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1. APERTURA®!

Se inicioé con palabras de apertura del Dr. Enrique Fefer, Coordinador del Programa HSE de la
OPS/OMS quien revisé la agenda destacando la importancia en dar continuidad a las actividades de
caracter regional sobre la armonizacion en el campo de la reglamentacion Farmacéutica. Resefo
brevemente los antecedentes y actividades que se adelantan en los diferentes grupos de integracion
economica en las Américas y las recomendaciones de la | Conferencia Panamericana sobre
Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Washington DC, noviembre 1997), en las cuales
se destaca el desarrollar la presente reunion.

1 La reunién fue organizada por el Programa de Medicamentos Esenciales y la Agencia de Medicamentos y
Alimentos de los Estados Unidos de América (FDA) y sus fuentes de financiamiento, ademas de los dos
mencionados, también incluye a la Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA).



2. PRESENTACIONES

2.1 ACTUALIZACION DE LAS ACTIVIDADES REGIONALES DE ARMONIZACION. DR J. IDANPAAN-HEIKKILA
(OMS).

En su presentacion destaco tres puntos de interés sobre el tema: la responsabilidad de la OMS
en las actividades de armonizacién en las diferentes regiones incluyendo las realizadas en la Region
de las Américas; la importancia del control de las materias primas para productos farmacéuticos
ejemplificando su importancia con el caso recientemente ocurrido en Haiti (contaminacion etilenglicol)
enfatizando la responsabilidad del proveedor y del fabricante en realizar los controles de calidad que
prevenga ese tipo de situaciones; y, como tercer punto mencion6 a la reunién de las autoridades
reguladoras que auspicia la OMS (ICDRA), en la que participan todas las autoridades reguladoras,
tanto de paises desarrollados como los de en vias de desarrollo. Indicé que la Ultima de esas
reuniones, efectuada en Bahrein, conté con mas de 100 participantes pero que muy pocos eran de
América Latina y destac6 la importancia de contar con mayor participacion activa de autoridades
reguladoras de esta Region, especialmente como expositores.

2.2 PRESENTACION DE REPRESENTANTES DE LOS PAISES Y DE ASOCIACIONES

Comunidad Andina

Venezuela. El Dr. Francisco Jimenez, present6 los avances en el area de Registro y Control de la
Comunidad Andina, indicando que en dicha region: a) se identificaron los medicamentos comunes
estableciendo como base la férmula cualitativa de los productos; b) se establecieron los requisitos
para el registro de medicamentos que deben ser aprobados en los paises participantes; c) se
acordaron que las normas BPM son de gran importancia en los procesos de armonizacion y se acepto
comenzar con la adopcion de las normas de BPM de la OMS conformando un grupo de trabajo sobre
el tema; d) se aprobaron los requisitos abreviados para el registro, aplicables solo a productos
fabricados en el Area Andina; e) se reconocid la importancia de fortalecer las agencias reguladoras; y
f) se comienzan a considerar los estudios de bioequivalencia para productos farmacéuticos. En
Venezuela se cre6 una normativa para la implementacion de los estudios de bioequivalencia que esta
pendiente por aprobacion.

Colombia. La Dra. Margarita Kirby, resumié la situacién actual con la aplicacién de la
reglamentacion vigente. Es asi como frente a registro sanitario (segun decision 418 de la Comunidad
Andina) se le exige éste a todos los productos que ofrezcan riesgo sanitario incluyendo los
medicamentos. Se explicd la Resolucion 3183 de 1995 por medio de la cual se adoptan las BPM y se
reglamenta el Decreto 677/95 que establece el régimen de registro, control de calidad y vigilancia
sanitaria de medicamentos. La fecha limite de aplicacion de las BPM fue agosto 98 y posteriormente
se amplié a febrero del 2000. Actualmente 22 laboratorios farmacéuticos estan certificados en el
cumplimiento de las BPM. En cuanto a los estudios sobre BE/BD, indic6 que la Comision Revisora, en
su Acta 57/97, present6 algunas formas farmacéuticas y grupos de farmacos a los que se les exige
estos estudios. Se emitié el Decreto 219 del 30 de enero 1998 por medio del cual se reglamenta el
régimen sanitario de control de calidad y de vigilancia de los productos cosméticos. Las BPM de los
mismos estd adoptada por le Resolucién 3112/98 y solo falta el acto administrativo referente a las
guias de verificacion.
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MERCOSUR

