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Resumen ejecutivo

La Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica (Red
EAMI) esta formada por las Agencias o Direcciones de medica-
mentos vinculadas a Ministerios de Sanidad o instituciones de
investigacion en salud publica (entidades gubernamentales) de
veintidos paises de Iberoamérica: Andorra, Argentina, Bolivia, Bra-
sil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espa-
fia, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panama, Paraguay,
Pert, Portugal, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica vinculados
a Ministerios de Sanidad de 22 paises

Representante de la
Red EAMI por eleccion
de los miembros

Secretaridao de la Red EAMI

Busca generar conocimiento a través del intercambio de expe-
riencias e informacion produciendo un incremento en la calidad
y eficiencia de las actuaciones de sus miembros, de modo que
puedan garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio
publico, el acceso a medicamentos y dispositivos médicos, ase-
gurando la calidad, eficacia, seguridad, correcta identificacion e
informacion de los mismos.

La coordinacion de la Red EAMI se realiza mediante un Secretariado
que se encarga de la comunicacion y el seguimiento de las lineas te-
maticas de la Red, contribuyendo en el &ambito de sus orientaciones
estratégicas y en la consecucion de los objetivos de la Red.

La Red naci6 en un primer encuentro en 1997 en el que se visitd
la sede de la Agencia Europea de Medicamentos y se debatieron
diversos temas relacionados con la armonizacion internacional
de la legislacion farmacéutica.

Posteriormente, en el X EAMI que tuvo lugar en El Salvador, se
aprobo el primer Plan Estratégico de actividades de la Red EAMI,
que establece la vision, mision, objetivos y orientaciones estratégi-
cos, y los temas de interés y lineas estratégicas de trabajo, entre
otros aspectos.

La puesta en marcha y el seguimiento de las actividades recogi-
das en el Plan Estratégico ha supuesto la realizacion de mas de
una docena de reuniones (presenciales y virtuales) del Secreta-
riado de la Red EAMI.

El trabajo para la implementacion del Plan Estratégico se ha
desarrollado mediante la realizacion de:
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Toda esta actividad se ha plasmado en la prepara-
cién y aprobacion de:

@
Documentos de
Trabajo

Memorandos de entendimiento
y Acuerdos de Colaboracion

Asimismo, a nivel tecnolégico se han implementa-
do o se encuentran en proceso de implementacion
varios proyectos tales como:

- Nueva pagina web Red EAMI
- Canales Youtube y Twitter

- Proyecto: Sistema de Farmacovigilancia Centro-
americana de Reacciones Adversas a Medica-
mentos (FACEDRA)

- Proyecto: Sistema FALFRA

- Campafa regional de concienciacion contra el
empleo de medicamentos falsificados

- Observatorio Regional de la venta de medica-
mentos a través de internet en Iberoamérica

- Construccion del Formulario Iberoamericano en
la pagina web

Reconocimiento internacional

Fruto del trabajo desarrollado en el marco del Plan
Estratégico 2014-2018 se han obtenido diversos
reconocimientos internacionales.

En diciembre de 2014, los Jefes de Estado y de
Gobierno de los paises iberoamericanos, reunidos
en Veracruz, México, durante la XXIV Cumbre
Iberoamericana emitieron un comunicado espe-
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cial con el objetivo de “fortalecer la cooperacion
entre las autoridades sanitarias iberoamericanas
reguladoras de medicamentos (EAMI) y reconocer
su trabajo a lo largo de estos afios como instru-
mento clave para salvaguardar las garantias de los
ciudadanos en materia de eficacia, seguridad y ca-
lidad de los medicamentos”.

El Sistema FALFRA recibié el 1° premio de la
Fundaciéon Union Europea-América Latina y el
Caribe (Fundacién EU-LAC) en la Categoria de
Gestion Puablica (2015), en base a la originalidad
del proyecto FALFRA, su naturaleza birregional y a
su potencial de expansion.

En mayo de 2015 la Red EAMI fue inscrita en el re-
gistro de redes de la Secretaria General Iberoame-
ricana (SEGIB), 6rgano permanente de apoyo insti-
tucional y técnico a la Conferencia Iberoamericana y
a la Cumbre de Jefes de Estado y de Gobierno con
sede en Madrid, con el nimero de registro SEGIB

RRI/012 SEGIB. Dicha inscripcién reconocio el tra-
bajo realizado, el Plan Estratégico 2014-2018 y la
Estructura y Reglas de Funcionamiento de la Red.

