

El GT/BE dejé de reunirse tras la aprobacion del Documento Técnico No. 8 en la V Conferencia PARF, cuando se
recomendo la implantacion gradual de las exigencias de demostracion de (BE y se otorgd prioridad a los estudios
in vivo basados en el riesgo sanitario de los productos). Estos criterios de gradualidad y priorizacién de riesgo
sanitario se complementan con las bioexenciones basadas en el Sistema de Clasificacion Biofarmacéutica, que
presenta el documento de la OMS y es importante para apoyar los criterios y la toma de decisiones de las Auto-
ridades Reguladoras Nacionales.
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Anexo 9: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de farmacopeas

. Mision y objetivos originales

Fecha de creacioén

ElI GT/BPL se cre6 en 2000 con representantes de las cuatro Farmacopeas de la Regién: Argentina, Brasil, México,
(FEUM) y Estados Unidos de América (USP).

Misién
Crear un foro para debate e intercambio de informacién que facilite la adopcion de procedimientos armonizados
para disponer de una Farmacopea para la Regién de las Américas.

Objetivos

Disponer de una Farmacopea armonizada para la Region.

ll. Miembros originales (no actuales)

Representantes de las cuatro farmacopeas mencionadas anteriormente

Farmacopea Argentina: Carlos Chiale

Farmacopea Brasilefia: Celso Betancourt

Farmacopea Mexicana (FEUM): Carmen Becerril

Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP): Horacio Pappa (Miembro Coordinador)

Secretariado (OPS/OMS)

Rosario D Alessio
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lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Limitaciones

para no alcanzar

objetivo (si
Objetivo corresponde)

Construir y fortalecer
vinculos entre las
cuatro Farmacopeas
para Desarrollar

Falta de decision
politica de las

Farmacopeas
una Farmacopea -
. para participar e
armonizada para ;
interactuar

la Region de las
Ameéricas

Actividad propuesta
Establecer relaciones fluidas.

Intercambiar informacion.
Intercambiar publicaciones y datos.
Proporcionar capacitacion.
Realizar reuniones publicas.

Desarrollar protocolos de
armonizacion.

Resultado alcanzado

10 reuniones.

6 teleconferencias.

8 capitulos generales
armonizados.

3 monografias
armonizadas.

Fecha

14 Abr 2000
14 May 2007

IV. Propuesta de continuidad

La continuidad de este grupo de trabajo no se aplica ya que el grupo dejé de reunirse a partir del 14 de mayo de
2007 y no se alcanzo el objetivo de tener una Farmacopea armonizada para las Américas.
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Anexo 10: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de registro de medicamentos (GT/RM)

Mision y objetivos originales

Fecha de creacioén

En la lll Conferencia de la Red Pan Americana de Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF),
celebrada en Washington, DC, del 24 a 26 de abril de 2002 se recomendo la conformacion del GT.

Mision

Promover y facilitar la armonizacion de criterios técnicos regionalmente reconocidos y adecuados para el registro
de medicamentos y contribuir a garantizar su calidad, seguridad, eficacia y disponibilidad en la Regién de las Amé-
ricas.

Objetivos

Establecer una base de datos de legislaciones farmacéuticas en la Region e incluirla en la pagina web de la
Red PARF.

Asesorar a los paises en la adopcidn de la propuesta armonizada de los Requisitos para el Registro de Medi-
camentos adoptada por la Red PARF, y formular recomendaciones para optimizar el proceso de registro de
medicamentos en los paises y a nivel regional en coordinacion con el Secretariado de la Red.

Dar seguimiento a la ejecucion de las acciones recomendadas por la Red PARF para avanzar en la armoni-
zacion de los sistemas de registro de productos farmacéuticos usando los indicadores seleccionados y prepa-
rando informes actualizados.

Desarrollar estudios diagndsticos segun se necesiten, para ayudar en el proceso de armonizacion, incluyendo
los dirigidos a determinar la repercusion que tiene disponer de requisitos comunes para el registro de medica-
mentos.

