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Introduccion

Por primera vez y debido a la pandemia en curso de COVID-19, la décima edicion de la Conferencia
Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién de Farmacéutica (CPARF) se realizé de manera
virtual. Participaron representantes de las autoridades regulatorias nacionales (ARN) de la Region de las
Américas, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), laindustria
farmacéutica y organizaciones no gubernamentales, entre otros.

La conferencia se llevd a cabo los dias 6, 8 y 10 de diciembre del 2021 con el lema “Los sistemas regulatorios en
la agenda de salud pos-COVID-19”. Durante estos tres dias, un promedio de 248 asistentesy 205 espectadores
en YouTube se dieron cita para reflexionary analizar el papel de los sistemas regulatorios en la respuesta a la
COVID-19y suimportancia en los programas de los sistemas de salud después de la pandemia. La conferencia
consto de tres sesiones plenarias:

Plenaria 1: Fortalecimiento, integracion y la agenda pendiente: la evolucion de los sistemas
regulatorios 2010 2020

Plenaria 2: La contribucién de los sistemas regulatorios de la Region de las Américas a la respuesta
ante la pandemia por COVID-19

Plenaria 3: Los sistemas regulatorios en la agenda pos-COVID-19

El material de la conferencia, incluidas las grabaciones de las sesiones, esta disponible en linea (7). EL programa
estd incluido en el anexo 1de este informe.

En las paginas siguientes, se presenta un resumen de las deliberaciones y orientaciones emanadas de la
conferencia. Este informe no debe considerarse como una transcripcion completa de la conferencia.



Inauguracion de la conferencia e informe
de la Secretaria

La conferencia fue inaugurada por la Directora de la OPS, Dra. Carissa Etienne, quien dio la bienvenida a los
participantes en la reunién y pronuncié unas palabras de apertura. En su intervencion, la Dra. Etienne destaco
que nunca antes en la historia de la salud publica de la Region de las Américas habia sido tan importante la
accion colectiva de las ARN Yy laindustria. Asimismo, reconocié laimportancia fundamental de las ARN en todos
los proyectos encaminados a aumentar el acceso a los medicamentos que permiten salvar vidas e inst6 a los
Estados Miembros a adoptar una nueva estrategia y un compromiso renovado para fortalecer los sistemas
regulatorios nacionales.

Altérmino de las palabras de apertura, la Dra. Analia Porras, Jefa de la Unidad de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias de la OPS, presento el Informe de la Secretaria de la Red PARF. La Secretaria reconocié los adelantos
en materia regulatoria en la Region, especialmente los relacionados con la adopcidn de las notas conceptuales
sobre regulacion de los tratamientos de avanzada (2), los principios de la utilizacién de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones (3) y los modelos de sistemas regulatorios para Estados pequefios (4). Todos ellos han
cambiado el paradigma regulatorio en la bisqueda de eficiencias regulatorias, lo que ha tenido un profundo
impacto a nivel regional y mundial.

La Secretaria también presenté algunas de las principales conclusiones del informe Fortalecimiento de los
sistemas regulatorios en la Region de las Américas: Resumen de las ensefianzas obtenidas de las autoridades
regulatorias nacionales de referencia regional, publicado en el 2021 (5). Entre los principales resultados,
se sefiald que los sistemas regulatorios mas desarrollados de la Regidn son aquellos caracterizados por una
ARN que tiene un papel de relevancia dentro de la estructura jerarquica del sistema de salud, lo que sugiere
que las autoridades con mayorindependencia administrativay técnica estdn mejor preparadas para cumplircon
sus funciones regulatorias. También se subray6 que, a pesar del crecimiento en volumen y valor del mercado
farmacéutico de la Region de las Américas, los presupuestos anuales de las ARN no han tenido cambios.
Esto pone de manifiesto la importancia del reto que supone para estos organismos el tener que afrontar un
volumen de trabajo cada vez mayor con recursos financieros que permanecen estancados.

También se mencionaron los casos del Sistema Regulatorio del Caribe (SRC) y del mecanismo centroamericano
a modo de ejemplos de estrategias subregionales innovadoras en materia de regulacién que adnan, a la vez,
en un conjunto Unico de normas, a los recursos y los mercados. Se hizo un llamamiento para aumentar el apoyo
y el intercambio de informacion por parte de otras autoridades regulatorias y de la industria farmacéutica con
los sistemas regulatorios subregionales.

En el informe de la Secretaria también se puso de relieve la preparacion general de la Regidon en materia de
regulacion tanto para afrontar situaciones de emergencia como para responder 3 la pandemia de COVID-19.
Seresalto la publicacion de documentos normativos y la creacion de un panel de farmacovigilancia para realizar
un seguimiento de los criterios de evaluacion de la seguridad de las vacunas, asi como la creacion, en abril del
2020, de unared de puntos focales de las ARN con el fin de localizary solucionar los obstaculos en materia de
regulacion relacionados con la pandemiay promover elintercambio en tiempoy forma de informacion entre las
ARN de la Regi6n. La adopcion de medidas regulatorias de emergencia, junto con la utilizacion de las decisiones
de otras jurisdicciones para la introduccion de productos esenciales, permitié a los Estados Miembros evitar
retrasos regulatorios en lo que se refiere al ingreso de insumos esenciales para la respuesta a la COVID-19.

Se indicé que las recomendaciones de la OMS para la utilizacién de las vacunas incluidas en la lista de uso de
emergencia, la facilitacion del acceso de los Estados Miembros a los informes de evaluacion de estas vacunas
y la puesta en marcha de procesos acelerados o de excepciones para la autorizacion delingreso de productos
adquiridos por medio de los fondos rotatorios de la OPS fueron un factor fundamental para la eficiencia de
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las autorizaciones regulatorias en los paises. También se menciond que un importante grupo de reguladores
de las autoridades regulatorias nacionales de referencia regional (ARNr) de la Region de las Américas brindd
su apoyo a la OMS en cuanto a la evaluacién de las vacunas recomendadas para uso de emergencia, lo que
propici6 su receptividad para recibir esos productos sin mayores impedimentos.

Apesar de los numerosos avances, se reconocié que aliin hay oportunidades paraintroducir mejoras, aumentar la
eficiencia en entornos con recursos limitados y recurrir a estrategias basadas en la utilizacién de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones y el reparto del trabajo. Se instd a las ARN a adaptar su marco juridico y
sus practicas en materia de regulacion para permitir la toma de decisiones basadas en el riesgo. Ademas,
es fundamental reforzar el sistema de vigilancia posterior a la comercializacién para efectuar un seguimiento
de los productos que se autorizan en virtud de determinadas medidas de excepcion o flexibilizaciones de
emergencia, lo que permitiria adoptar a tiempo las decisiones regulatorias pertinentes.

Por altimo, la Secretaria presentd la lista de miembros confirmados del Comité Directivo de la Red PARF por
subregion con un mandato desde el 2022 hasta la proxima conferencia (cuadro 1).

Cuadro 1. Miembros del Comité Directivo de la Red PARF
(2022-préxima conferencia)

Subregidén Titular Suplente
Ameérica del Norte México Canada
Centroamérica + Cuba + RepUblica

Dominicana Honduras Guatemala
Caribe ** **

Region andina Ecuador **

Cono Sur Uruguay Paraguay
CRS CARPHA n.a.

ARNTr ANMAT n.a.

ALIFAR* Rubén Abete Miguel Maito
FIFARMA* Rafael Diaz Granados Maria Fernanda Hurtado

* Miembros fundadores.
** Miembro adn no confirmado.

Plenaria 1. Fortalecimiento, integracion y
la agenda pendiente: la evolucidon de los
sistemas regulatorios 2010-2020

La primera plenaria de la décima conferencia de la Red PARF propicié un espacio para la reflexion sobre la
evolucion de los sistemas regulatorios en la Region de las Américas desde la adopcién de la resolucién CD50.R9,
Fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de medicamentos y productos biolégicos en el 2010 (6),
asi como sobre las oportunidades para su fortalecimiento.

La sesion fue presidida por Elvia Lau, Directora de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas de Panam3, y
moderada por James Fitzgerald, Director de Sistemasy Servicios de Salud de la OPS. El panel estuvo integrado por:



.

Heriberto Garcia Escorza, Instituto de Salud Puablicg, Chile;

« Joy St. John, Sistema Regulatorio del Caribe/Organismo de Salud Pablica del Caribe;

- Olga Casanueva, Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, Cuba;
«  Amanda Jane Diniz, Ministerio de Salud de Canad3;

- Miguel Maito, Asociaciéon Latinoamericana de Industrias Farmacéutica;

» Rebecca Lumsden, Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica.

