Dirección General de Productos para la Salud y la Alimentación  (DGPSA)
Foro Internacional sobre Reglamentación 2013

 9 al 13 de septiembre de 2013

Ottawa, Canadá

Solicitud de inscripción


Sección 1: Información general

En este Foro se tiene previsto que participen únicamente organismos reguladores internacionales. La inscripción no tiene costo alguno. Sin embargo, los participantes deberán costearse por sí mismos su viaje y alojamiento.

Las solicitudes de inscripción deberán ser presentadas a más tardar el lunes 5 de agosto de 2013 a las 17.00 horas (hora normal del este), enviándolas por correo electrónico o por fax (los datos aparecen más adelante):

Los participantes de las regiones de África y Asia que prevean asistir a las reuniones sobre vacunas y que deseen que su participación sea patrocinada por la Iniciativa Canadiense de Vacuna contra el VIH, deberían presentar sus formularios a más tardar el lunes 13 de mayo de 2013. 
Para los participantes de las regiones de las Américas y del Caribe, el Ministerio de Salud de Canadá trabaja directamente con la Organización Panamericana de la Salud (OPS) en un proceso de patrocinio distinto.  La OPS informará de ello una vez la información esté disponible.
Oficina de inscripción al Foro de la DGPSA

Dirección electrónica:
HPFB_Forum_DGPSA@hc-sc.gc.ca


Fax: 



011-613-941-3694
Una vez que hayamos recibido su formulario de ‘Solicitud de inscripción’ debidamente llenado, en el plazo de 1 a 2 semanas se le enviará una carta de invitación oficial. Si no hubiese recibido una carta 2 semanas después de haber presentado su solicitud de inscripción, le pedimos que se ponga en contacto con nosotros enviándonos un correo electrónico a la dirección antes indicada, o por teléfono (011-613-957-0371) para verificar si hemos recibido su solicitud. Posteriormente recibirá información detallada acerca del lugar del evento y las tarifas de habitación especiales que se ofrecen a los invitados. 

Sección 2: Información de contacto (sírvase escribir con letra de imprenta)

	(Sr. / Sra. / Señorita / Dr.)
	

	Apellido 
	

	Nombre de pila
	

	Nombre completo, tal como aparece en su pasaporte 
	

	Nombre del organismo regulador 
	

	País 
	

	Título / Cargo que ocupa en el organismo regulador
	

	Dirección postal del organismo regulador
	

	Teléfono del trabajo (indique el país/códigos de área)
	

	Fax del trabajo (indique el país/códigos de área)
	

	Dirección(es) de correo electrónico
	


Sección 3: Requisitos especiales

Sírvase indicar si tiene algún requisito especial durante el Foro (por ejemplo, accesibilidad en silla de ruedas): ______________________________________________________________________________
Sección 4: Preferencia en cuanto a idioma

Se ofrecerá interpretación simultánea en inglés y francés para todas las reuniones. Adicionalmente,  ofrecerá interpretación al español sólo para líneas específicas de productos (por confirmar, pero provisionalmente se prevé que se incluirán los dispositivos médicos y el curso sobre circulación de lotes de vacunas). Toda la documentación estará disponible en inglés y francés.  

En la tabla que aparece a continuación, sírvase indicar su(s) preferencia(s) en cuanto a idioma.

	
	Idiomas en los cuales es capaz de desenvolverse lo suficientemente bien como para participar en el Foro.

(Sírvase seleccionar todos los que correspondan)


	Idioma de preferencia

(Sírvase seleccionar uno solamente)

	inglés
	
	

	francés
	
	

	español
	
	


Sección 5: Documentos para el Foro
Este año, los documentos para el Foro estarán disponibles en versión electrónica únicamente. Todos los participantes recibirán una memoria USB el primer día del programa. Solicitamos a todos los participantes que traigan su propia computadora portátil (y un adaptador para uso internacional). Si desea formular alguna consulta o hay algo que le preocupa, no dude en ponerse en contacto con nosotros.

