VIl Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentaciéon Farmacéutica (CPARF)
Convergencia Regulatoria para la Salud Universal.
Fortaleciendo capacidades, ampliando acceso y facilitando la cooperacion regulatoria en la Region de las Américas

ST3: Competencias en buenas practicas regulatorias y ciencias regulatorias
Moderadores (20 octubre)

Presentacion de nota conceptual:
Adopcion e implementacion de modelo de priorizacion para
funcionamiento de la Red y desarrollo de competencias

Murilo Freitas Dias, OPS/OMS

Fecha: del 19 al 21 de octubre de 2016
Lugar: Secretaria de Relaciones Exteriores de México, Salon José Maria Morelos y Pavén, 1¢" piso, Plaza Juarez N2 20, Colonia Centro, Delegacién
Cuauhtémoc, Ciudad de México.
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VIl Conferencia Panamericana para la Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF)

Dieciséis afos promoviendo Buenas Prdcticas Regulatorias
en la Region de las Américas

e Solicitar al secretariado que en colaboracion con
expertos y miembros de la red, elabore un propuesta
para adoptar un mecanismo sistematico de
establecimiento de prioridades, que este basado en
un analisis periodico de los datos del observatorio de
PRAIS vy las respuestas de las encuestas y consultas

relevantes.
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Grupos de Trabajo vs Proyectos
Actividades orientadas a Proyectos

el [T o R EL R T =T e E R e (o P2 [a (o = o [ E 1 13 (=018 Producto final impactando a la mejora de estructura, procesos,

guias regionales (armonizacion) personal, o estilo de la organizacién. (Convergencia o

Armonizacion

Cualquier Producto final orientado al fortalecimiento de las

capacidades regulatorias [Producto, servicio o resultado], Ejs:

e  Cursos, Webinars, Talleres,

e Intercambio de experiencias,

e Convergencia hacia nuevos estandares,

e Desarrollo de sistemas de informacion,

e  Conduccion de investigaciones para determinar
tendencias,

e Implementacion o mejora de proceso o procedimientos,
etc

Producto final orientado a la adopcion por los paises en Alcance del Producto final orientado a las realidades especificas

toda la region y o0 puntuales de la Regidn, sub-regidon o paises

(Y eTe Lol Lo ERVA G =Ty T e g Lol 21 g L G =R E S Uso de distintas metodologias y herramientas para la

reuniones presenciales para desarrollo de los guias implementacién del proyecto

e el E o)y o E VARG R oo =]l e e ele 1y R R O ST 2120016 (S B Participacion activa de los miembros del proyecto, con el
Secretariado OPS liderazgo de una ARN y soporte de OPS

Lol [ o = VIS fo Mo 1= gy e Lo M =1 {1 [T s ET = B TR 221704 113 (ol Proyectos con plazo financiamiento y plazos definidos

Unica area de trabajo con miembros fijos y limitados Variables areas y temas; versatilidad de participacion de
miembros por proyectos

Consejo Directivo con principal funcidon de aprobacion Consejo Directivo participante durante todo el proceso



Proceso integrado de fortalecimiento de las capacidades regulatorias en las Américas
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Metodologia de Priorizacion Red PARF y sus insumos
Vision General

A

Revision
<41 ~ 1 ianual de las
| Seleccion Prioridades
de Conferencia
y Definicion de ( PARF)
Areas Proyectos
y| | Tematicas (CD PARF)

Definicion de
Relevanciay
Lineas Factibilidad (CD PARF)

Estratégicas

Estratégicas

(PAWG)

(Conferencia Impacto

PARF)

1L

EEEEEEEEEEEEEEEEE

Eficiencia regulatoria

Relevancia politico-social

Encuestas, Datos objetivos y opinion de
oficiales de las ARN

Situacion Regional y Tendencias Globales
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PARF - Gestion de Proyectos

Priorizacion Fase 1
Definicion de
Relevancia y factibilidad

Priorizacion Fase 2
Definicién de Areas
Teméaticas

Convocatoria para la
participacion

Fuentes de Datos
(Situacién Regional,
Tendencias Globales,
Encuestas, Indicadores

Observatorio, etc)

Propuestas y Eleccién de
Proyectos

Plan de
Ejecucion

Lineas Estrategicas

Fase de
Cierre

Desarrolo del Plan

Informes Periddicos

Informe Final y Evaluacion del Impacto

Iniciacion Planeamiento Ejecucion y Cierre

1 — Inicio - (CPARF) 3 _ Comité Directivo PARF 7 — ARN coordinadora (Gestora
del Proyecto)