Argentina. El Dr. Pablo Bazerque indico la importancia de la calidad, eficacia y seguridad de los
medicamentos. La seguridad y la eficacia mediante el registro de los productos y la calidad mediante
el registro de empresas. No hay en MERCOSUR un registro comun. Los registros son nacionales y
tampoco hay reconocimiento automéatico. No hay una agencia central como la Europea. Ahora solo se
cuenta con registros nacionales y el reconocimiento de productos asi registrados. Se esta elaborando
la lista de medicamentos comunes y se ha avanzado en el registro de empresas. Se aprobaron las
BPM basada en las de la OMS, se aprobaron las guias de inspecciones y esta en proceso la
formacion comun de inspectores. Se han hecho algunas inspecciones conjuntas, (Argentina — Brasil
y Argentina — Paraguay). Considera de importancia para asegurar la calidad de los productos: las
inspecciones continuas de la calidad de productos en el mercado, el control de productos de
estanteria, el control de productos bioldgicos (vacunas) y la equivalencia entre vacunas especialmente
las usadas en programas preventivos masivos y el control de productos biotecnoldgicos. Los estudios
de BE es otro problema a atender considerando necesario hacer un cronograma de aplicacion.
Existen areas grises que demandan atencion como la diferenciacién entre alimento, medicamento y
cosmeético, y en las cuales es de suma importancia el llegar a un acuerdo. Mencion6 que Europa
también tiene ese problema. Destacd que las soluciones deben ir llegando por niveles subregionales,
gue debe haber un mayor contacto con la ICH y que Latinoamérica debe solicitar incorporacion a este
grupo, aun como miembro observador, debido a la repercusion de las decisiones (de la ICH) en
nuestros paises, para tener la oportunidad de hacer aportes a tiempo.

Brasil. El Dr. Silas Paulo Resende indico que fue aprobada por el Congreso brasilefio la Ley que
crea la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS). Anteriormente habia sido aprobada también
por el Congreso, otra ley que define lo que es un medicamento de referencia o similar o genérico con
miras a la intercambiabilidad entre ellos. Con la aprobacion de la ley que crea el ANVS se da también
un plazo para actualizar el registro de los medicamentos. De esta forma se internaliza la Unica
resolucion del Mercosur que estaba pendiente. Estan trabajando para implantar una politica de
genéricos y de certificacion de BPM, para poder tener éxito en garantizar la eficacia y la calidad de los
medicamentos. La capacitacion y certificacion de laboratorios para las pruebas de biodisponibilidad y
de bioequivalencia son fundamentales en estos momentos. Estan solicitando ayuda de aquellos
paises que estan en un estado un poco mas avanzado.

Centroamérica

Costa Rica. La Dra. Marielos Morales sefialo algunas actividades de caracter subregional
importantes: a) el taller sobre armonizacion de requisitos sanitarios (agosto 98) que incluy6 requisitos
para registro, farmacopea que se adoptard tanto para productos alopaticos como para productos
homeopaticos y muestreo y pruebas para control de calidad. Se consideraron las etiquetas para
productos liquidos, cdpsulas y otros, los requisitos para fabricacion a terceros y el etiquetado de esos
productos y la aceptacion o no del inserto. En ese taller tuvo participacion la industria farmacéutica. b)
Otra actividad de importancia fue la realizada en septiembre de 1998 en Guatemala sobre casos
especificos de fabricacion a terceros en el que cada pais hizo enmienda al documento original y que
aun no se tiene la version final. Otro tema tratado a nivel subregional fue la armonizacién de criterios
para el registro de medicamentos en CA, Panama y Republica Dominicana. ¢) La tercera actividad de
relevancia es el Taller sobre armonizacion del registro en vacunas, tema en el que aln se esta
trabajando. d) Otra actividad de significacion es la armonizacién de normas farmacolégicas para el
registro de los medicamentos comunes en la subregion la cual esta en su etapa final. Particularmente
para Costa Rica, destacdé que desde agosto 1998, se emiti6 un reglamento que reconoce a los
registros de Europa, Canada, Suiza y Estados Unidos para los que solo se exige el certificado de libre
venta.

Panama. EIl Dr. Jeeps Chillambo destac6 que estan en proceso de priorizacion de actividades
gue pueden ser descentralizadas, y en la formacién de personal para atender dichas actividades. El
Departamento de Farmacia y Drogas se esta redefiniendo con areas de especialidad, cuenta con una
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seccion (en etapa de prueba) para farmacovigilancia. El proceso de adecuacion de la legislacion
presenta dificultades en conjugar los intereses de los gremios y los politicos. Se esta revisando el
Reglamento de los establecimientos farmacéuticos y se esta estableciendo la red de informatica
(SIAMED). Resalt6 la preocupacion en evaluar la vulnerabilidad de cada pais frente a situaciones y
gue muchas veces no se recibe el apoyo adecuado de otros paises vecinos y otras entidades para
agilizar una investigacion. Considera que el intercambio de informacion debe ser mas eficiente y que
se debe analizar el uso de INTERNET para presentar denuncias, lo que hace que se invierta
esfuerzos en investigar la informacién (denuncia), esfuerzo que no siempre es justificado.