Crear herramientas educativas, documentos y guias para utilizarlos en los procesos de registro de productos
farmacéuticos.

Promover la evaluacion de las agencias y oficinas de regulacién a fin de mejorar la eficiencia de los organismos
reguladores de los medicamentos.

Organizar y participar en las actividades educativas dirigidas al personal de las agencias de regulacion.

Promover el establecimiento de una red regional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos.
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Il. Miembros del grupo

Miembros titulares
MERCOSUR: Silvia Boni, Argentina (Coordinadora)

COMUNIDAD ANDINA: Marcela Pezzani, Chile
SICA: Rodrigo Pérez Massipe, Cuba

CARICOM: Gloria Creary, Jamaica

NAFTA: Justina Molzon, Estados Unidos de América
LIFAR: Veronica Grimoldi, Argentina

FIFARMA: Alessandra Nicoli, Brasil

Miembros alternos

MERCOSUR: Meiruze Sousa Freitas y Rejane Gomes Silva, Brasil
COMUNIDAD ANDINA: Maria Teresa lbarz, Venezuela

SICA: Josip De Lora, Panama

CARICOM: Stella Harrigin, Trinidad y Tobago

ALIFAR: Ana Maria Fallas Quesada, Costa Rica

Secretariado (OPS/OMS)

Adriana lvama, Washington, DC, Estados Unidos de América

lll. Propuesta de trabajo hasta la fecha

Dicho GT realizo 24 reuniones virtuales utilizando la plataforma Blackboard Collaborate (Elluminate), desde sep-
tiembre de 2010 hasta septiembre de 2012. Entre las dificultades encontradas para la realizacion del trabajo desta-
ca la frecuencia irregular de participacion de algunos de sus miembros. Sin embargo, el desempefio de los miem-
bros permitio elaborar el documento Directrices para el registro de medicamentos en las Américas, cuyos modulos |
(caracteristicas del medicamento), Il (informacién de calidad del IFA), Ill (sobre informes no clinicos) y IV (informes
clinicos) fueron adoptados durante la VI Conferencia de Red PARF. Posteriormente, debido a las reglas editoriales
de la OPS/OMS, y para mantener la uniformidad con el documento correspondiente ya publicado, el titulo del do-
cumento se cambid a Requisitos para el Registro de Medicamentos en las Américas y se publicé como el No. 10 de
la Serie Técnica de la Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica en junio de 2013.

Posteriormente, los miembros del GT analizaron los modelos de cambios en el registro y de certificado de registro
entre los paises miembros y las recomendaciones de la OMS, y debatieron sobre el modelo de posibles opciones
para formar recursos humanos capaces de hacer cumplir los requisitos propuestos. Sin embargo, debido a la baja
participacion de sus miembros, el grupo suspendié sus actividades en septiembre de 2012.
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Logro principal

El principal logro de este GT fue el desarrollo de los requisitos para el registro de medicamentos en las Américas.
Su reciente publicacion facilitara la diseminacién de su contenido asi como su adopcién por los paises miembros
de la Red. Se puede acceder documento a través de los siguientes enlaces:

Espafriol: http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=22113&ltemid.

Inglés: http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=22110&ltemid

IV. Propuesta de continuidad

La continuidad de este grupo de trabajo no aplica ya que, como se menciond anteriormente, el grupo suspendio
sus actividades en septiembre de 2012.


http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=22113&Itemid
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=22110&Itemid
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Anexo 11: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de plantas medicinales

. Mision y objetivos originales

Fecha de creacioén

Conforme a la recomendacion de la Reunion regional sobre aspectos regulatorios de los productos herbarios cele-
brada en Jamaica en noviembre de 2000, en abril de 2002 la lll Conferencia Panamericana sobre la Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica establecié el Grupo de Trabajo Regional de Expertos en Plantas Medicinales
(GT/PM), destinado a analizar los aspectos normativos de las plantas medicinales y elaborar propuestas armoni-
zadas en esta materia para los paises de la Region.