2 — Comision Técnica de Priorizacién 4 — Comite Directivo PARF + ARNr 8 —Equipo de Ejecucién

Regulatoria PARF — CTPR (PAWG) . (entregables)
5 —Miembros PARF . ) .
9 — Equipo de Ejecucion

6 — Miembros PARF participantes (Resultados)

en la ejecucion del Proyecto 10 — ARN coordinadora
(Cierre y rendicion de cuestas)
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PAWG: Método de Priorizacion — Fase 1

(Aprobado en la reuniéon del Comité Directivo de 27 de Mayo de 2015)

Ronda 1 Ronda 2

Evaluacion de la Factibilidad
(Determinacion preliminar de lo que es o no
factible para ser promovido como prioridad)

Definicion de la Relevancia

A. Indicadores COMPONENTES

Regulatorios

Recursos l

B. Encuesta de

prioridades — Estados . Linea del tiempo l
Miembros PARF Indicadores

— - y Costo, riesgo,
C. Opinidn de expertos Are as ‘ efectividad
(Oficial de NRA

Miembros PAWG) Relevantes

=

Nivel de esfuerzo l

Relevancia en
diferentes

D. Tendencias globales

_
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Fase 1 / Ronda 1 / PAWG
Definicion de la Relevancia

A. Objective NRA Assessment B. Subjective PANDHR Member States Priority Survey Relevant indicators

| Order | N of Basi % Countries Non-Ach |
0906 - Existence of legal provisions requiring the NMRA to publish
15t the Summary Product Characteristics (SPCs) of the 82.86%
i reievant ngicators
g 095~ Exitenectoutie ma : 6286% I E
. 0916 - Existence of legal provisions requiring the sponsor and 57.14%
investigator to comply with Good Clinical Practices (GCF) -
0905 - Existence oflegal provisions that require the NMRAto maks . -
I publ.\ dy 54.29% Most importantareas for the investment
- pesiodidity of resources and capabilities in the - Relevant Indicators
5th 0914- ]"Juﬂznce of legal provisions requiring NMRA authorization| 48.57% future (30 countries respondents. 4 = 16 - Existence of legal provisions requiring the sponsor and
r clinical trial - PANDRH, September 2013). Results as westigator to comply with Good Clinical Practices (GCP)
9%of responses TS g - Existence of legal provisions that establish the functions
= Dt ooy o Comtating countatat dngs B - . X 0906 - Existence of legal provisions requiring the NMRA to
- i - Difficulty to representthe complexity of the regulatory faticn: atary of. | o " G - =
Member Statesinthe Americas. processesinvolved in a few group of indicators. Some other Phamacoviglance 12.79% wmﬁﬂgﬂ\ﬂbﬂﬂ‘ ‘,f,“,""e: B for - Net ﬂmmbﬂ States S (i Sl oy et (et (@Ee)eEin
important aspects to be considered for prioritization may not Bicequivalencia functions. (30135, 6% =7 = registered
beinluded 3 ectdata and Contral of... - Could mdicate bestpublichealth - Indirectmethod - Difficult to - 0919 - Existence of routine and crisis communication strategies
= T o Good Regulatory Practioss impact arcas PAHO Secretariatto correlate - stn 0914~ Existence of legal provisions requiring NMRA
= £ g Regulatory Qualit “broad regulatory areas” with for clinical trials
indicators (&g, 10 (+15) countries weze inchuded within 25 Clinical Trials conirel basicindicators
o Pt s ] Insp etions and GMP 551% - “2013 surveyresulis” could be
- Aryes, ot applicable” rasponse =il Product Price contral ed from current situation.
B A T e e e Publicity and promation of.. === 3.49% - PAHO Secretariat combined
md.\caluts This type of approachdossrotallow anevaluation “priority areas’ with “basic
of = indicators” using relationship
mseoiaymnvempome scalebased on Very High (36). Az L e b= I
_ (7.5), Moderate (5.5), Low P-Value = Significant (/ Pan Amencan 3 World Health
was prepared: 2uw unh'l the second quarter of 2014 Hence, (38), VeryLow (16} |Health Organization
%2’ Organization

e Americas

Boletin PRAIS

Data Model for Relevant indicators Data Model for Relevant indicators

2. Coefficient scale value — Step 1

Category Evaluation scale value

Situation: All variables were measured with units that are incompatible
Solution: to generate an index in which all values can be measured on the same scale