Tratado de Libre Comercio de Norteamérica (TLC)

México. El Dr. Rafael Garcia Barrera sefialé que México no ha tenido participacion activa en
procesos de armonizacion y considera que esta es una oportunidad para intercambiar informacion.
Actualmente presenta dificultades en la clasificacion de suplementos alimenticios, productos
herbolarios y dermocosméticos. En 1997, México modifica su Ley General de Salud y en 1998
establece la norma de emergencia para los requisitos para estudios de biodisponibilidad,
bioequivalencia y perfil de disolucion. La autorizacion de medicamentos genéricos intercambiables
facilita el registro de estos productos (aln perteneciendo a un mismo laboratorio que cuenta con uno
igual pero con marca comercial, lo que antes no era permitido), y establece la figura de Terceros
Autorizados para realizar estudios de bioequivalencia. En el etiquetado, los genéricos deben cumplir
con caracteristicas iguales de los medicamentos de marca, con algunas diferencias que estan siendo
consideradas. Los productos intercambiables estan considerados en el Cuadro Basicos (ME). Al
Consejo de Salubridad General le compete la definicion para la prueba de intercambiabilidad de cada
forma farmacéutica y principio activo de los productos. El catalogo estard a disposicién de médicos y
en las farmacias donde podran tener acceso a €l los pacientes y él publico.

Estados Unidos. El Dr. Roger Williams indicé que se trabaja muy de cerca con la OPS, que
estan avanzando en acuerdos bilaterales con Canada y México, y que mantiene acuerdos bilaterales
con Europa sobre reconocimiento de inspecciones. Esta reunion le da la oportunidad de conocer las
necesidades y colaborar con otros paises de las Américas.

Canada. La Sra. Louise Déry indicd que en Canada han reestructurado recientemente la oficina
de registro. Cuentan con un Programa Terapéutico y estan interesados en establecer relaciones con
otras autoridades reguladoras. Desean alcanzar acuerdos sobre inspecciones y de reconocimiento
mutuo en el &rea de registro de dispositivos médicos.

Representantes de la Industria Farmacéutica

Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA). ElI Dr. Eduardo
Tettamanzi considera que la armonizacién constituye un desafio. Los paises tienen dificultades
relacionadas con problemas técnicos citando como ejemplo la biodisponibilidad. Hace una reflexion
destacando que se deberia pensar mas en coOmo hacer para adecuar, cada vez mas, nuestra
legislacion a los avances y mejoria de calidad que se demanda, y no sobre el qué deben hacer los
demas para adecuarse a la nuestra. Enfatiza que lo importante es la mejoria y superacion constante.

Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR). El Dr. Rubén Abete ve
con mucho interés el esfuerzo de Latinoamérica por modernizarse. El trabajo a realizar es importante
en el area de registro, manufactura, y la interaccion entre paises es importante para lograr
medicamentos mas seguros y eficaces. En Latinoamérica hay una realidad: ALCA, MERCOSUR,
Comunidad Andina y otros, desde donde el considera se debe avanzar con esquemas regionales de
armonizacion hacia una armonizacion global americana. Es fundamental ver lo que estan haciendo
otros paises para hacerlas mas provechosas a todos.
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2.3 ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA EUROPEA. SRA. ARIEL NORTH.

En la Unién Europea se utilizan dos procesos o sistemas de registros de nuevos medicamentos:
un procedimiento centralizado para los productos de alta tecnologia (principalmente nuevas entidades
guimicas) y de biotecnologia y un procedimiento de reconocimiento mutuo (aplicado a los
medicamentos genéricos).

El procedimiento centralizado se realiza a través de la Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos (EMEA) en Londres. La actuacion de esta Agencia se ha desarrollado en tres etapas:
la primera en que se identificaron o definieron los procedimientos (1995), luego una fase de transicion
en que se comenzaron a aplicar dichos procedimientos (1998) entrando posteriormente en una fase
de consolidacion en la que se revisaran los procedimientos y se identificaran los problemas (2001). En
el procedimiento centralizado el tiempo de evaluacién se estima en 210 dias. Las controversias se
resuelven en el seno de la Comision de Productos Medicinales y Farmacéuticos (CPMP) en los que
se resuelven en la proporcion de 20/30. Las decisiones son aplicables en todos los 15 paises inclusive
para aquellos que emitieron una opinibn negativa. Una de las preocupaciones actuales es como
difundir las decisiones de rechazo. La presidencia de la Comision (CPMP) es rotativa cambiando cada
seis meses en consonancia con igual cambio en la Comisibn de Europa. Los miembros son
designados por los Estados Miembros como sus representantes para efectos de contacto pero
pueden incorporarse, cuando es necesario, expertos. Sus reuniones se realizan regularmente en la
EMEA/Londres. La EMEA proporciona apoyo técnico y logistico (agenda, estadisticas, sesiones de
discusion, etc.) pero la decision final corresponde a la Comision.