Misién
Fomentar un entendimiento comun sobre plantas medicinales en la Region de las Américas y hacer recomenda-

ciones para promover la armonizacion de la reglamentacién de estos productos considerando su uso tradicional y
sostenido.

Objetivos
1. Promover y fortalecer el intercambio de informacién sobre plantas medicinales.

2. Promover la garantia de la calidad, seguridad y eficacia de plantas medicinales en la Regioén, incluyendo el
desarrollo de un programa de vigilancia y control.

3. Desarrollar propuestas armonizadas en el tema de las plantas medicinales, y apoyar a los paises en su imple-
mentacion una vez adoptadas por la Red PARF.

4. Promover programas y actividades de educacion sobre para proveedores de servicios de salud, consumidores

y el publico general.

Il. Miembros del grupo hasta marzo del 2006

Miembros

Bolivia: Vanesa Mejia Loza
Brasil: Edmundo Machado Netto
Canada: Michael Smith
Jamaica: Princess Osbourne

México: Rosalia Reyes Pérez
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Panama: Pablo Solis

ALIFAR: Carlos Silva

Secretariado (OPS/OMS)
Victoria de Urioste, Washington, D.C.

lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Plan de trabajo 2006 — 2007 (actualizado en el 2006)

Actividades Acciones estratégicas Producto Fecha

OBJETIVO 1: Promover y fortalecer el intercambio de informacion sobre PM

Recopilar los términos existentes en Lista de términos de la OMS de los

Actualizacion del Glosario '@ publicacion de la OMS Ultimos 4-5 afos Jul 2006
u
de Medicamentos Incluir nuevos términos de la OMS en . .
A . Lista de nuevos términos
(términos referidos a el documento
plantas medicinales) Revisar y actualizar los términos Glosario actualizado con los términos ~ Ago-Oct 2006
existentes en el Glosario referentes a plantas medicinales (e-mail)
Poner a disposicién del . - Documento consolidado con todas
. . . Enviar documentos e indicar su . . .
publico las legislaciones . . . . las legislaciones nacionales sobre PM
. direccién especifica en pagina web a . . o 15 May 2006
nacionales sobre plantas . disponible en la pagina web del GT/
- la Secretaria de la red PARF
medicinales PM
Actualizar
permanentemgnte Igs Buscar los nuevos documentos enla  Seccion actualizada de documentos
documentos disponibles . . o
web e incorporarlos en la web de la de referencia en la pagina web del Permanente

sobre plantas medicinales
en la pagina web de la
OPS

Secretaria de la Red PARF GT/PM

OBJETVO 2: Promover la garantia de la calidad, seguridad y eficacia de las plantas medicinales en la Region, incluyendo el

desarrollo de un programa de vigilancia y control

Obtener informaciones de la
situacion actual de clasificacién
o categorizacion de las plantas
medicinales en todos los paises

Representante de cada bloque
regional (México, Brasil, Bolivia, 15 May 2006
Panama y Jamaica)

Elaborar la versién preliminar de la

. Documento preliminar 30 Jun 2006
Elaboracion de una propuesta
propuesta de clasificacion  Debatir y analizar la propuesta Documento de debate Jul/Ago 2006
0 categorlza_clpn de las Elaborar el borrador Documento borrador Sep 2006
plantas medicinales
Publicar el borrador en la pagina web  Documento publicado Oct 2006
Angh;ar los comc,anjtarlos al borrador Documento de debate Feb/Mar 2007
recibidos de la pagina web
Elaborar la version final para Documento final de clasificacion y
- . o Jul 2007
presentacion a la Conferencia categorizacion de las PM

continta
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Actividades

Elaboracién de un formato
armonizado para las
monografias sobre plantas
medicinales