Los panelistas subrayaron que la resolucién CD50.R9 habia sido un punto de inflexiéon que impulsé el fortalecimiento
de los sistemas regulatorios en la Region, permitio la adopcion de enfoques regionales en materia de regulacion
y aumentd la convergencia con las directrices internacionales y los esquemas de cooperacion internacional.
También se menciond que en los Gltimos diez afios se habia observado un mayor didlogoy colaboracion regional
entre los reguladoresy los sectores regulados con la finalidad de beneficiar a los pacientesy a las sociedades.

Asimismo, también se sefialé como uno de los logros de la Gltima década la utilizacion de un sistema de
evaluacion estandarizado y de herramientas de evaluacién comparativa. Se evalué a mas del 75% de las
autoridades reguladoras de la Region, lo que contribuyé a identificar las fortalezas y oportunidades de mejora
y llevo a la designacién de ocho autoridades regulatorias de referencia regional. Esta designacion refrendé la
funcionalidad y la capacidad de supervision y regulacion de estas ocho ARN, que representan mas del 82% de
la poblacion de la Region.

También se menciond la creacién de mecanismos regulatorios subregionales. Estos sistemas, asi como una
mayor aplicacién del mecanismo de utilizaciéon de las decisiones regulatorias de otras jurisdiccionesy la creacion
de vias que permitan la autorizacién por via rapida y de mecanismos de reconocimiento mutuo, son algunos
de los factores esenciales que las empresas toman en consideracién a la hora de elaborar sus estrategias
comerciales e introducir innovaciones en los mercados.

Los panelistas también analizaron los desafios y las oportunidades que ha traido consigo la pandemia de
COVID-19. Se menciond que la pandemia habia iniciado una nueva era en cuanto a la utilizacién de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones y que habia posibilitado una mayor colaboraciéony armonizacién regulatorias.
Por ejemplo, el Instituto de Salud Piblica de Chile (ISP) y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil
(ANVISA) intercambiaron informes de inspeccion de los centros de fabricacion de Sinovac en China con otras
ARN de la Regidn para facilitar su proceso de toma de decisiones sobre la aceptacion de esta vacuna en sus
territorios, con lo que se evitaron la cargay los costes de inspecciones adicionales in situ.

A pesar de todos los avances y mejoras logrados en los Ultimos diez afos, aln persisten ciertos desafios
que deben ser afrontados para que la préxima década se caracterice por el fortalecimiento de los sistemas
regulatorios en la Region de las Américas. Los panelistas indicaron que, a pesar del aumento de la utilizacion
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, el fortalecimiento de la confianza entre los reguladoresy sus
contrapartes de la industria sigue siendo un elemento fundamental para garantizar que los medicamentos y
otros productos de tecnologias sanitarias lleguen en tiempo y forma a la poblacién. Como parte de la agenda
pendiente, se menciond la creacion de acuerdos de colaboracion entre las ARN de la Region para permitir el
intercambio oficial de informacién que no es publica, elintercambio de informesy el reconocimiento reciproco.

Asimismo, con independencia de la autorizacion de comercializacion, el tema de la utilizacién de las decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones aln constituye un desafio. La creacion de mecanismos de inspeccion
regionales, entre los que se encuentra el intercambio de informes, asi como la construccion de plantas de
fabricacion en todas las subregiones de la Region de las Américas, incluida la Comunidad del Caribe (CARICOM),
son elementos que indudablemente facilitarian el acceso a tecnologias sanitarias de calidad.

La pandemia también puso de manifiesto la escasez sin precedentes de medicamentosy equipos de proteccién
personal en toda la Regién, asi como los problemas a los que los sistemas de salud tuvieron que hacer frente
como consecuencia de ello. En opinion de los panelistas, tanto la construccidn de plantas de fabricacién como
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el favorecer la compra de medicamentos esenciales y otras tecnologias sanitarias de produccién local deberian
constituir una prioridad.

Varios panelistas resaltaron la necesidad de seguir impulsando la regulacion de los dispositivos médicos,
en tanto que se hizo hincapié en la necesidad de aumentar los enfoques de colaboracién, la transparencia,
la utilizacién de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdiccionesy la division de tareas. Se hizo
un llamamiento en favor de un compromiso mas amplio con otras partes interesadas del sistema de salud
para que las innovaciones y el acceso a las tecnologias sanitarias puedan trasladarse de la regulacion a una
practica clinica de mayor alcance.

Tras las intervenciones de los panelistas, se procedié a la conclusion de la sesién de la mano de Catherine
Parker, representante del comité del informe sobre el Fortalecimiento de los sistemas regulatorios en la
Region de las Américas: Resumen de las ensefianzas obtenidas de las autoridades regulatorias nacionales de
referencia regional (5).



Plenaria 2. La contribucion de los
sistemas regulatorios de la Region de
las Américas a la respuesta ante la
pandemia por COVID-19

Dada la importancia y el desafio de la pandemia de COVID-19, el objetivo del segundo dia de la conferencia
consistio en deliberar sobre cdmo se obtuvieron eficiencias regulatorias durante la pandemia, las estrategias
utilizadas por las ARN para facilitar el acceso en tiempo y forma a los productos de salud necesarios, y las
ensefanzas obtenidas. La sesién fue presidida por Maria Antonieta Gamarra, Directora de la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria de Paraguay, quien dio la bienvenida a los participantesy present6 a la oradora destacada de
la plenaria, Elizabeth Hillebrenner, de la Administracion de Alimentosy Medicamentos de Estados Unidos (FDA).

En su intervencion, Hillebrenner presentd una resefa de la via de autorizacién de uso de emergencia para
dispositivos médicos utilizada por la FDAy algunas de las innovaciones introducidas para responder al aumento
del38% en el nimero de presentaciones durante el 2020. La creacién de una autorizacién de uso de emergencia
general para diversos dispositivos con caracteristicas similares y que cumplan ciertos criterios, asi como La
elaboracion de plantillas de autorizacidon de uso de emergenciay una seccion de preguntas frecuentes en el sitio
web de la FDA, fueron algunas de las estrategias adoptadas para aumentar la eficiencia. Hillebrenner concluyé
su presentacion poniendo de relieve dos ensefianzas: 1) el valor de la flexibilidad regulatoria para que la ARN
pueda adaptarse a las circunstancias cambiantesy asi ofrecer una respuesta oportuna que facilite la disponibilidad
de dispositivos criticos; y 2) el poder del compromiso y del trabajo en colaboracién con quienes desarrollan
la tecnologia para lograr la introduccién de mas de 1900 nuevos dispositivos para la COVID-19 en el mercado
estadounidense hasta la fecha.

Tras laintervencion principal, la presidencia presentd al moderador del panel, Murray Lumpkin, de la Fundacién
Billy Melinda Cates, y a los siete panelistas:

+ Daniel Rodriguez, OPS/OMS;

+ Maria Margarita Jaramillo, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Colombig;

+ Alejandro Svarch, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, México;

+ Hiiti Sillo, OMS;

+ Hervé Le Louet y Pinelopi Lundquist, Centro Colaborador de la OMS para la vigilancia internacional de
eventos adversos de Uppsala;

« Ron Piervincenzi, Farmacopea de Estados Unidos.

Lumpkin inicié la mesa redonda recordando a los asistentes que disponer de productos de salud de calidad
es un componente indispensable para tener un sistema de salud de calidad, y que los sistemas regulatorios
desempenan un papel clave a la hora de asegurar esto. Durante la pandemia, esta funcién crucial no sufrio
cambios, pero tuvo que llevarse a cabo en un entorno de grandes incertidumbres en el que la celeridad se
convirtié en un factor primordial y donde las presiones politicas para agilizar el acceso a las nuevas tecnologias
fueron un reto al que se enfrentaron todos los organismos regulatorios.

Los panelistas que representaban a las autoridades regulatorias reconocieron el aumento de las presiones
politicas durante la pandemia y mencionaron que contar con sistemas de garantia de calidad y procesos de
toma de decisiones fundamentados en datos cientificos era fundamental para garantizar que los productos
a los que se otorgaba la aprobacion fueran de alta calidad, seguros y eficaces. No obstante, los organismos
regulatorios, conscientes de laimportancia de poner en practica procesos acelerados, aumentar la eficiencia,
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introducir flexibilidadesy responder al contexto cambiante, compartieron algunas de las estrategias aplicadas.
Por ejemplo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia (INVIMA) instituy6
un proceso de autorizacion de uso de emergenciay, asimismo, cre6 una lista de tecnologias sanitarias esenciales
para facilitar la importacion de productos que, si bien no contaban con autorizacién de comercializacién,
cumplian con criterios predefinidos. La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de
México (COFEPRIS) también mencion6é como elementos fundamentales para hacer frente a la pandemia la
digitalizacion de los procedimientos regulatorios y la necesidad de establecer mecanismos de intercambio de
informacion regulatoria para la toma de decisiones.