- SubjectivePANDHR  Very High 926
lltlt?m?:ersstates High 75 Table 5.1 Formula for Calculating a z Seor
riority Survey . _ faw score -mean
- PAWG subjective ~ Medium 55 * onderd devioion »
judgmental Low 3.6 E ‘E" ¥ = ] z
assessment | i 2 =
Very Low 16 . g : :
3. Coefficient scale value — Step 2 2= ";i
_ Category Agreement scale value where X = raw score - e - : -

W= population mean

- Data Modeling Very much (wl) 9.1 population standard deviation
wirl +w2x2 +w3x3 Sﬂmple mean
= Moderately (w2) 5.4 s = sample standard deviation

Shightly (w3) 25

X3=PANDRH survey
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Fase 1 / Ronda 2
Evaluacion de la Factibilidad

SECRETARIA DE SALUD

Model benchmark
(Spearman Rho Correlation) et

Based on the prionivzed indicators Inthe relevance anabisis: suey on ‘sestiays to agcress the prolen” (open-ended

question) and on feasibility of the proposed solution in terms of available resources, estimatedtime frame, cost-

effectiveniess, level of effort required and fleisilityireproducibility (close-ended question).

2. Tabulation of frequencies (votes amongthe experts).

3. Estimation of Feasibility Factor (F INDEX) and rearrangement based on it (identification of solutions with F values above the
1hird quartie - red

Example:

Potential solution 1 (S1) FRI+FT1+
FR1 FT1 FC1 FE1 FF1 FC1+FE1+ | FINDEX1
FF1

Potential solution 2 (S2) FR2+FT2+
FR2 FT2 FC2 FE2 FF2 FC2+FE2+ | FINDEX2
FF2

Potential solution 3 (S3) FR3+FT3+
FR3 FI3 FC3 FE3 FF3 FC3+FE3+ | FINDEX3
FF3

FR1+FT1+ FC1+FE1+FF1

51
FINDEX1=axh— ——x
@ s, YFR, S FT, t 2FC, t Y FE, { Y FF,

Where:

Capital Pt Weignt Likedl SZie SATGtres PrioliSeFeSaind

Soluticn iy 2 g
lumber of experts that considersd Potentis| Solution n

Number of experts that
Number of expernts that
Number of experts that
Number of sxperts that
Number of expents that

Sum

SUMMARY - Prospective appraisals - Feasibility analysis

Indicator0906  Indicator 0919

Indicator 916  Indicator 0900 Fpe———— Routine and Indicator 0914
Proposed solution Good Clinical ~ NRAlegal = ary ~ © ane Authorization
od h Lleg Product crisis e
Practice provisions F = Clinical Trials
Characteristics ~ communication

System (QMS) for the
de v

Virtual courses

efined (quality manual, record keeping, policies, quality procedures, operating procedures).

'
Management of conflicts of interest Workshops v 4 (Added by PAWG
120 - A written policy/procedure is in place for identifying and appointing outside experts. )

Candidates are chosen by a selection panelfjury and the final decision is made public.

Reference documents v v s s
1 _There is a general policy govemning potential conflicts of interest that may affect ad hoc outside € e
or members of the advisory committee.
9 _There is a mechanism/internal policy governing conflicts of interest that may affect staff. Technical visits v

Monitoring and Evaluahonl Evaluahon of Reszu]atory Impact
33 - Regulatory functions or processes are and d and revi
identif blems, gaps, weaknesses, and inconsistencies in the NRA.

Ty
I ency

5026 - I ion on dedisions is publicly available. This includes timely information on negative
decisions in spedific cases (when the legislation so ts).

Situation analysis v

{op lations brings various mechanisms into play that

ive sectors of civil sodiety, such as NGOs, health sector , industry
s, patients and other stakeholdess.
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Método de Priorizacion — Fase 2

(Aprobado en la reuniéon del Comité Directivo de 27 de Mayo de 2015)

* Proceso de discusion y debates — Reuniones del CD: Elementos
orientadores :

— Riesgo/relevancia significante

— Innovacion para la implementacion de nueva funcién (es)
— Fuente de financiacion definido

— Replicacion/ampliacion/mantenida en varios contextos

— Impacto positivo o de sostenerse a lo largo del tiempo

— Convergencia regulatoria o armonizacion

— Apoya al acceso a productos de salud de calidad a nivel Regional,
sub-Regional o nacional

— Apoya o concurre para la solucion de una necesidad de salud
publica
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Etapa de Ejecucion y Cierre