Acciones estratégicas Producto Fecha
Elaborar la version preliminar de la Presentacion en el formato adecuado 15 May 2006
propuesta
Debatirr y analizar la propuesta Documento de discusion Jul/Ago 2006
EElaborar el borrador Documento borrador Sept 2006
Publicar el borrador en la pagina web  Documento publicado Oct 2006
Angll'zar los com?n.tarlos al borrador Documento de discussion Feb/Mar 2007
recibidos de la pagina web
Elaborar la version final para Documento final con un formato

P armonizado para las monografias Jul 2007

presentacion a la Conferencia

sobre plantas medicinales

OBJETVO 3: Desarrollar propuestas armonizadas sobre plantas medicinales y apoyar a los paises en su implementacion

una vez adoptadas por la Red PARF

Elaborar una propuesta
armonizada de requisitos
de comercializacién
segun la propuesta de
categorizacion de las
plantas medicinales
(Actividad 2.1)

Analizar y actualizar la propuesta de

requisitos para registro (definidos en ~ Version actual actualizada 15 May 2006
Jamaica 2000)
Analizar y actualizar el contenido de
informacion de etiquetas y rétulos de . L )
- . Propuesta de informacion en etiquetas

las plantas medicinales (partiendo de .

g y prospectos armonizadas con los GT 15 May 2006
la propuesta de los requisitos del GT de reqistro de clasificacion
de Registro de Medicamentos y de y 9
Clasificacion)
Elaborar la versién preliminar de la Informacion recibida consolidada en 30 Jun 2006
propuesta un documento
Debatir y analizar la propuesta ]I‘\i/lr:zlmbros de acuerdo con la version Jul/Ago 2006

Version preliminar del documento y Sept
Elaborar el borrador lista para compartirla con el publico
general 2006
Publicar el borrador en la pagina web  Documento en la pagina web Oct 2006
Analizar los comentarios al borrador Consolidacion de comentarios en un
o . Feb/Mar 2007

recibidos de la pagina web solo documento
Elaborar la version final para Documento final sobre requisitos Jul 2007

presentacion a la Conferencia

comunes armonizados
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Resumen de objetivo, actividades y resultados esperados

1. Actualizacion del Glosario de medicamentos (términos referidos a plantas medicinales). Se espera se recopi-
lar los términos existentes en la publicacion de la OMS, lo cual daria como resultado una Lista de términos
de la OMS de los ultimos 4-5 afios. Esta actualizacién deberia incluir nuevos términos de la OMS, asi como
la revision de los términos existentes en el Glosario, y generar asi un Glosario actualizado con los términos
referentes a plantas medicinales.

2. Divulgacién de las legislaciones nacionales sobre plantas medicinales, para lo cual hay que disponer de los
documentos y direcciones especificas en la pagina web del GT/PM y permitir la elaboracién de un documento
consolidado con todas las legislaciones nacionales vigentes sobre plantas medicinales, que también ha de
estar disponible en la dicha pagina web.

3. Actualizacion permanentemente de los documentos disponibles sobre plantas medicinales en la pagina web
de la Red PARF (OPS) para tener una seccién actualizada de documentos de referencia en la pagina web del
GT/PM.

Resumen de los resultados obtenidos

Constituye un importante avance la definicion de las actividades que debe desarrollar el GT/PM y que han de que-
dar plasmadas en el Plan de Trabajo. Sin embargo, el GT/PM no ha desarrollado documentos técnicos.

IV. Propuesta de continuidad

No se presenta propuesta de continuacién de los trabajos, en vista de la inactividad del grupo. Entretanto, el GT/
PM manifiesta que se hace imperiosa la necesidad de retomar el liderazgo en la armonizacién de la reglamenta-
cion de productos herbarios, utilizar mecanismos de articulacion con estructuras establecidas en los paises para el
desarrollo de la medicina tradicional y la interculturalidad, asi como con las actividades emprendidas a nivel global,
y desplegar programas educativos con el fin de lograr intervenciones mas costo-efectivas que permitan asegurar
el uso adecuado de productos herbarios eficaces, seguros y de calidad.