En septiembre de 2016, los Ministros y Ministras
de Salud de los paises iberoamericanos, reunidos
en Cartagena de Indias, Colombia, con ocasion de
la XV Conferencia |Iberoamericana de Ministras y
Ministros de Salud acordaron “resaltar los avances
realizados en el area de la salud y los medicamen-
tos por la Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica —-Red EAMI- y recomendar que sus
trabajos se orienten especialmente a profundizar
acciones comunes para facilitar el acceso a medi-
camentos, incluyendo los bioldgicos y biosimilares,
que cumplan con las garantias de calidad, segu-
ridad, eficacia y asequibilidad. Asimismo, reco-
mendarle incentivar la investigacién y desarrollo de
nuevos medicamentos, promover el uso racional
de los medicamentos, y continuar en la lucha con-
tra los medicamentos falsificados y fraudulentos”.

MEMORIA DE LA RED EAMI 2016
Fecha de publicacién 7 de abril de 2017

Red




Recepcion del premio concedido por la Fundacién EU-LAC al Sistema FALFRA.

El Sistema FALFRA es un sistema online de intercambio rapido de
informacion y alertas sobre medicamentos falsificados en Iberoaméri-
ca. Este galardon es, ademas, un reconocimiento de las actuaciones
de cooperacion y coordinacion que las autoridades competentes en
materia de medicamentos en Iberoamérica, en el marco de la Red
EAMI, vienen llevando a cabo en la lucha contra los medicamentos
falsificados y fraudulentos

La ceremonia de entrega de premios tuvo lugar en la sede de la Comi-
sién Europea de Bruselas, formando parte de la agenda de la reunién
de Ministros de Relaciones Exteriores de la Unién Europea, América
Latina y el Caribe (UE-CELAC).
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Los Ministros y Ministras de Salud de Iberoamérica se reunieron en la XV Conferencia Iberoame-
ricana de Ministras y Ministros de Salud en la ciudad de Cartagena de Indias los dias 5y 6 de
septiembre de 2016 con el propdsito de dialogar y promover la cooperacién en torno a la salud de
los jovenes en Iberoamérica.

La XV Conferencia termina con una declaracion final firmada por los Ministros y Ministras de Sa-
lud de Iberoamérica. En el quinto acuerdo “resalta los avances realizados en el area de la salud
y los medicamentos por la Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica —-Red EAMI-y
recomienda que sus trabajos se orienten especialmente a profundizar acciones comunes para
facilitar el acceso a medicamentos, incluyendo los biolégicos y biosimilares, que cumplan con
las garantias de calidad, seguridad, eficacia y asequibilidad. Asimismo, recomienda incentivar la
investigacion y el desarrollo de nuevos medicamentos; promueve el uso racional de los medica-
mentos, haciendo mas eficiente la lucha contra la resistencia antimicrobiana, y continuar la lucha
contra los medicamentos falsificados y fraudulentos”.

“L. . __Qa;b

Ministras y Ministros de Salud en la XV Conferencia Iberoamericana.
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En el X Encuentro de las Autoridades Competentes en Medica-
mentos de los paises |beroamericanos que se celebré en San
Salvador, El Salvador, del 22 al 24 de octubre de 2014, se llevd
a cabo una sesion plenaria para debatir como consolidar EAMI
y constituir la “Red EAMI” trabajando de manera eficiente y, se
aprobaron las tres bases principales de la Red por consenso:

a) Plan estratégico 2014-2018
b) Estructura y reglas de funcionamiento
c) Acta de constitucién

Este primer plan estratégico aprobado por consenso en El Sal-
vador, aspira a ser un instrumento clave para lograr incorporar
una cultura de planificacién de las actuaciones de la Red EAMI,
que sean medibles de forma que se pueda evaluar su funciona-
miento.

Se acord6 que el plan estratégico se revisara cada dos afios, con
vistas a su adecuacion a la evolucion de las actividades de la red,
permitiendo asi que se mantenga actualizado para poder satisfa-
cer los objetivos para los que fue disefiado.

Vision y mision
S Visien
Las Autoridades en Medicamentos de los paises iberoameri-
canos (EAMI) se deben consolidar como una red de autori-
dades sanitarias de excelencia técnica, cientifica y regulatoria
en el sector de los medicamentos y dispositivos médicos (o
productos sanitarios), en el méas amplio sentido de sus com-
petencias, de modo que permita incrementar la calidad y efi-
ciencia de las actuaciones de sus miembros y que sirva de
referencia para profesionales y ciudadanos.