Los medicamentos genéricos se aprueban por el procedimiento de reconocimiento mutuo. En
este caso una de las dificultades mas importantes es que los dossieres pueden ser diferentes entre
los paises lo que presenta un problema para la intercambiabilidad (sustitucidén) porque pueden estar
rotulados para indicaciones diferentes.

Las autorizaciones otorgadas por la EMEA tienen una vigencia de cinco afios.

Estd en consideracion una guia para los estudios de bioequivalencia intercambidndose
informacidn acerca de los estudios que se realizan en los Gobiernos Miembros.

El registro de medicamentos est4 sometido al pago de una tasa correspondiendo el 50% para el
mantenimiento de EMEA y un 50% para los dos paises que realizan la evaluacion. En 1997 las tasas
recogidas cubrieron el 49% del presupuesto de la EMEA, en 1998 el 61.5% y se estima que en 1999
llegué al 65.3%. El valor de la tasa para registro en el sistema centralizado para productos de alta
tecnologia y biotecnologia es de aproximadamente US$ 200,000 cobrandose adicionalmente una tasa
para el registro de cada forma farmacéutica y de cada forma de dosificacion.

2.4 LA CoNFERENCIA INTERNACIONAL DE ARMONIZACION ICH Y LOS PROCESOS REGULATORIOS
REGIONALES DE ARMONIZACION. DR. RoGER WILLIAMS.

Presento una retrospectiva histérica de la ICH. Su Comité esta formado por 12 miembros, dos por
cada pais participante, y cuenta con representacion de la industria farmacéutica. También cuenta con
observadores (OMS, Suiza, Canadd). Sus areas de enfoque son calidad, seguridad, eficacia y
comunicaciones. Se han producido guias en cada area de gran utilidad. Esos documentos, a través
de la OMS, son consultados por expertos y discutidos en la ICDRA. Estan disponibles en INTERNET
y aun cuando no estan en idioma espafiol, sefiala que se puede considerar el traducirlos.

La experiencia de la ICH ha sido exitosa. Temas como BPM y Buenas Précticas Clinicas son de
gran interés. Estan ampliando sus grupos de trabajos. En Calidad estd participando actualmente
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China, India y Canada. También se esta ampliando la participacién de asesores regionales de las
oficinas de la OMS y la distribucién (para consulta) de los documentos en produccion.



3. CONSTITUCION DEL COMITE DIRECTIVO

El grupo analiz6 la importancia de continuar y fortalecer los procesos de armonizacion en asuntos
regulatorios dirigidos a garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos en la Region
de las Américas. Se estimd de gran importancia la recomendacion de la | Conferencia Panamericana
sobre la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica, en dar continuidad a esa actividad
estimandose la constitucién de un Comité Directivo (CD), estratégicamente necesario para ello.

También se considera de gran importancia que el CD, una vez establecido, se le otorgue caracter
oficial presentdndolo ante las autoridades de los paises. Ello con el fin de contar con el apoyo y aval
de los gobiernos en el cumplimiento de sus responsabilidades. EI CD tendrd las siguientes
caracteristicas:

3.1 MisION

Coordinar, promover, facilitar y dar seguimiento a los procesos de armonizacion en las Américas
gue aseguren la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos.

3.2 OBJETIVOS
Mantener un dialogo constructivo entre las agencias reguladoras, la industria farmacéutica y

otros sectores involucrados a través de conferencias periddicas.

Promover vy facilitar entendimientos en comdn de los aspectos técnicos y cientificos sobre
medicamentos.

Desarrollar un sistema de informacién y difusiébn sobre los avances de los procesos de
armonizacion.

Estimular y facilitar la cooperacion técnica y cientifica entre los paises.

Definir las actividades preparatorias de las Conferencias Panamericanas sobre Armonizacion
y dar seguimiento a las recomendaciones de las mismas.

Mantener vinculos con otras entidades de armonizacion regulatoria.

3.3 MIEMBROS

Representacion

El Comité estard constituido por once (11) Miembros: dos representantes por Bloques
geograficos de integracion econémica que seran seleccionados en el seno de la Conferencia
Panamericana sobre Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica. En este sentido seran
Miembros de Comité los representantes de dos paises del grupo MERCOSUR, dos del grupo del
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Mercado Comun del Norte, dos de Centroamérica, dos del Area Andina, uno por el CARICOM, un
representante de la Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR) y un
representante de la Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA).