Basado en lo descrito anteriormente, la decision de reiniciar las actividades de este grupo correspondera al Secre-
tariado.
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Anexo 12: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de clasificacion de medicamentos

. Mision y objetivos originales

Fecha de creacioén

El GT fue establecido en la || Conferencia de la Red en noviembre de 1999.

Mision
Armonizar los criterios para su aplicacion, en la clasificacion de medicamentos de venta sin receta en los paises
de la Region.

Objetivos
1. Realizar el estudio diagndstico de los criterios de clasificacién de medicamentos en las Américas.

2. Formular una propuesta armonizada de criterios para la clasificacién de medicamentos.

Il. Miembros del grupo hasta el 2005

Coordinador

En su primera reunion (Puerto Rico, 2000), el CD designé a México como Coordinador. Tras retirarse en 2003
del GT, los miembros designaron como Coordinadora a la Representante de Guatemala, Licda. Beatriz Batres de
Jiménez.

Miembros titulares

MERCOSUR: Tatiana Lowande, Brasil

SICA: Beatriz de la Cruz Pérez, Cuba
CARICOM: Pamela Payne-Wilson, Barbados
ALIFAR: Maria Angélica Sanchez, Chile

FIFARMA: Héctor Bolanos, México
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Miembros alternos
MERCOSUR: Maria Rosa Papale, Argentina

SICA: Luis Palma, Panama

CARICOM: Mary Louis, Trinidad y Tobago

FIFARMA: Marisa Carcione, Argentina

Secretariado (OPS/OMS)
Juanita Rodriguez, Washington, D.C.

lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacion del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Objetivos y actividades llevadas a cabo Resultados obtenidos

Realizar el estudio comparativo de los criterios para
clasificar medicamentos de venta sin receta y aquellos que

El grupo realiz6 el estudio comparativo, que se presenté en
la lll Conferencia.

requieren receta.

En la IV Conferencia se presentd la propuesta de definicion
de medicamento de venta sin receta (OTC), medicamentos

Desarrollar un documento de posicién sobre promocion de de libre venta (MLV) o de dispensacion sin prescripcion
medicamentos. médica (OTC); los criterios para la clasificacion de

medicamentos de venta sin receta o de venta libre y los
criterios para material promocional, que fueron aceptados.

Analizar las legislaciones nacionales en relacion con Varios paises de la Regioén incorporaron los criterios y las
requisitos de registro y etiquetado. definiciones en su marco legal y en sus procedimientos.

Mandatos del grupo que surgieron en la IV CPARF

1.

La Conferencia solicité dar seguimiento a la incorporacion de criterios armonizados para la clasificacion de
medicamentos en las regulaciones de medicamentos de los paises de la Region y presentar un informe en la
préxima Conferencia.

Formular una propuesta integral para armonizar las definiciones y los criterios para la clasificacion de pro-
ductos fitoterapéuticos, suplementos dietarios y medicamentos-alimentos (nutracéuticos), cosméticos-medica-
mentos (cosmecéuticos), dispositivos médicos, reactivos de diagndstico, medicamentos radioactivos y produc-
tos odontolégicos, para su consideracion en la préxima Conferencia.

Preparar una propuesta armonizada de categorias y principios activos (concentracion, dosis, forma farmacéu-
tica e indicaciones) susceptibles de ser consideradas como medicamentos de venta libre.

Solicitar al GT/Registro de Medicamentos la revision de la propuesta sobre contenido de informacion en etiqu-
etas, envases y prospectos de medicamentos de venta libre presentada por el GT/CM, para su armonizacién
detallada en los requerimientos comunes para el registro de medicamentos.