También se tratd el creciente reconocimiento de a utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones
como la mejor practica regulatoria del siglo XXl y la intensificacion de esta tendencia durante la pandemia.
La OMS sefald que, 15 dias después de que el equipo de precalificacion hubiera publicado la primera lista de uso
de emergencia de vacunas contra la COVID-19, 101 paises habian utilizado un proceso basado en la utilizacién
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones para proporcionar la autorizacion de uso de emergencia.
Ademas, se espera una consolidaciéon de las practicas basadas en la utilizacién de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones gracias a la aplicacion de la herramienta mundial de evaluacién comparativa de la
OMS pararecabar evidencia sobre la eficacia de las ARN y designar a las autoridades incluidas en la lista de la OMS.

Apesar de las ventajas de utilizar decisiones regulatorias de otras jurisdicciones y otros procedimientos acelerados
para las autorizaciones e importaciones, las ARN aln eran responsables de sopesar el riesgo de permitir la
entrada de productos médicos necesarios para los que se disponia de informacién limitada o que procedian de
fabricantes y mercados desconocidos con una supervision regulatoria menos desarrollada. En este contexto,
los sistemas de farmacovigilancia y seguimiento se volvieron cruciales para supervisar la seguridad y eficacia
de estos productos y, de ser necesario, adoptar medidas regulatorias.

Afin de prestar apoyo a estas actividades de vigilancia, el Centro de Farmacovigilancia de Uppsala (UMC) prepard
y adapt6 sus herramientas para la notificacion de incidentes relacionados con las vacunas contra la COVID-19,
facilito las capacitacionesy publicé informes sobre los patrones mundiales observados a partir de los 2,7 millones
deinformes recibidos sobre las vacunas con el objetivo de complementar la labor de los sistemas regulatorios.
Las autoridades regulatorias, como el INVIMA, subrayaron la importancia de la comunicacién y de trabajar en
estrecho contacto con los prestadores de servicios, como los programas de inmunizacion, asi como con todos
los involucrados en la cadena de suministro, de modo que se reciban los informes de los eventos, se lleve a
cabo un seguimiento adecuadoy se tomen las medidas regulatorias pertinentes. Las autoridades regulatorias,
como el INVIMA, subrayaron la importancia de la comunicacién y de trabajar en estrecho contacto con los
prestadores de servicios, como los programas de inmunizacién, asi como con todas las partes implicadas en la
cadena de suministro, de modo tal que se reciban los informes de los eventos, se realice el debido seguimiento
y se tomen las medidas regulatorias correspondientes.

En el panel también se abordé la cuestion de los productos médicos de calidad subestandar y falsificados
durante la pandemia. La Farmacopea de Estados Unidos (USP) sefialé que la elevada demanda de productosy
las restricciones observadas en la cadena de suministro durante la pandemia de COVID-19 crearon un entorno
Optimo para este tipo de productos médicos. Los panelistas destacaron la necesidad de formular estrategias
de deteccion y respuesta rapidas, asi como de impulsar mecanismos para que el usuario final disponga de
herramientas que le permitan reconocery notificar cualquier posible producto falsificado.

Otro de los desafios que se trataron en el panel fue el planteado por lainterrupcién de las cadenas de suministro
de productos farmacéuticos. La escasez de productos médicos, las politicas proteccionistas y la interrupcion
del trafico aéreo fueron algunos de los desafios que debieron afrontar los organismos responsables de las
compras. LaRegion de las Américas fue especialmente vulnerable a estas perturbaciones. Durante el pico de la
pandemig, la Regién solo producia el 4% de sus suministros, lo que pone de manifiesto una gran dependencia



de los mercados internacionales. Es imprescindible aumentar la capacidad local de fabricacién para mejorar
su preparacion ante la proxima emergencia.

Michael Rosu Myles, del Ministerio de Salud de Canada, realizé los comentarios de cierre. En su intervencion,
resaltd el hecho de que la COVID-19 supuso un nuevo tipo de presion para los sistemas regulatorios, las empresas
manufactureras, los organismos de comprasy las organizaciones internacionales como la OPS/OMS. No obstante,
ello también permitié la adopcidon de medidas para mejorar la eficiencia regulatoria, la mejora de los sistemas
regulatorios existentes y el fortalecimiento de la colaboracién a nivel mundial.
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Plenaria 3. Los sistemas regulatorios en
la agenda pos-COVID-19

En el (ltimo panel de la décima conferencia de la Red PARF se analizé laimportancia de los sistemas regulatorios
en la agenda del sistema de salud en la etapa posterior a la COVID-19, asi como las buenas practicas que se
deberian extrapolar a la etapa pospandémica. El orador destacado de la sesion fue el Subdirector de la OPS,
Dr. Jarbas Barbosa da Silva Jr.

En suintervencion, el Dr. Barbosa sefiald que la pandemia de COVID-19 ofrecia la oportunidad Unica de realizar
un analisis pormenorizado sobre la importancia de los sistemas regulatorios en la agenda de salud y en la
sostenibilidad con vistas al periodo posterior a la pandemia. Los aspectos regulatorios continuaran representando
un elemento fundamental a medida que los paises afronten las medidas de recuperacién y reconstruccién,
entre las que se encuentra la ampliacion de la capacidad de fabricacion. EL Dr. Barbosa finalizé su presentacion
resaltando que el futuro requiere estrategias encaminadas al fortalecimiento de los sistemas regulatorios y
que prevean su convergencia y armonizacién conforme a normas internacionales, asi como las ventajas de
los enfoques colaborativos y la adopcion de los principios relativos a La utilizacién de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones teniendo en cuenta criterios de riesgo beneficio, ademas de impulsar el desarrollo de
cadenas de suministro locales que favorezcan el acceso a productos de calidad.

La plenaria tuvo lugar después de la presentacién principal. La presidié Marlan Cole, del Departamento
de Alimentos y Medicamentos de Guyang, y la moder6 Andreas Seiter, del Banco Mundial. EL panel estuvo
integrado por:

¢ Manuel Limeres, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, Argenting;
- Leonardo Sanchez Nuiez, Agencia de Regulacion Sanitaria, Honduras;

+ Meiruze Freitas, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Brasil;

« Danielle Craig, Coalicién para las Innovaciones en Preparacion ante Epidemias;

+ Martin Harvey, Agencia Europea de Medicamentos.

Los panelistas deliberaron sobre las ensefianzas obtenidas que deberian aplicarse para mejorar la respuesta
a futuras emergencias. Todos los panelistas resaltaron el aumento y la mejora de la comunicacién como algo
fundamental que es posible mejorar a la hora de hacer frente a una préxima pandemia. El fortalecimiento de
las capacidades para comunicar a la poblacién informacién compleja sobre la seguridad, eficaciay calidad de
los productos es un elemento fundamental para aumentar la confianza en los organismos regulatorios y en
el sistema de salud en general.

También se sefialé como una de las ensefianzas mas importantes de la actual pandemia la importancia de
la participacion de las partes interesadas, la cual deberia mejorarse con vistas al futuro. Es preciso seguir
fomentando el didlogo entre las autoridades regulatoriasy los productores de insumos médicos para aumentar
la innovacién y el acceso a los productos médicos. Deberia fomentarse la inclusion de los productores mas
pequenfios en las deliberaciones. Asimismo, es necesario reforzar el compromiso y el didlogo con otras partes
interesadas del sector de salud, como los programas de inmunizacion, para impulsar mensajes coherentes y
acciones coordinadas.

Aunque a lo largo de los afios se han promovido iniciativas de armonizacién regulatoria, sigue siendo necesario
llegar a un entendimiento comun sobre laforma deinterpretary aplicar las normas. Se sefial6 que los mecanismos
de cooperacion mundial, los forosy los espacios de didlogo entre organismos regulatorios son elementos positivos
que pueden contribuiraimpulsar este entendimiento comudny lainterpretacion de las normas internacionales.
Los panelistas calificaron a esta iniciativa como crucial, ya que la confianza entre los organismos regulatorios,



que se consigue a través de una interaccion constante a lo largo de los afos, es fundamental para a eficacia
regulatoria, como la utilizaci6én de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.