Sección 6: Preferencias en cuanto al programa

6. A.
Línea de productos

El Foro 2013 brindará una visión general detallada del proceso regulatorio canadiense que se aplica a productos biológicos, vacunas, productos farmacéuticos y dispositivos médicos a lo largo del ciclo de vida de los productos antes de ser lanzados al mercado y con posterioridad a ello. Algunas reuniones tendrán lugar en forma paralela, a fin de permitir un análisis exhaustivo de cuestiones de índole regulatoria.  

Por favor, indique la línea de productos de mayor interés para usted.  Lo anterior no le impide asistir a las demás reuniones.  

	Línea de productos de interés principal  (Seleccione UNA)

	
	(
	Biológicos (particularmente las vacunas)

	
	(
	Farmacéuticos

	
	(
	Dispositivos médicos


6. B.
Precomercialización

Por favor, indique los temas de mayor interés para usted.

	Temas previos a la comercialización que son de su interés (Seleccione TODOS los que correspondan)

	
	(
	Visión general de la tramitación, selección y revisión de una propuesta

	
	(
	Revisión de vacunas antes de la comercialización

	
	(
	Tema especial sobre vacunas (por determinar)

	
	(
	Revisión de productos farmacéuticos (incluyendo fármacos genéricos) antes de la comercialización

	
	(
	Revisión de dispositivos médicos antes de la comercialización

	
	(
	Reglamentación de los ensayos clínicos

	
	(
	Otro: 


6. C.
Vigilancia, cumplimiento y aplicación de normas tras la comercialización

Por favor, indique los temas de mayor interés para usted.  Seleccione TODOS los que correspondan.

	Vigilancia posterior a la comercialización

	
	(
	Seguimiento y evaluación de reacciones adversas

	
	(
	Detección de señales

	Otorgamiento de licencias a establecimientos

	
	(
	Fármacos

	
	(
	Dispositivos médicos

	
	(
	Registro de células, tejidos y órganos

	
	(
	Certificados de productos farmacéuticos (CPF)

	
	(
	Certificados de fabricantes de dispositivos médicos

	Verificación de conformidad, frontera, laboratorio

	
	(
	Fármacos

	
	(
	Dispositivos médicos

	
	(
	Programa fronterizo

	
	(
	Reglamentación en materia de importación/exportación de productos para la salud

	
	(
	Programa de laboratorio de la Dirección General de Inspección 

	
	(
	Análisis de productos falsificados y adulterados 

	Inspecciones

	
	(
	Normas correctas de fabricación (GMP): Gestión de riesgos, sistemas de calidad y procesos de inspección 

	
	(
	Productos radiofarmacéuticos (GMP)

	
	(
	Programa de conformidad de buenas prácticas clínicas

	
	(
	Programa de conformidad relativo a dispositivos médicos

	
	(
	Programa de conformidad CTO

	
	(
	Calendario y frecuencia de inspección

	
	(
	Clasificaciones de riesgo


6. D.
Otros intereses 

Además, por favor háganos saber si hay algún otro asunto regulatorio que sea específicamente de interés para usted.  
Aunque no podremos incluir todos los temas posibles en el ámbito regulatorio del programa, haremos todo lo que esté a nuestro alcance para atender sus sugerencias: ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

7. Interés por lograr el patrocinio de la Iniciativa Canadiense de Vacuna contra el VIH

Sólo debe llenar esta sección si:

•
Usted representa a un organismo de reglamentación de África o de Asia; Y
•
Indicó en las secciones 6A y 6B su interés por participar en las reuniones sobre las vacunas; Y

•
No pudo obtener apoyo financiero
Indique abajo si desea que su participación sea patrocinada. De ser así, deberá presentar su formulario de inscripción a más tardar el lunes 13 de mayo de 2013.
⁭ Deseo que se patrocine mi participación en las reuniones sobre vacunas.
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