Secretariado
La Organizacién Panamericana de la Salud seré el Secretariado permanente del Comité.
Observadores:

El Comité contara con los siguientes observadores:
a) Un observador permanente: Miembro de la Comisién Europea.
b) Los paises que no integran el CD pueden enviar un observador.

c¢) Ambas asociaciones industriales (ALIFAR y FIFARMA) pueden enviar un observador
(adicional al miembro participante).

La constitucion del CD deberd ser aprobada por la Conferencia Panamericana sobre
Armonizacibn de la Reglamentacion Farmacéutica. EI CD durard en funciones dos afios
especificamente entre una conferencia y otra. Durante la préxima conferencia se seleccionara al CD.
Mientras tanto, el grupo participante de esta reunion actuara como Comité Directivo Ad-hoc para la
organizacion de la préxima Conferencia.

Miembros del Comité Directivo (Ad-hoc)
Representacion:
Por el Area Andina:

Margarita Kirby. Subdirectora de Servicios Farmacéuticos y de Laboratorios. Bogota,
Colombia

Francisco Jiménez. Director de Contraloria Sanitaria. Ministerio de Sanidad y Asistencia
Social. Venezuela

Por el Area del Caribe (CARICOM):

A ser designado

Por el Area Centroamericana:

Marielos Morales. Departamento de Registro y Controles. San José, Costa Rica.

Jeeps Chillambo. Departamento de Farmacia y Drogas. Ministerio de Salud. Panama

10
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Por el Mercado Comun del Norte:

Louise Déry. Therapeutic Products Directorate. Bureau of Policy and Coordinatio. Otawa,
Canada

Rafael Garcia Barrera. Departamento de Control de Medicamentos. Direccion General de
Control de Insumos para la Salud. Ministerio de Salud. México

Roger Williams. Vice Director de Ciencias Farmacéuticas del Centro de Evaluacién e
Investigacion de Medicamentos de la FDA. Estados Unidos de América

Por el Mercosur:

Dr. Pablo Bazerque. Director Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT). Secretaria de Salud. Argentina

Silas Paulo Resende Gouveia. Director Departamento Técnico Normativo. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria. Brasil

Por las Asociaciones Industriales:

Rubén Abete. Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR)

Eduardo Tettamanzi. Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA)

Secretariado:
Programa de Medicamentos Esenciales. OPS/OMS
Observador Permanente:

Ariel North. Bruselas Bélgica. Comunidad Europea.
3.4 OPERACION
Frecuencia: ElI CD se reunird no menos de dos (2) veces entre una conferencia y otra (periodo de

sus funciones), las cuales se estiman realizar cada dos afios en el mes de noviembre.

Lugar: El lugar (ciudad) de reuniones del CD sera preferiblemente rotativo y por oferta de los
mismos Gobiernos Miembros. En todo caso, se dara preferencia a realizarlas, un dia antes o después
de, conferencias, reuniones, congresos, u otra actividad internacional a las cuales los miembros,
debido a la representacion de sus oficinas o cargos que ocupan, vayan a participar.
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GRUPO DE CONSULTA PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DIRECTIVO DE LAS CONFERENCIAS PANAMERICANAS SOBRE ARMONIZACION
DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

3.5 FINANCIAMIENTO
Del Comité Directivo

Se considera importante la participacion de los paises en asumir compromisos financieros para
este concepto. Se decidié que la OPS envie cartas a los Ministros de los Estados Miembros del CD
(actuales participantes), indicando su membresia y solicitando confirmacién oficial. De no estar de
acuerdo, se debera seleccionar la representacion a otro pais del mismo grupo geografico de
integracion.

De las Actividades Preparatorias y de las Conferencias

La OPS contactard a ALIFAR y FIFARMA para apoyar la Il Conferencia y las actividades
preparatorias. También los paises y agencias pueden aportar tal como lo hizo la FDA que financi6
esta reunion.
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4. ORGANIZACION DE LA SEGUNDA CONFERENCIA PANAMERICANA
SOBRE ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

Fecha:

Noviembre 3-4, 1999. Sera de orden cerrado (participan solo invitados).

La Conferencia sera seguida de un dia simposium (noviembre 5) de caracter abierto que sera
organizado por la AAPS y la FDA, con la participacion de la Federacion Panamericana de Farmacia
(FEPAFAR). La OPS y la FDA contactaran a ambas asociaciones para organizar el simposium.

Lugar:

Organizacién Panamericana de la Salud. Washington DC.

Lugar del Simposium: a definir

Agenda preliminar
DIA 1

1. Sesioén introductoria

Presentaciones Generales:

OPS

Comité Directivo. Informe
Mercado Comin Américas
WHO. ICDRA

Comision Europea

2. Bioequivalenciay productos genéricos

Informe del Grupo de expertos

Actividad preparatoria

Reunidn de expertos en bioequivalencia. Realizada en Caracas, enero 1999.