Los panelistas sefialaron que esperaban que en los proximos cinco afos se incorporaran mecanismos adecuados
para acelerar la respuesta de los organismos regulatorios a Las situaciones de emergencia con el fin de reducir
sus repercusiones econdémicas y salvar vidas. Esperan que se llegue a un consenso sobre la necesidad de evitar
redundancias, y que no todas las autoridades regulatorias tienen por qué ser una autoridad de referencia para
cumplir sus obligaciones para con los ciudadanos. El fortalecimiento de la capacidad regulatoria no siempre
significa concebir nuevas normas, sino hacer las cosas bien y asegurarse de que los usuarios finales confian
en sus reguladores.

Mary Lou Valdez, Directora Adjunta de la OPS, realiz6 la conclusién de la plenaria. La Sra. Valdez agradeci6 a
los panelistas su participacion y reiterd el papel clave que desemperian los organismos regulatorios durante
la pandemia en lo que respecta al suministro y el acceso a tecnologias clave, como las vacunas. También hizo
hincapié en la importancia de seguir colaborando con todas las partes interesadas para avanzar en la agenda
regulatoria, aumentar la transparencia, promover la coherencia y la utilizaciéon de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones, y mejorar el intercambio de informacién y la comunicacion..
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Sesion informativa: Nueva resolucion
sobre la Politica para el fortalecimiento
de los sistemas regulatorios nacionales
de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias y el proceso de consulta

El Gltimo dia de la décima conferencia de la Red PARF tuvo lugar una sesion informativa sobre el proyecto de
resolucién sobre la Politica para el fortalecimiento de los sistemas regulatorios nacionales de medicamentosy
otras tecnologias sanitarias. La sesion fue presidida por la Sra. Laila Sofia Mouawad, de ANVISA, y la presentacion
corri6 a cargo de la Dra. Maria Luz Pombo, de la OPS/OMS.

La Dra. Pombo inici6 la sesidn recordando a los asistentes que desde la adopcion de la Resolucién CD50.R9
en el 2010 se han logrado numerosos avances en materia de fortalecimiento, armonizacién y convergencia
regulatoria en la Region de las Américas. Sin embargo, los paises deben hacer frente a nuevos desafios para
construir sistemas regulatorios eficientes que estén integrados a los sistemas de salud y puedan responder de
manera agil a contextos cambiantesy emergencias futuras. Ademas, existe un creciente interés en lainnovacion
y la creacion de capacidad en materia de fabricacion local en la Region.

Es preciso renovar los mandatos regionales para poder hacer frente a este nuevo contexto regional y a la
introduccién de uninstrumento Unico para evaluaciones a nivel mundial, la herramienta mundial de evaluacién
comparativa de la OMS, en el 2019. Mediante la adopcidn de una nueva politicay la resolucién para fortalecer los
sistemas regulatorios, las ARN de la Region de las Américas tendran la oportunidad de definir un nuevo rumbo
para el desarrollo regulatorio en la Regidn, sujeto al interés de la salud publica, que permita salvaguardar la
calidad, seguridady eficacia de los productos que ingresan a sus territorios y que favorezca tanto la sostenibilidad
de los sistemas productivos como el desarrollo econémico regional.

La politica considera cuatro lineas principales de trabajo:

- Adoptar politicas de estado sostenibles que permitan fortalecer la gobernanza y la rectoria de los
sistemas regulatorios.

< Promover el fortalecimiento de los sistemas regulatorios para contar con procesos congruentes,
transparentes y basados en la ciencia regulatoria.
+ Fortalecer la armonizacién y la convergencia regulatorias.

-+ Adoptar los nuevos sistemas de evaluacion basados en la herramienta mundial de la OMS para la
evaluacion y los mecanismos relacionados.

La Dra. Pombo concluyé su intervencién invitando a las ARN de la Region de las Américas a participar en el
proceso de consultas sobre esta politica que tendra lugar entre febrero y marzo del 2022. También se invité a
los agentes no estatales que mantienen relaciones oficiales con la OPS a participary enviar sus comentarios
cuando el documento sea publicado de manera oficial en la pagina web de los Cuerpos Directivos de la OPS/OMS.



Conclusiones

La Dra. Analia Porras, Jefa de la Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias de la OPS, pronunci6 las
observaciones finales de la décima conferencia de la Red PARF. La Dra. Porras celebré que la conferencia
contara con presidencias de todas las subregiones de la Region de las Américas, asi como la participacion de
otros asociados de primera linea en calidad de panelistas o moderadores. A pesar de este nuevo formato virtual,
la conferencia logré su objetivo de exponer todos los avances alcanzados en la Region durante los Gltimos
diez afos y reflexionar sobre el camino a seguir.

A pesar de los logros, la COVID-19 evidencid que aln existen oportunidades para el fortalecimiento de los
sistemas regulatorios. Por ejemplo, uno de los principales desafios pendientes es la necesidad de realizar
evaluaciones estratégicas y aumentar la capacidad regional de fabricacién de insumos de primera necesidad con
una adecuada supervision regulatoria. Se exhortd a renovar el compromiso con la evaluacion de las capacidades
regulatorias como una herramienta para la mejora continua. Asimismo, es preciso impulsar mas el uso de los
mecanismos subregionales, como el Sistema Regulatorio del Caribe (CRS), asi como la colaboracion con ellos.

Lo que la Region ha logrado en la Gltima década en materia regulatoria ha sido producto de la cooperacion,
el trabajo en conjunto, el compromiso con los principios de transparencia y la gran colaboracién entre los
organismos. Desde su creacion en 1998, la Red PARF ha fomentado la confianza entre los organismos regulatorios
de la Regidn de las Américas. La Secretaria de la Red PARF invit6 a los representantes de la industria a unirse
a los esfuerzos encaminados a aumentar la colaboracién y el intercambio de informacion.
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Anhexos

Anexo 1. Programa de la X conferencia de la Red PARF

X Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (CPARF)
Sesion extraordinaria virtual
6, 8 y 10 de diciembre del 2021

Los sistemas regulatorios en la agenda de salud pos-COVID-19

Dia 1
Lunes 6 de diciembre

9:00 -9:30 Pruebas preliminares de sonido e imagen en Zoom

Palabras de apertura
- Carissa F. Etienne, OPS/OMS

9:30 -9:40

Informe del Secretariado de la Red PARF (y preguntas y respuestas):
9:40 - 10:20 - Avances 3 nivel regional desde la IX CPARF

- Objetivos de la X Conferencia de la Red PARF (Analia Porras, OPS/OMS)

PLENARIA1
Fortalecimiento, integraciony la agenda pendiente: la evolucion de los sistemas regulatorios 2010
2020

Presidida por: Elvia Lau, Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, Panama
Moderacion e introduccion: James Fitzgerald, OPS/OMS

Panel
+ Heriberto Garcia Escorza, Instituto de Salud Publica de Chile

- Joy St. John, Sistema Regulatorio del Caribe / Organismo de Salud Piblica del Caribe

10:20 - 12:00 + Olga Casanueva, Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos, Cuba

- Amanda Jane Diniz, Ministerio de Salud de Canada
+ Miguel Maito, Asociacién Latinoamericana de la Industria Farmacéutica

» Rebecca Lumsden, Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica

Preguntas y comentarios

Comentarios de cierre: Catherine Parker, representante del Comité del Informe sobre Fortalecimiento
de los sistemas regulatorios en la Region de las Américas. Resumen de las ensefianzas obtenidas de
las autoridades regulatorias nacionales de referencia regional.
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Dia 2
Miércoles 8 de diciembre

8:30 - 9:00 Pruebas preliminares de sonido e imagen en Zoom

PLENARIA 2
La contribucion de los sistemas regulatorios de Lla Region de las Américas a la respuesta ante la
pandemia por COVID-19

Presidida por: Maria Antonieta Gamarra, Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, Paraguay
Orador destacado: Elizabeth Hillebrenner, Administracion de Alimentos y Medicamentos

de Estados Unidos

Moderador e introduccién: Mac Lumpkin, Fundacion Billy Melinda Gates

Panel
9:00 - 11:00 + Daniel Rodriguez, OPS/OMS

+ Maria Margarita Jaramillo, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Colombia
+ Alejandro Svarch, Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, México
- Hiiti Sillo, OMS

- Hervé Le Louet y Pinelopi Lundquist, Centro Colaborador de la OMS para la vigilancia internacional
de eventos adversos de Uppsala

» Ron Piervincenzi, Farmacopea de Estados Unidos

Preguntas y comentarios

Comentarios de cierre: Michael Rosu Myles, Ministerio de Salud de Canada

Dia 3
Viernes, 10 de diciembre

8:30 - 9:00 Pruebas preliminares de sonido e imagen en Zoom

PLENARIA3
Los sistemas regulatorios en la agenda pos-COVID-19

Presidida por: Marlan Cole, Departamento de Alimentos y Medicamentos, Guyana
Orador destacado: Jarbas Barbosa da Silva Jr., OPS/OMS
Moderador e introduccion: Andreas Seiter, Banco Mundial