Continuar debatiendo el tema del lugar de venta de los medicamentos OTC sobre el cual no se logré consenso.
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Sin embargo, en la IV Conferencia se aprobé el establecimiento de un GT en Promocién y Publicidad de Medica-
mentos (GT/PPM) que deberia dar seguimiento a lo trabajado por el GT de clasificacion.

IV. Propuesta de continuidad

La continuidad del grupo no es aplicable en este caso ya que las funciones de supervision han sido adquiridas por
el grupo de trabajo de Clasificacion de Medicamentos.
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Anexo 13: Informe de funcionalidad del Grupo de
trabajo de promocién de medicamentos

. Mision y objetivos originales

Fecha de creacioén

El GT de promocién de medicamentos se cre6 en 2005 en la V Conferencia de la Red PARF.

Misién
Su misién es promover y armonizar los criterios para la promocién de medicamentos como una contribucién a su
uso racional dentro del alcance de politicas sanitarias en las Américas.

Objetivos

1. Proporcionar mecanismos y criterios para identificar irregularidades y demostrar las estrategias del mercado
mas usadas en la promocién de medicamentos en los paises de la region.

2. Brindar informacion y realizar analisis sobre la reglamentacion, implementacion y monitoreo relacionado con
la promocion de medicamentos.

3. Promover actividades educativas y programas relacionados con la promocion de medicamentos dirigidos a
profesionales de la salud, consumidores potenciales y efectivos.

4. Evaluar la operacion y repercusion de las actividades del GT.

Il. Miembros del grupo (grupo actualmente inoperativo e inactivo)

Miembros titulares
MERCOSUR: Brasil, Vacante (Coordinador)

COMUNIDAD ANDINA: Elvira Tincopa, Peru
SICA: Digmara Barban Lores, Cuba
CARICOM: Heather E Carter, Guyana
NAFTA: Margarita Contreras, México
ALIFAR: Maria Angélica Sanchez, Chile
FIFARMA: José Manuel Cousifio, Chile

Designado por la OPS/OMS: Carlos Fuentes, Nicaragua
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Miembros alternos

COMUNIDAD ANDINA: Wilma Teran, Bolivia

SICA: Edgar Dominguez, Panama

CARICOM: Mary Louis, Trinidad y Tobago

NAFTA: Margarita Contreras, México

ALIFAR: Laura Castellanos, Republica Dominicana

FIFARMA: Héctor Bolafios, México

Secretariado (OPS/OMS)

José L. Castro, D.C

lll. Plan de trabajo hasta la fecha

El Plan de trabajo incluye los resultados obtenidos hasta la fecha. Si no se han alcanzado los objetivos planteados
durante la creacién del grupo, en la tabla se describen cuales fueron las limitaciones.

Limitaciones para no
alcanzar objetivo (si

Objetivo corresponde) Actividad realizada Resultado alcanzado Fecha
Evaluar y consolidar Elaboracion del cuestionario .
. . e . . Respuestas parciales 2007
informacién sobre regulacion, y envio a los paises
implementacion y monitoreo
de las regulaciones cl?esall;rolllo d’e}documenlto Documento aprobado y 2012
relativas a la promocion de € criterios eticos para la publicado
medicamentos. promocion de medicamentos
Promover actividades y
programas educativos sobre )
promogion de medicamentos Identificacion de productos Algunos contenidos
comunes parcialmente 2008

dirigidos a

profesionales de la salud y
consumidores

educativos y contenidos

identificados.

Evaluar el funcionamiento e
impacto de las actividades
del GT

IV. Propuesta de continuidad

Desde la ausencia de representacion del pais coordinador el grupo no se ha reunido y el CD debera decidir la
pertinencia de su continuidad.

Justificacion

La necesidad de apoyar la difusién y discusion de los criterios éticos, la capacitacion en la evaluacion critica de la
promocion y el intercambio de informacion y el marco de sanciones podrian apoyarse desde el GT. EI CD debera
evaluar la justificacion y conveniencia de su continuidad, asi como la reestructuracion si se decide la continuidad.
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