3. Buenas Practicas Clinicas

Presentacion WHO/ICH
Presentacion por ANMAT
Panel: Brasil, Argentina, México, Estados Unidos
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GRUPO DE CONSULTA PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DIRECTIVO DE LAS CONFERENCIAS PANAMERICANAS SOBRE ARMONIZACION
DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

Coordinador: Argentina.

Actividades Preparatorias:

a) ANMAT prepara documento. Estara disponible en Internet para consulta de todos

b) Grupo de trabajo sobre Buenas Practicas Clinicas. Participardn representantes de los
diferentes grupos geogréaficos (MERCOSUR, Centroamérica, Comunidad Andina, Tratado de
Libre Comercio). Objetivo: Preparar documento sobre BPC para las Américas.

DIA 2. a.m.
1. Buenas Practicas de Manufactura e Inspeccion

Presentacion estudio de FIFARMA
Presentacion de propuesta de Guia para inspectores preparado por grupo de expertos
Discusion Plenaria

Actividades Preparatorias:

a) FIFARMA actualiza documento FIFARMA presentado en la | Conferencia e incluira un
componente sobre situacion de BPM en las Américas

b) Grupo de expertos, con representacion de los diferentes grupos geograficos y coordinados
por la FDA, preparara documento consensuado sobre Guia de Inspeccion.

Puntos de contacto:

MERCOSUR: Martha Veloso
Comunidad Andina: Ana Mercedes Guzman / Luisa Fernanda Ponce de Ledn
Centroamérica: Sonia Cequeira

Material de referencia:
FDA/OMS/ICH/Paises Andinos/Centroamérica/MERCOSUR
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4. ORGANIZACION DE LA SEGUNDA CONFERENCIA PANAMERICANA SOBRE ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

c) Desarrollo de un programa de entrenamiento en Inspeccion de BPM en
colaboracion/participacion de instituciones docentes.

Nota: El programa de entrenamiento serd para implementar mediante un plan de accion a desarrollar (de
ser posible antes), e implementarlo después de la Conferencia.

2. Falsificaciéon de medicamentos. Situacién y mecanismos para combatirlos.

Presentacion documento del Tratado de Libre Comercio (TLC). Canada. (El documento esta
en Internet en inglés y en espafiol)

Presentacion OMS.

Experiencias: Brasil, Argentina, FIFARMA, ALIFAR
Panel: Discusion y plan de accion

Coordinador: Brasil

DIA 2 p.m.
3. Clasificacion de productos (medicamentos)

Presentacion por la FDA, Canada y México

Panel: Venezuela, Brasil, Costa Rica, México, Representante de productos de venta libre de
México (AFAMELA).

Coordinador: Canada

Las presentaciones abarcardn experiencias, criterios utilizados en la clasificacion,
identificacion de problemas, propuesta para criterios armonizados y recomendaciones sobre
los siguientes productos:

Medicamentos éticos

Medicamentos de venta libre
Nutracéuticos y alimentos
Cosmecéuticos

Productos herbolarios vy fitoterapéuticos

Vitaminas (medicamentos y suplementos dietarios)
4. Seleccion del Comité Directivo de las Conferencia Panamericana sobre
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica

5. Conclusiones y Recomendaciones al Comité Directivo
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ORGANIGRAMA DE LA EMEA

Consgo de Director
Administracion Ejecutivo

CPMPy Grupos
de trabajo

CVMPy Grupos
de trabajo

Secretariade laEMEA

Evaluacion de

Evaluacion de

- . Coordinacion _ _
Administracion técnica medicamentos de medicamentos de
uso humano uso veterinario
Grupos de trabajo _CPM P ETOMEP
y CVMP sobre calidad e

inspeccion




PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE
RECONOCIMIENTO MUTUO (PRM)

* Directivas 93/39/EEC y 93/40/EEC (14.06.93

» Primera Autorizacion de Comercializacion efectuada por un Estado
Miembro (Estado de Referencia)

» Solicitante pide iniciar el PRM (Estados involucrados)

90 dias para reconocer la autorizacion de comercializacion del Estado
de referencia (informe evaluacion + Ficha técnica (SPC))

» Decisiones nacionales finales

» Sl existe desacuerdo entre Estados Miembros (dia 90): arbitrge ala
Agencia, dictamen del CPMP (90 dias), decision vinculante de la
Comision