Panel

+ Manuel Limeres, Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,
9:00 - 11:00 .
Argenting;

- Leonardo Sanchez, Agencia de Regulacion Sanitaria, Honduras
« Patricia Tagliari, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Brasil
« Danielle Craig, Coalicion para las Innovaciones en Preparacion ante Epidemias

+ Martin Harvey, Agencia Europea de Medicamentos

Preguntas y comentarios

Comentarios de cierre: Mary Lou Valdez, OPS/OMS




Sesion informativa: nueva resolucion sobre la Politica para el fortalecimiento de los sistemas
regulatorios nacionales de medicamentos y otras tecnologias sanitarias y el proceso de consulta

11:00 - 1:30 . L . . o . o .
Patricia Tagliari, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Brasil
Presentacion: Maria Luz Pombo, OPS/OMS
Moderacion: Analia Porras, OPS/OMS
Cierre: Analia Porras, OPS/OMS

11:30

Foto
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Anexo 2. Lista de participantes

A. Glosario de siglas

Organizacion

AGEMED Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud Bolivia (Estado
State Agency for Medicines and Health Technologies Plurinacional de)
Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos B
ALAFARPE ) o , ) Per(
National Association of Pharmaceutical Laboratories
Asociacién Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas )
ALIFAR ) ) o ) ) Argentina (Sede)
Latin American Association of Pharmaceutical Industries
Asociacién Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos Mexican |
AMID N , , , i México
Association of Innovative Industries of Medical Devices
Asociacion de Laboratorios Nacionales
ALN L . . Uruguay
Association of National Laboratories
Administracién Nacional. de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica .
ANMAT . o ] ) ) Argentina
National Administration of Drugs, Foods and Medical Devices
Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria .
ANRS . . . Nicaragua
National Health Regulation Authority
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria )
ANVISA ) ) . ) . . o Brasil
National Health Surveillance Agency / Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Agencia Nacional de Regulacién, Controly Vigilancia Sanitaria
ARCSA . - ) . Ecuador
National Agency for Sanitary Regulation, Control and Surveillance
Agencia de Regulacion Sanitaria
ARSA ) ) Honduras
Sanitary Regulation Agency
Asoc. Ecuatoriana de Distribuidores e Importadores de Productos Médicos
ASEDIM . o o ] Ecuador
Ecuadorian Association of Distributors and Importers of Medical Products
Barbados Drug Service
BDS . ) Barbados
Servicio de Medicamentos de Barbados
Bill & Melinda Gates Foundation .
BMGF Lo . Estados Unidos
Fundacion Bill y Melinda Gates
Camara Argentina de Especialidades Medicinales .
CAEME . . Lo Argentina
Argentine Chamber of Medicinal Specialties
Camara Nacional de la Industria Farmacéutica .
CANIFARMA ) , México
National Chamber of the Pharmaceutical Industry
Caribbean Public Health Agency Trinidad y Tabago
CARPHA . o .
Agencia de Salud Publica del Caribe (Sede)
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
CECMED o ] ) Cuba
Meédicos Center for State Control of Drugs and Medical Devices
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud i
CENARES ) , Peri
National Center for the Supply of Strategic Health Resources
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations
CEPI Noruega (Sede)

Coalicién para las Innovaciones en Preparacion para Epidemias
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Sigla Organizacion Pais
CIFABOL Camara de la Industria Farmacéutica Boliviana Bolivia (Estado
Chamber of the Bolivian Pharmaceutical Industry Plurinacional de)
Camara de la Industria Quimica Farmacéutica del Paraguay
CIFARMA ) . Paraguay
Chamber of the Pharmaceutical Chemical Industry of Paraguay
Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos )
CILFA . . . . Argentina
Industrial Chamber of Argentine Pharmaceutical Laboratories
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios L
COFEPRIS o ) ] ) ] México
Federal Commission for the Protection against Sanitary Risk
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas .
DIGEMID ) - , Pert
General Directorate of Medicines, Supplies and Drugs
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
DINAVISA . . . . Paraguay
National Directorate of Sanitary Surveillance
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, Ministerio de Salud 3
DNFD . . o Panama
National Directorate of Pharmacy and Drugs, Ministry of Health
Direccion Nacional de Medicamentos
DNM ] ) o El Salvador
Nacional Directorate of Medicines
OPM Directorate of Pharmacy and Medicines, Ministry of Health Haiti
aiti
Direccién de Farmacia y Medicamentos, Ministerio de Salud
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
DRCPFA . . Guatemala
Depart. of Regulation and Control of Pharmaceuticals and Related Products
European Medicines Agency 3 )
EMA ) . Paises Bajos (Sede)
Agencia Europea de Medicamentos
U.S. Food and Drug Administration i
FDA o » . ) . Estados Unidos
Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
Food and Drug Department
FDD . . Guyana
Departamento de Alimentos y Medicamentos
Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica .
FIFARMA ) ) ) ) México (Sede)
Latin American Federation of the Pharmaceutical Industry
Fundacdo Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Sadde Piblica
FIOCRUZ/ENSP Oswaldo Cruz Foundation, National School of Public Health / Brasil
Fundacién Osvaldo Cruz, Escuela Nacional de Salud Publica
Instituto Especializado de Anlisis i
IEA o . . Panama
Specialized Institute of Analysis
ILAR Asociacion Latinoamericana de Autocuidado Responsable
Latin American Association for Responsible Self Care
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran .
INCMNSZ ) , ) ) - ) México
National Institute of Medical Sciences and Nutrition Salvador Zubiran
INHRR Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel Venezuela (RepUblica
National Institute of Hygiene ‘Rafael Rangel’ Bolivariana de)
Asociacion de Industriales Quimico Farmacéuticos
INQUIFAR o ) . o El Salvador
Association of Chemical Pharmaceutical Industrialists
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Sigla Organizacion Pais
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos .
INVIMA . ) . Colombia
National Institute of Drug and Food Surveillance
Instituto de Salud Pdblica de Chile )
ISP ) ) . Chile
Public Health Institute of Chile
CARPHA Medicines Quality Control and Surveillance Department )
MOHW o } . . Jamaica
Departamento de Vigilancia y Control de Calidad de Medicamentos, CARPHA
Maria Victoria  Médecins Sans Frontieres )
Belice

Urrea Duque

Médicos Sin Fronteras/Doctors Without Borders

Ministerio del Poder Popular para la Salud

Venezuela (RepUblica

MPPS
Ministry of Popular Power for Health Bolivariana de)
CARPHA Medicines Quality Control and Surveillance Department .
MQCSD o j . . Jamaica
Departamento de Vigilancia y Control de Calidad de Medicamentos, CARPHA
Médecins Sans Frontiéres )
MSF e ) ) Suiza (Sede)
Meédicos Sin Fronteras/Doctors Without Borders
Ministerio de Salud PUblica y Asistencia Social
MSPAS o . ) ) Guatemala
Ministry of Public Health and Social Assistance
Ministerio de Salud PUblicay Bienestar Social
MSPBS o ) ) Paraguay
Ministry of Public Health and Social Welfare
PAHO/WHO Pan American Health Organization/World Health Organization .
o . L ) Estados Unidos (Sede)
OPS/OMS Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud
Secretaria de la Defensa Nacional .
SEDENA . México
Secretary of National Defense
Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos )
SINDUSFARMA Brasil

Industry Syndicate of Pharmaceutical Products in the State of Sao Paulo

Universidad Autdbnoma de Santo Domingo

UASD L ) Republica Dominicana
Autonomous University of Santo Domingo
Universidad de Guadalajara L.
uDG . . ) México
University of Guadalajara
Uppsala Monitoring Centre .
uMcC . Suecia
Centro de Monitoreo de Uppsala
Universidad Nacional de Asuncién Facultad de Ciencias Quimicas
UNA ) . ) B ] ) Paraguay
National University of Asuncién School of Chemical Sciences
Universidad Nacional Auténoma de México .
UNAM . . . . México
National Autonomous University of Mexico
Universidad Nacional Mayor de San Marcos 3
UNMSM . . . Peru
National University of San Marcos
Universidad de San Carlos de Guatemala
USAC . . Guatemala
University of San Carlos of Guatemala
United States Pharmacopeia .
UspP ) Estados Unidos
Farmacopea de Estados Unidos
WHO World Health Organization .
o . Suiza (Sede)
OMS Organizacion Mundial de la Salud




B. Participantes

Ordenados alfabéticamente por apellido

(La lista de participantes de la Secretaria de la OPS/OMS puede encontrarse mas adelante).