Vs N

Generar conocimiento a través del intercambio de experien-
cias, informacion técnica, legislativa y organizativa que garan-
tice a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, el
acceso a medicamentos y dispositivos médicos, asegurando
la calidad, eficacia, seguridad, correcta identificacién e infor-
macion de los mismos.

Objetivos estratégicos

La Red EAMI perseguira

1. Potenciar la cooperacién, colaboracién, coordinaciéon y comu-
nicacién entre las autoridades sanitarias de la Red de modo que
permita incrementar la calidad, la eficiencia y el impacto de las
actuaciones de cada Autoridad regulatoria.

2. Compartir experiencias e informacion técnica, cientifica y re-
gulatoria del sector de los medicamentos y dispositivos médicos
entre los paises mediante redes de expertos.

3. Implementar los planes de trabajo, proyectos y programas
acordados en cada linea temética y temas de interés.

4. Poner en marcha un plan de comunicacién efectivo entre los
miembros de la Red, los organismos internacionales correspon-
dientes y la sociedad.

5. Impulsar las relaciones de complementariedad con organismos
o instituciones internacionales del sector del medicamento, la salud
y la cooperacion internacional, evitando la duplicidad de esfuerzos.

6. Facilitar las buenas practicas regulatorias entre los miembros
de la Red, en las actuaciones de evaluacién e inspeccion de la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y productos
sanitarios, basada en la gestion de riesgos.

7. Fomentar el fortalecimiento de las capacidades regulatorias de
las autoridades sanitarias de Iberoamérica.

7




Red

ce

Orientaciones estratégicas

Las estrategias para el desarrollo de las lineas te-
maticas que se definan se deben establecer ba-
sandose en:

. Conocimiento de las caracteristicas de cada
pais, sus necesidades, su contexto en el am-
bito de la regulacion de los medicamentos y
productos sanitarios. Debe buscarse el empo-
deramiento, liderazgo, responsabilidad mutua
y participacion activa de las redes de expertos
Iberoamericanos.

« La gestion de riesgos en las lineas tematicas o
temas de interés.

- Planes o programas de formacién complementa-
rios, armonizados y acreditados que fortalezcan
las capacidades y las competencias de las redes
de expertos.

. La cooperacién y coordinacién a través de
acuerdos de colaboracion bilateral y/o multila-
teral, seglin sea necesario para el desarrollo de
los proyectos.

Las nuevas estrategias se concretaran por consen-
so entre los paises y su puesta en marcha debe
contar con un sistema de seguimiento y evaluacion
orientada a resultados y al aprendizaje.

Todo ello implica el disefio de un sistema de ges-
tién del conocimiento y un plan de comunicacion
que permita retroalimentar los procesos, intercam-
biar mejores experiencias y difundir el conocimien-
to en la red, apoyandose en lecciones extraidas de
la puesta en marcha de las iniciativas. También es
preciso aprovechar los espacios de difusién del co-
nocimiento de otros organismos internacionales y
de la sociedad.

Plan Estratégico 2014-2018

Por lo anterior ha resultado esencial el desarrollo,
puesta en marcha y la sostenibilidad de Tecnolo-
gias de la Informacion, en especial la creacién de
una nueva pagina web de la Red EAMI, con el obje-
tivo de complementar y apoyar la interoperabilidad
de las actuaciones de las lineas tematicas.

Lineas tematicas

Se han identificado cinco lineas teméaticas priori-
tarias:

Incremento de la seguridad en el uso de los
medicamentos

Lucha contra los medicamentos falsificados
y fraudulentos

Formulario Iberoamericano de preparacio-
nes magistrales y oficinales

Fortalecimiento de la evaluacién de estudios
de bioequivalencia en |beroamérica.

Incremento de las garantias de proteccion
de los sujetos en investigacion clinica

En el futuro, los temas de interés abarcan el am-
plio abanico de actuaciones y responsabilidades
que son competencia de las Autoridades de re-
gulacion de medicamentos, los cuales se deben
revisar periédicamente.

1. Incremento de las garantias de proteccion de
los sujetos en investigacion clinica.

2. Politicas de medicamentos.
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3. Red de laboratorios oficiales de control de
Iberoamérica.