GRUPOS PERMANENTESDE TRABAJO DEL CPMP*

FARMACOVIGILANCIA BIOTECNOLOGIA
\ / Prof. G. Vicari
CALIDAD “CPMP” SEGURIDAD
Dr. J. L. Robert Prof. JM Dr. P. Sjéberg
Alexandre
EFICACIA “GRUPOS AD-HOC”
Prof. A. Hildebrandt Hemoderivados,
— Seguridad viral, HIV,
Dr. B. van Zwieten-Boot Oncologia, CID/BSE

* CPMP - Comité de Especialidades Farmacéuticas



FASE POST-OPINION

OPINION ===—pp DECISION

Traduccion de laopinion inglesa en las otras 10
lenguas oficiales de la UE (30 dias):

Anexo |: SPC Fichatécnica
Anexo Il: autorizacion fabricacion y dispensacion

Anexo I11: etiquetado y prospecto paciente
Comision
Solicitante
Comité Permanente (EM)



FASE DE POST-AUTORIZACION

Decision de la Comision = Autorizacion de Comercializacion

« Seguimiento del medicamento:
obligaciones
svariaciones (Tipo I/1l)
«farmacovigilancia
sreevaluacion alos 5 anos

 |Informe Europeo Publico de Evaluacion (EPARS)




FASE DE EVALUACION

DIiA
-15
0
70

120
separad reloj

121

180
separad reloj

210

Validacion
Inicio del procedimiento

Informe de evaluacion del ponentey del co-ponente al CPMP
y solicitante

Lista consolidada de objeciones y conclusiones preliminares

Respuesta del solicitante

Presentacion oral del solicitante, S es necesaria
se para€l relgj

Finalizacion de la opinion del CPMP



FASE DE PRE-SUBMISION

*Asesoria cientifica
- 4 meses *Asesorialegal y regulatoria
*Verificacion ListaA/B
*Nominacion Co-ponente/Responsable Proyecto

*Presentacion del dossier



PROCEDIMIENTO DE EVALUACION

Dictamen
del CPMP
+
Informe de
Evaluacion

\

Revision

Validacion

Autorizacion de
Comercializacigr

EPAR
(Informe Europeo
Publico de Evaluacion)

SOLICITUD A
LA EMEA



ENERO ENERO
1995 1998 2001

1 B 3 B

PROCEDIMIENTO CENTRALIZADO
(obligatorio lista A / opcional lista B)
(autorizacion comunitaria)

PROCEDIMIENTO DE
RECONOCIMIENTO MUTUO
(voluntario, autorizacion nacional) (obligatorio)

l FASE DE TRANSICION FASE DE CONSOLIDACION

Entrada en vigor
del nuevo sistema



INGRESOSDE LA EMEA

MillonesECU 1997 1998 1999
estimado

TASAS 14 19.6 27
(49%) (61.5%) | (65.3%)

Contribucion de 14 12 14

la UE (49%) (37.6%) | (33.8%)

Otros ingresos 0.5 0.3 0.3

(2%) (0.9%) (0.9%)
TOTAL 28.5 31.9 41.3




EVOLUCION DE LA PLANTILLA DE LA EMEA

1994: 20
1995: 67
1996: 113
1997: 154
1998: 184
1999: 203



¢COMO TRABAJA EL GRUPO DE FACILITACION DEL
RECONOCIMIENTO MUTUQO?

* Presidente del grupo:

 Miembros:

» Encuentros regulares:

« EMEA:

Rotativo cada 6 meses segun la
presidencia europea

Personas de contacto designadas
por los EM y expertos cuando sea
necesario

EMEA/Londres durante la semana
del CPMP

— Proporciona apoyo logistico,
técnico y legal (agenda, estadistica,
sesiones de discusion)

— Arbitraje por el CPMP
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GRUPO DE CONSULTA PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DIRECTIVO DE LAS CONFERENCIAS PANAMERICANAS SOBRE ARMONIZACION
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ANNEX A: EMEA
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ANEXO C: AGENDA DE LA REUNION

GRUPO DE CONSULTA PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DIRECTIVO DE LAS
CONFERENCIAS PANAMERICANAS SOBRE ARMONIZACION DE LA
REGLAMENTACION FARMACEUTICA

Caracas, Venezuela
14-15 Enero 1998
Agenda Preliminar

OBJETIVO:

Definir la mision y objetivos del Comité Directivo de las Conferencias Panamericanas sobre
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica - su estructura y financiamiento

Identificar las actividades preparatorias de la Segunda Conferencia Panamericana

Jueves, 14 de enero (a.m.)