Nombre Organizacién Pais
Jacqueline Achi ARCSA Ecuador
Carmen Acosta Instituto Mechnikov, S.A. Nicaragua
Patricio Acurio ARCSA Ecuador
Ana Agaton INHRR Venezuela (RepUblica Bolivariana de)
Gina Aglero Laboratorios Biopas Per(
Nahla Ahmed Ministry of Health / Ministerio de Salud Sudan
Tatiana Ajata Ministerio de Salud / Ministry of Health Bolivia (Estado Plurinacional de)
Rima AlBalushi Ministry of Health / Ministerio de Salud Oman
Jorge Alcedo DNFD Panama
Rubén Alcibar Castillo UNAM México
Crisley Alfaro AGEMED Bolivia (Estado Plurinacional de)
Sara Lizbeth Alfaro Galindo uDG México
Ruddy Alvarez CENARES Peri
Yesica Anastasio ANMAT Argentina
Janette Andrade ARCSA Ecuador
Roman Afino DNFD Panama
Patricia Garcia ANMAT Argentina
Milagros Arangoitia DIGEMID Per(
Gladys Arce Carestream Health Per( Per(
Urimara Argotti Roche México
Martha Arroyo CSL Behring México
Coralia Arteaga INHRR Venezuela (RepUblica Bolivariana de)
Rosario Verénica Astorga Delgado DIGEMID Perd
Esther Avalos Ocasa Perd
Gabriela Avila 10x Informatica Guatemala
Jaime Avila INVIMA Colombia
Luis Ayala DNM El Salvador
Cyntia Ayala Dutriec SA Paraguay
Lucia Ayala INVIMA Colombia
Secretaria de Marina, Armada de
Tania Gabriela Ayala México Secretary of the Navy, Navg of México
Mexico
Mabel Barbosa INVIMA Colombia
Isidora Barragan Jiménez COFEPRIS México
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Nombre

Eysa Barrios

Organizacién

Pais

Ministerio de Salud / Ministry of Health Panama

Ministerio da Saude / Ministry of

Kleber Barros Health / Ministerio de Salud Brasil

Berenice Barroso Probiomed SA de CV México

Tandeka Barton FDD Guyana

Andrea Basualdo Universidad Mayor Chile

Beatriz Batrez DRCPFA Guatemala

Luis Bayas ARCSA Ecuador

Rossemary Belevan DIGEMID Perd

Agustina Bisio ANMAT Argentina

Jennifer Borgo Sistemas Analiticos SRL Perd

Adrian Brenes Ministerio de Salud / Ministry of Health Costa Rica

Dassaéve Brice Consultor Haiti

Adriana lvama Brummell London School of Economics/ANVISA  Reino Unido

Lindsay Bynoe BDS Barbados

Eliana Caballero CIFABOL Bolivia (Estado Plurinacional de)
Karina Caballeros DRCPFA Guatemala

Julio Antonio Caceres Catorety AGEMED Bolivia (Estado Plurinacional de)

Carmen Fabiola Camacho Morales Laboratorios Somar México

Manuela Cambel Prospectiva Consulting Argentina

Maria Canales ANRS Nicaragua

Fanny Carrillo DNM El Salvador

Cristian Carranza Sistemas Analiticos SRL Per(

Katherine Carrera C&E Siromax S.A.C. Perd

Gioconda Castillero DNFD Panama

Eduardo Castillo DNFD Panama

Dalia Castillo Sanchez UASD Republica Dominicana

Stefy Castro Farmacias tu Economia Ecuador

Gaby Cedillo INCMNSZ México

Nubia Chacén MSF México

Avidan Chavez Novartis Estados Unidos

Katherine Chavez ARCSA Ecuador

Marlene Choque ICU Medical Per(

Luis Fernando Choque Borjes AGEMED Bolivia (Estado Plurinacional de)
Dalita Chozajian Novartis Venezuela (Republica Bolivariana de)
Izabel Coelho Sun Pharma Brasil

Marlan Cole FDD Guyana
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Diana Compagny Novartis México
Jhon Conde Sistemas Analiticos SRL Per(
Margarita Contreras COFEPRIS México
Jessica Contreras Yeren Anden Bio Naturals SAC PerG

Mirna Cérdova DNM El Salvador
Francisco Cortez DNM El Salvador
Yolanda Yrene Cortez Chaupin DIGEMID Per(
Danielle Craig CEPI Reino Unido
Martha Cravioto GSK México
Marianet Cruz Zuma Documentacién Integral México
Michael Cunha Bayer Estados Unidos
Sara Cutzal Donovan Guatemala

Celeste D’Abril Ruiz Leyja

Secretaria de Marina, Armada de

México / Secretary of the Navy, Navy of México

Mexico

Department of Health / Departamento

Donna Daniel de Salud Santa Lucia

Jeannette Daza INVIMA Colombia

Maria de Guzman FIFARMA Colombia

Lucrecia de Haase USAC Guatemala

Felipe Angel De la Sancha COFEPRIS México

Andrés de la Torre ARCSA Ecuador

Maria de Melin Novartis Venezuela (RepUblica Bolivariana de)

Milagro De Romero INQUIFAR El Salvador
Ministry of Health and the

Tricia de Shong Environment / Ministerio de Salud San Vicentey las Granadinas
y Medio Ambiente

Adame Deisy Hospital San Agustin México

Marilyn Olinda Idalia Deleon Castro DNM El Salvador

Karla Vanessa Delgado ANRS Nicaragua

Sonia Delgado Ministerio de Salud / Ministry of Health Perd

Karla Delgado Rosales Granera ANRS Nicaragua

José Di Fabio CEPI Estados Unidos

Juanita Diarte Alcaraz Casa Boller Paraguay

Esmeralda Diaz Laboratorios Lafar El Salvador

Janepsy Diaz ISP Chile

Gabriela Diez ISP Chile

Amanda Jane Diniz Ministerio de Salud del Canada Canada

22

| Informe de la X Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica
| Los sistemas regulatorios en la agenda de salud pos-COVID-19



Nombre Organizacién Pais

Stephanie Donis DRCPFA Guatemala

Rubens Donoso Ministerio de Salud / Ministry of Health Panama

Adriana Dos Santos Costa Prati Donaduzzi & Cia Ltda Brasil

Lucas Duarte ANMAT Argentina

Sebastian Duarte ANMAT Argentina

Fayon Duncan FDD Guyana

Leonardo Dutra Rosa ANVISA Brasil

Verna Edwards MOHW Jamaica

Josip Lino Eguino CIFABOL Bolivia (Estado Plurinacional de)

Maria Elias DIGEMID Perd

Efrén Elias uUspP México

Nicole Ennis MQCSD Jamaica

Alejandra Espinosa ILAR Estados Unidos

Maria Eugenia INHRR Venezuela (RepUblica Bolivariana de)

Rian Extavour CARPHA Trinidad y Tabago

Eugenia Fagundez Roche Uruguay

Milena Fallas Roche Costa Rica

Ana Maria Fallas Quesada Gutis Ltda. CostaRica

Felipe Farias Unichem Brasil

Edita Fernandez Ancalmo Internacional El Salvador

Elaine Ferraz Thermo Fisher Brasil

Karina Flores DNM EL Salvador

José Rivelino Flores Miranda CANIFARMA México

Leticia Fonseca Inter American Coalition for Regulatory Brasil
Convergence

Sonia Fretes UNA Paraguay

Amanda Fusco Brainfarma Brasil

Emma Fustamante Maver Pert S.A.C. Perd

Elena Galarza ARCSA Ecuador

Juan Gallo CIFABOL Bolivia (Estado Plurinacional de)