Linea de tiempo y puntos de referencia

1)
\\
R

© 1. Desarrollo de 2 1. Desarrollo del plan de “t’ 1. Finalizacion de las
E documentos g trabajo 8 actividades planeadas
P i6 @ . .
e Declarac(ljon deb . $ 2. Asignacion de L  2.Revisionde la
L Brclayezto -e tra. ?JE y a recursos para las Q necesidad de extension
plan ae ejecucion o actividades ®  del proyecto
noo s . (]
2_' Prevision de linea de ..‘L‘g 3. Entregables y 3. Elaboracion de
tlempl)o, FOStO'_ Irecursos | objetivos intermedios informe final
padrg Zejecu(;:lon ¥ (Coordinador del
indicadores de Proyecto)
monitoreo )
3 A dos Regional 4. Revision del impacto
+ AEUBFE0S Regionales . N del Proyecto (CD PARF)
- 4
Monitoreo
(Informe Periddico de la Ejecucién del Proyecto)
PANDRH
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Propuesta de Proyecto

Objetivo y Justificacién
Correspondencia con los objetivos
del Plan de Desarrollo estratégico
Alcance

Oportunidades para convergencia
regulatoria

Plan de Trabajo general y propuesta
de plazos

Lider propuesto para el proyecto
Propuestas de Fuentes de experticia
/ Financiamiento

Documentos relevantes existentes a
nivel nacional, asi como de
organismos internacionales.

05 4 -
SALUD PRd C,,Qfeprls >
S 5 Y SRR Comisién Federal para la Proteccién
e contra Riesgos Sanitarios

ANEXO 1

Propuesta de Nueva Area-‘Pro}-‘ecto.-‘Extensidn de Provecto

Para consideracion del Comité Directivo

4 (Por favor someter al Secretaviado de la Red PARF - OFS)
Titulo propuesto para el
area/proyecto
Proponente
Objetivo y Justificacion Objetivo

(incluyendo la referencia a
uno o mas de los objetivos
del Plan de Desarrollo

estratégico de la Red Justificacion
PARF)

Correspondencia con los objetivos del Plan de Desarrollo
estratégico

Alcance Puntos para consideracion
(incluyendo los puntos que
deben abordarse v las
oportunidades para
convergencia regulatoria) | Oportunidades para convergencia regulatoria

Plan de Trabajo general ¥
propuesta de plazos

Lider propuesto para el
proyecto

Propuestas de Fuentes de
experticia /
Financiamiento
Documentos relevantes
existentes a mivel nacional,
asi como de organismos
internacionales.
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COORDINADORES DE AREAS TRANSVERSALES PRIORIZADAS Y LIDERES

(Medicamentos y Dispositivos Médicos)
(Aprobado en la reunion del Comité Directivo de 16 de Diciembre de 2015)

» Buenas practicas regulatorias y ciencia regulatoria
ANVISA y FDA

» Vigilancia pos-comercializacion y actividades de fiscalizacion
ANMAT

» Autorizacion, registro y licenciamiento de productos y de establecimientos
CECMED Y COFEPRIS

» Dispositivos Médicos
CECMED Y INVIMA

» Relacién con otras iniciativas globales de armonizacién y convergencia regulatoria
ANVISA, FDAY HC

Convocatoria de Proyectos enviadas en Julio/Septiembre 2016

PANDRH
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Procedimiento para Priorizacion Red PARF

Puntos a Recordar

e ¢Quién podra presentar proyectos?
—  Miembros PARF
e ¢Cuales los requisitos basicos?

— Estar enlinea con las prioridades - ARN como ente coordinador
—  Contar con fuentes de financiacién - Presentar Plan de Trabajo

e ¢CAmo seran aprobados los proyectos?
— Decision Comité Directivo PARF en base a elementos orientadores

e ¢éQuién lidera las Areas transversales?
— ARNr

e ¢Quién lidera los Proyectos ?
— ARN
* ¢Quién puede participar de los proyectos?
— ARN, Academia, Industria (hasta 9 miembros)
e  ¢Cual la duracidn de un proyecto?
— Variable pero con tiempos definidos [corto hasta largo plazo]
e ¢Quién monitora los proyectos?
—  CD PARF, Secretariado OPS
e ¢Cuanto tiempo se revisa las prioridades?

— Bianual o a cada Conferencia PARF
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Agradecimiento

* Miembros PAWG

* CD PARF

* ARNr

* Participantes de los Webnarios
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Muchas gracias
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