Apertura

Bienvenida y presentaciones

Panel

Actualizacion de las actividades regionales de armonizacion (1997-1998)
Informe de la Primera Conferencia Panamericana de Armonizacion

Importancia de la Conferencia Internacional de Armonizacion ( ICH ) en los procesos de
armonizacion subregionales

Discusién general

Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica en Europa: Funcionamiento vy
Financiamiento del Proceso de Autorizacion de Medicamentos
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GRUPO DE CONSULTA PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DIRECTIVO DE LAS CONFERENCIAS PANAMERICANAS SOBRE ARMONIZACION
DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

Jueves, 14 de enero (p.m.)

Creacion del Comite Directivo

Misién y Objetivos

Miembros

Areas de concentracion y areas criticas
Financiamiento

Comunicaciones

Viernes, 15 de enero (a.m.)

Identificacion de las actividades preparatorias de la la Segunda Conferencia Panamericana
sobre Armonizacion

Grupos de Trabajo

Estudios/Informacion

Financiamiento

Agenda Preliminar

Plan de Trabajo y asignacion de responsabilidades

Conclusiones

Viernes, 15 de enero (p.m.)

Reunion: con Grupo de “Consulta de Expertos en Bioequivalencia de Productos Farmacéuticos”
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ANEXO D: LISTA DE PARTICIPANTES

Grupo de Consulta para el Establecimiento del Comité Directivo de las Conferencias
Panamericanas sobre Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica

14 - 15 Enero 1999

Caracas, Venezuela

PARTICIPANTES

Argentina

Pablo Bazerque

Director Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, (ANMAT)
Secretaria de Salud

Ave. De Mayo 869, 3er Piso

(1084) Buenos Aires, Argentina

Tel/Fax: (54-1) 342-8684

Brasil

Silas Paulo Resende G.

Director

Dept. Técnico Normativo
Secretaria de Vigilancia Sanitaria
Ministerio de Salud

Brasilia, Brasil

Canada

Louise Déry, Manager
International Policy Division
Therapeutic Products Directorate
Bureau of Policy and Coordination
International Policy Division
Health Protection Building
Tunney’s Pasture

Otawa, Canada

Tel: (613) 952-7316

Fax: (613) 941-9672

Colombia

Margarita Kirby

Subdirectora de Servicios Farmacéuticos y de

Laboratorios
Ministerio de Salud
Carrera 13 No. 32-76
Edificio Urano

Santafé de Bogota, Colombia

Amparo Ordofiez

Ministerio de Salud

Carrera 13 No. 32-76

Edificio Urano

Santafé de Bogota, Colombia

Costa Rica

Marielos Morales

Departamento de Registros y Controles
Ministerio de Salud

San José, Costa Rica

Tel: (506) 221-6058

Fax: (5060 222-1420



GRUPO DE CONSULTA PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL COMITE DIRECTIVO DE LAS CONFERENCIAS PANAMERICANAS SOBRE ARMONIZACION

DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

México

Rafael Garcia Barrera, Jefe
Dept. Control de Medicamentos
Direccién General de Insumos
Ministerio de Salud

Ciudad de México, México

Tel: (525) 250-9478

Fax: (525) 545-9526

Panama

Jeeps Chillambo

Departamento de Farmacias y Drogas
Ministerio de Salud

Ciudad de Panam4, Panama

Venezuela

Francisco Jiménez

Director de Contraloria Sanitaria
Ministerio de Sanidad y Asistencia Social
Caracas,Venezuela

Francisco Araoz

Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel
Ciudad Universitaria Los Chaguaramos
Detras del Hospital Clinico

Caracas, Venezuela

Tel: (58-2) 693-0959

Fax: (58-2) 662-4797

Comunidad Europea

Ariel North

European Commision
Directorate General Ill Industry
Rue de la Loi 200, B-1049
Bruxelles, Belgium

Tel: (32-2) 295-2225

Fax: (32-2) 296-1520
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EEUU/OPS

Enrique Fefer

Coordinador de Programa
Medicamentos Esenciales y Tecnologia
Organizacion Panamericana de la Salud
525 23" Street, N.W.

Washington, DC 20037

Tel: (202) 974-3238

Fax: (202) 974-3610

Rosario D’Alessio

Oficial Técnico

Medicamentos Esenciales y Tecnologia
Organizacion Panamericana de la Salud
525 23" Street, N.W.

Washington, DC 20037

Tel: (202) 974-3238

Fax: (202) 974-3610

Observadores

ALIFAR

Rubén Abete

Secretario General

Asociacion Latinoamericana de Industrias
Farmacéuticas (ALIFAR)

Acoyte 520

1405 Buenos Aires, Argentina

Tel (54-1) 903-4440

Fax: (54-1) 903-4440

FIFARMA

Eduardo Tettamanzi

Director Ejecutivo

Cémara Argentina de Especialidades
Medicinales

L.N. Alem 619-5to Piso

1001, Buenos Aires, Argentina

Tel: (54-1) 313-3860

Fax:(54-1) 313-0489