Maria Antonieta Gamarra MSPBS Paraguay

Noe Garcia DNM El Salvador

Evelyn Garcia Falmar S.A. de C.V. El Salvador

Heriberto Garcia ISP Chile

Bernardo Gazzinelli Biolab Sanus Farmacéutica Brasil

Silvia Gelvez ALIFAR/Vitalis SACI Colombia

Roberta Gomes Organon Brasil
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Cammilla Gomes Roche Brasil
Raquel Gomez Profesional de registro, sector industrial El Salvador
Samantha Gémez Nipro Medical de México, S.A.de CV.  México
Natalia Gonzalez ARSA Honduras
Sandra Ligia Gonzalez Inter American Coalition for Regulatory Estados Unidos
Convergence
Carlos Gonzalez Instituto Nacional de Pediatria México
Carmen Julia Gonzalez INVIMA Colombia
Claudia Estrella Gonzalez Probiomed SA de CV México
Cristina Gonzalez de Jesus SEDENA México
Sharon Goodridge BDS Barbados
Lily Gordillo MSPAS Guatemala
Marisol Guerra COFEPRIS México
Johana Gutiérrez Laboratorios Ecar Colombia
Cecilia Guzman Ministerio de Salud / Ministry of Health Per(
Martin Harvey EMA Paises Bajos
Gabriela Heldt Motta EMS Brasil
Grace Henriquez DNM El Salvador
Katherine Judith Henriquez Magafa DNM El Salvador
Patricia Hernandez CENARES Perd
Alexandra Hernandez INHRR Venezuela (RepUblica Bolivariana de)
David Hernandez Laboratorios Vijosa El Salvador
Doris Jeaneth Hernandez ARSA Honduras
Alida Hernandez CECMED Cuba
Ménica Hernandez Vazquez Analista irlldependiente de asuntos México
regulatorios
Mirtha Herrera Rivas DIGEMID Per(
Elizabeth Hillebrenner FDA Estados Unidos
Maryam Hinds BDS Barbados
Jieying Huang Roche Costa Rica
Maria Fernanda Hurtado FIFARMA Colombia
Mahir Idris LMM General Trading Emiratos Arabes Unidos
Jorge Iliou DINAVISA Paraguay
Javier Enrique Intriago Gilces ARCSA Ecuador
Camille Isaac Ministry of Health / Ministerio de Salud Granada
Elinalse ANMAT Argentina
Jaime Jacob Flores Minis'terio de Salud Pdblica / Ministry of Ecuador
Public Health
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Olga Lidia Jacobo Casanueva CECMED Cuba

Maria Jacobs Pfizer Estados Unidos

Kelling Janampa Farmaf:éutic.o, ) Venezuela (RepUblica Bolivariana de)
profesional independiente

Maria Margarita Jaramillo Pineda INVIMA Colombia

Julie Ann Jemmott MOHW Jamaica

Karla Juarez Procaps Guatemala

Maryam Karga Hinds BDS Barbados

Lizis Kimura Lopes Janssen Brasil

Diego Kise Azbil Telstar Brasil

Tania Michelle Laime Arias

Drogueria INTI S.A.

Bolivia (Estado Plurinacional de)

Lachmie Lall Ministry of Health / Ministerio de Salud Guyana
Libia Lanchi Hospital San Vicente de Paul Ecuador
Elvia Lau Ministerio de Salud / Ministry of Health Panama
Hervé Le Louet uMmc Suecia
Ciro Leal Mision de Brasil ante la OPS/OMS Brasil
Jisette Letelier DPM Haiti
Zaida Lezcano Ministerio de Salud / Ministry of Health Panama

Lawrence Liberti

Facultad de Farmacia de la Universidad
de Temple / Facultad de Farmacia de la

Estados Unidos

Universidad de Temple
Liliana Ariza INVIMA Colombia
Manuel Limeres ANMAT Argentina
Nadia Liu Ministry of Health / Ministerio de Salud Guyana
Miriam Loera COFEPRIS México
Robin Lépez DIGEMID Perd
Sara Lépez DINAVISA Paraguay
Katia L6pez DNM El Salvador
Pamela Lopez Establecimientos Ancalmo S.A. de C.V. El Salvador
Andrea Lopez Novartis Guatemala
Anahi Lopez UNAM México
Ana Maria Lopez | Analista regulatoria, sector industrial ~ Chile
Rosamund Lovell BDS Barbados
Cynthia Lozano DIGEMID Per(
Mac Lumpkin BMGF Estados Unidos
Rebecca Lumsden Pfizer Reino Unido
Pinelopi Lundquist UM Suecia
Miguel Maito ALIFAR/CILFA Argentina
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Erika Yessenia Maldonado Lépez DNM El Salvador
Daniela Manzoli Bravo Bayer Brasil

Shaleene Mark Ministry of Health / Ministerio de Salud Granada

Eduardo Piero Marmanillo Meléndez ~ DIGEMID Perd

Nilda Martinez Comfar S.A.E.CA. Paraguay
Amanda Martinez Gremio de Salud Comsalud CCL Perd

Rosana Mastellaro Sindusfarma Brasil

Vanessa Matthew JNF Hospital Pharmacy Saint Kitts y Nevis
Gabriela Matute ARSA Honduras

Diana Medina DINAVISA Paraguay

Bayron Ronaldo Medrano Lépez ANRS Nicaragua

Sulay Mejia DNM El Salvador

Alicia Mena COFEPRIS México

Karina Mena UASD Republica Dominicana
Adriana Mendoza Ruiz FIOCRUZ/ENSP Brasil

Lipsi Omayra Merchan Aguas ARCSA Ecuador

Adriana Minaya Consultora independiente México

Profesional de aseguramiento de la

Carmen Miranda calidad, sector industrial Perd
Mirsha Miranda Nipro Medical de México, S.A.de CV.  México
Madeleine Miranda Jara DIGEMID PerG
Enrique Molina MSPAS Guatemala
Nayeli Montesinos Nipro Medical de México, S.A.de CV.  México
Rosa Morales DNM El Salvador
Shirley Marcela Morales Sanchez INVIMA Colombia
Marcos Moreira MSD Brasil
Lauro Moretto Acaderr.1ia de Ciéncias Farmacéuticas Brasil

do Brasil
Maria Cristina Mota Pina AbbVie Inc/FIFARMA Estados Unidos
Laila Mouawad ANVISA Brasil
Ingrid Muller Boehringer Ingelheim Argentina
Cristina Murgueitio ASEDIM Ecuador
Norma Murillo Consultora en Salud Scienza Bolivia (Estado Plurinacional de)
Goy Navas IEA Panama
Sairah Ocampo ALAFARPE Per(
Fatima Ochoa Garrido MSF México
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Organizacién

Universidade Estadual de Londrina /

Ester Massae Okamoto Dalla Costa State University of Londrina / Brasil
Universidad Estadual de Londrina

Catia Veronica Oliveira FIOCRUZ/ENSP Brasil

Patricia Oliveira Pereira Tagliari ANVISA Brasil

Abozer Omer Patient Support Organization Sudan

Lourdes Orellana DRCPFA Guatemala

Alejandra Ortega Molina Farmacias del Ahorro México

Ricardo Ortiz ALN Uruguay

Princess Osbourne MOHW Jamaica

Elizabeth Osorio Tecnoquimicas S.A. Colombia

Sabrina Carla Ozurovic ANMAT Argentina

Liliana Pachon Abbott Laboratories Estados Unidos

Mabel Carina Padrén Medina INHRR Venezuela (Republica Bolivariana de)

Michelle Palacios Velasco Janssen México

Luis Palma DNFD Panama

Vilma Ignacion Palomino Ministerio de Salud / Ministry of Health Perd

Verénica Palomo Ministerio de Salud / Ministry of Health EL Salvador

Marisa Papen DIGEMID Per(

Ana Cristina Paz Ministerio de Salud / Ministry of Health Panama

Vera Pepe FIOCRUZ/ENSP Brasil

Uriel Pérez DNFD Panama

Carmen Pérez INQUIFAR El Salvador

Lisette Pérez Ojeda CECMED Cuba

José Ivan Pérez Villatoro Universidad Autc.’)nonlwa de Ch.iapas / México
Autonomous University of Chiapas

Ron Piervincenzi usp Estados Unidos

Patricia Pineda FDA Estados Unidos

Fatima Ponce de Ledn Sanchez Pharmaceutical Distoloza Perd

Carlos Portes ARCSA Ecuador

Victor Pribluda UsP Estados Unidos

Lorena Quintanar 3M Estados Unidos

Xavier Quintero ARCSA Ecuador

Marianela Quisbert AGEMED Bolivia (Estado Plurinacional de)

Mariana Ramirez Roche Estados Unidos

Galilea Raudales ARSA Honduras

Gopa Raychaudhuri FDA Estados Unidos

Gandi Rayon Ramirez COFEPRIS México
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Tarsila Rey Pfizer México
Julia Abi Mery Abbud Ribeiro Consultora independiente Brasil
Barrios Rina Laboratorios y Drogueria Pharmadel Guatemala
Thais Rocha ANVISA Brasil
Nadia Rodas MSPAS Guatemala
Zoila Rodriguez DIGEMID Perd
Heraclio Rodriguez Sanofi Panama
Carmen Larissa Rodriguez ARSA Honduras
Nelson Rodriguez Ministerio de Salud / Ministry of Health Panama
Duglas Rodriguez Calder6n Roche Diagnostics Panama
Rosa Rodriguez Monguio University of California San Francisco ~ Estados Unidos
Mirtha Rojas ANRS Nicaragua
Sebastian Rojas INVIMA Colombia
Victor Rojas UNMSM Perd
Juan Roldan ISP Chile
Maria Antonieta Roman Novartis México
Sandra Romero COFEPRIS México
Diosnela Romero DINAVISA Paraguay
Mariuxi Rosales ARCSA Ecuador
Martha Rosales Ministerio de Salud / Ministry of Health Nicaragua
Sara Rosas Pint Pharma Perd
Francisco Rossi Fundacién IFARMA Colombia
Michael Rosu Myles Ministerio de Salud del Canada Canada
Ileana Roverssi Picado Ministerio de Salud / Ministry of Health Costa Rica
Hernan Ruiz Novartis Chile
Karem Sagastume DRCPFA Guatemala
Nahomie Ingrid Saintil Appolon DPM Haiti
Frania Salas ANRS Nicaragua
Frania Salasblanca ANRS Nicaragua
Ana Salazar Vargas Ministerio de Salud / Ministry of Health Costa Rica
Thalia Saldana DIGEMID Per(
Alejandro Salinas ISP Chile
Patricia Salmerén Nipro Medical de México, S.A.de CV.  México
Leonardo Sanchez ARSA Honduras
Oscar Sanchez DNM El Salvador
Alejandra Sanchez VigiSafe México
Kathya Sanchez ARSA Honduras
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Coralia Sanchez DNFD Panama
Maria Sanchez Roche CostaRica
Xochitl Yadira Sdnchez Godinez Hospital Gral. Dr. Manuel Gea Gonzalez México
Eva Sandoval ARSA Honduras
Yadira Sandoval Eslava J&J Vision/AMID México

Mercedes Santana

Pharmaseint, Pharma Asesores

Venezuela (Republica Bolivariana de)

Internac.
Michael Schmitz Usp Estados Unidos
Gilberto Schupp Heiseckey Cia. S.A.C.l. Paraguay
Juliana Schwarz Rocha NG Reis Consultoria Brasil
Yenny Segovia Tagumedica S.A. Per(

Andreas Seiter

Grupo Banco Mundial

Estados Unidos

Leonardo Semprun MSD Panama
Katherine Serrano FDA Estados Unidos
Carolina Sian CAEME Argentina
Bruna Silva Abbvie Brasil
Sarah Silva Janssen Brasil
Diana Silveira de Aradjo ANVISA Brasil
isabel Slepak Ministerio (?e .Salud Pablica / Ministerio Uruguay

de Salud Publica
Patricia Socualaya DIGEMID Perd
Mercedes Soriano GT RepUblica Dominicana
Laura Sosa Laboratorios Casasco S.A.L.C. Argentina
Varley Sousa ANVISA Brasil
Carla Souza Abbott Laboratories Estados Unidos
Karina Souza Sanofi Brasil
Joy St. John CARPHA Trinidad y Tabago
Susan Suarez ANSI, Standards Alliance Colombia
Alejandro Svarch COFEPRIS México
Ruben Szyszkowsky Juiz Laboratorios P.L. Riveroy Cia. S.A. Argentina

Fedor Antonio Taipe Gutiérrez MPPS Venezuela (RepUblica Bolivariana de)
Luciana Takara Usp Brasil

Ana Cristina Tello Pérez Roche México

Juan Thompson ILAR Brasil

Celina Ticona DIGEMID Per(

Cinthia Torres DIGEMID Perd

Vicente Torres Quimico farmacéutico independiente  Colombia
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Organizacién

Karina Troya Ministerio de Salud / Ministry of Health Panama
Naomi Tzul MoHW Belice
Maria Victoria Urrea Duque INVIMA Colombia
Analleli Valdés Alanis Probiomed SA de CV México
Maria Valdez ICU Medical México
Acerina Valdez Laboratorios DEF S.A. de C.V. México

Claudia Vargas

AGEMED

Bolivia (Estado Plurinacional de)

Paula Vargas

Pfizer

Costa Rica

Susana Vasquez Lezcano

Ministerio de Salud / Ministry of Health

PerG

Alexandra Vaz

EMA

Paises Bajos

Xiomara Vega Cruz

Ministerio de Salud / Ministry of Health

Costa Rica

Jhoana Sidney Venegas Miranda AGEMED Bolivia (Estado Plurinacional de)
Laura Ventura DNM El Salvador
Maritsa Vernaza CENARES Perd

Evelin Guadalupe Vidal Gonzalez COFEPRIS México
Francisco Viegas MSF Brasil

Rocio Viladegut Roche Perd
Esmeralda Villagran MSPAS Guatemala
Milagros Villalobos DIGEMID Pert

Luci Villanueva Ministerio de Salud / Ministry of Health Perd

Carmen Villanueva Timed S.A. Perd

Raquel Villanueva Claudio Corporacién Kaelsa S.A.C. Perd

Vesa Vuniqi FDA Estados Unidos
Jennifer Wall uMcC Reino Unido
Marina Watson BDS Barbados

Government of the British Virgin

Gracia Wheatley Smith Islands / Gobierno de las Islas Virgenes  Islas Virgenes Britanicas
Britdnicas

Rémulo Frank Yauri Caraguay ARCSA Ecuador

Pedro Yoshikawa Galderma Brasil

Desirée Zambrano Zurita

Pharmaseint, Pharma Asesores

Venezuela (RepUblica Bolivariana de)

Internac.
Omar Zare Jara CENARES PerG
Julia Zelaya CIFARMA Paraguay
Maria Teresa Zelaya DNM El Salvador
Nellys del Carmen Zaiiga Gomez Tecnoquimicas S.A. Colombia

Secretaria de la OPS/OMS

Samvel Azatyan

OMS

Suiza
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Elisabeth Pluut OMS Suiza

Hiiti Sillo OMS Suiza

Pablo Alcocer Vera OPS/OMS Estados Unidos
Maria José Alfonso OPS/OMS Paraguay
Leticia Arciniega OPS/OMS Estados Unidos
Jarbas Barbosa OPS/0OMS Estados Unidos
Mauricio Beltran OPS/OMS Estados Unidos
Ménica Brana OPS/OMS Estados Unidos
Lesly Bustamante OPS/OMS Colombia

José Bustos OPS/0OMS Estados Unidos
Francisco Caccavo OPS/OMS Estados Unidos
Dietmar Canales OPS/OMS Nicaragua
José Luis Castro OPS/0OMS Estados Unidos
Marcos Chapparro OPS/0OMS Estados Unidos
José Coto OPS/0OMS El Salvador
Danielle Domersant OPS/OMS Haiti

Nicolas Dvoskin OPS/OMS Argentina
Nilda Enriquez OPS/OMS Estados Unidos
Melissa Escorihuela OPS/OMS Estados Unidos
Carissa Etienne OPS/OMS Estados Unidos
James Fitzgerald OPS/OMS Estados Unidos
Ileana Fleitas OPS/0OMS México
Alexandre Florencio OPS/OMS Nicaragua
Murilo Freitas OPS/OMS Estados Unidos
Yasmin Garcia OPS/OMS México

Ignacio Ibarra OPS/OMS Estados Unidos
Maria Teresa Ibarz OPS/0OMS Estados Unidos
Alexandre Lemgruber OPS/OMS Estados Unidos
Fernanda Lessa OPS/OMS Estados Unidos
Cintia Lombardi OPS/OMS Estados Unidos
Danini Marin OPS/OMS Belice
Alexandra Mata OPS/OMS Estados Unidos
Pamela Milla OPS/OMS México

Oscar Orantes OPS/OMS Guatemala
Stephanie Ouimet OPS/0OMS Canada

Cathy Parker 0OPS/0OMS Canada

Tomas Pippo OPS/0OMS Estados Unidos
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Maria Luz Pombo OPS/OMS Estados Unidos
Analia Porras OPS/OMS Estados Unidos
Marcia Quirés OPS/OMS Costa Rica

Ana Ramirez OPS/OMS Honduras

Ugo Ramos OPS/OMS Estados Unidos
Frank Raposa OPS/OMS Estados Unidos
Daniel Rodriguez OPS/OMS Estados Unidos
Robin Rojas OPS/OMS Estados Unidos
Andrea Rojas Bolafos OPS/OMS Costa Rica
Didia Sagastume OPS/OMS Panama
Begofa Sagastuy OPS/OMS México
Roberto Sanchez OPS/OMS Bolivia (Estado Plurinacional de)
Ameérica Valdés OPS/OMS Estados Unidos
Lou Valdez OPS/OMS Estados Unidos
Abraham Valles OPS/OMS Estados Unidos
Natalia Veloso OPS/OMS Brasil

Angela Zambrano OPS/OMS Colombia
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