4. Publicidad y promocién de medicamentos.
5. Dispositivos médicos.

6. Inspecciones relativas a la calidad, eficacia y
seguridad de medicamentos.

7. Acceso y uso racional de medicamentos.

8. Informacion de medicamentos.

9. Productos biolégicos, biotecnoldgicos y biosimilares.
10. Resistencias a los antimicrobianos.

Establecer programas o acciones especificas para
favorecer el uso prudente de los antibiéticos, su-
mandose la Red EAMI al acuerdo global para hacer
frente a la lucha contra las resistencias a los anti-
microbianos respaldado por los lideres mundiales
de 193 paises miembros de la ONU (Organizacién
de las Naciones Unidas) que insta al desarrollo ,de
forma urgente y prioritaria, de sistemas regulato-
rios y de vigilancia para el uso de estos antibioticos
en humanos y animales. Asi como al desarrollo de
nuevos productos y a la optimizacién de la forma-
cion tanto de profesionales sanitarios como de la
poblacion en general.

Financiacion

Los miembros deben buscar el apoyo técnico y
financiero que permita implementar este plan es-
tratégico.

Factores de riesgo

Factores que pueden llegar a comprometer el éxito
de este plan estratégico y el cumplimiento de los
objetivos:



Riesgos presupuestarios: La reduccién
de la financiacién de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) v, la no obtencién de financia-
cién adicional de otros fondos podria afec-
tar el grado de cumplimiento del mismo.

Riesgo asociados al impulso directivo: El
grado de cumplimiento de las orientacio-
nes estratégicas, asi como el desarrollo de
las mismas dependera en buena medida
del liderazgo de los directivos para aplica-
cion y seguimiento.

Riesgos asociados a la situacion de los
miembros de la red: Cambios en aspec-
tos derivados de crisis nacionales o in-
ternacionales que supongan deterioro de
la situacion politica y de las estructuras
dentro de las Autoridades competentes de
los paises de la Red.

Implementaciony
seguimiento

El plan estratégico se implementaré a tra-
vés del desarrollo de las lineas teméticas
mediante proyectos, planes de trabajo y
programas de formacién, entre otras ac-
tuaciones.

A fin de verificar la adecuada implemen-
tacion de este plan estratégico, se pondra
en marcha un sistema de seguimiento
a través de los indicadores de actividad
considerados mas relevantes. En algu-
nos casos, la informacion sobre avances
proporcionada por los indicadores se
tendra que completar con analisis cua-

02

litativos que mediante informes técnicos
y memorias técnicas permitan obtener
informaciéon complementaria a los indi-
cadores.

Cada dos afios se elaboraréd un informe
que incluya un anélisis del desarrollo de
los objetivos e indicadores de actividad
llevados a cabo, de manera que permita
identificar tanto los avances que se han
llevado a cabo como las dificultades en-
contradas. En base a este analisis, se in-
troduciréan las modificaciones necesarias
y se adoptaran nuevas actuaciones e ini-
ciativas. Se seguira la filosofia de mejora
continua de la calidad.

Indicadores de actividad
« Numero de redes de expertos (Puntos
de Contacto) establecidas.

- NUmero de cuestionarios de situacion
desarrollados.

- NUmero de proyectos colaborativos im-
plementados.

« NUmero de proyectos colaborativos a
corto y largo plazo con objetivos, resul-
tados, indicadores elaborados.

- Plan de comunicacion desarrollado.

- Informes técnicos y memorias anuales
de actividades.

- Numero de disposiciones legales imple-
mentadas.

« Numero de disposiciones legales elabo-
radas de manera conjunta.

Plan estratégico 2014-2018

Numero de acuerdos de colaboracion
firmados para el desarrollo de activida-
des conjuntas.

Numero de planes /programas de for-
macién complementarios y acreditados
desarrollados.

Tecnologias de la informacién en uso.

Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), a través de La
Red Panamericana para la Armonizaciéon de la Reglamenta-
cion Farmacéutica (Red PARF), es una iniciativa de las Autori-
dades Reguladoras Nacionales de la Region y la Organizacion
Panamericana de la Salud que apoya los procesos de armoni-
zacion de la reglamentacion farmacéutica en las Américas, en
el marco de las realidades y las politicas sanitarias nacionales
y subregionales y el reconocimiento de las asimetrias pre-exis-
tentes.

Organizacién Mundial de la Salud (OMS) a través del meca-
nismo de productos médicos de calidad subestandar y falsi-
ficados (SF).

Agencia Europea de Medicamentos (EMA) a través de éareas
de formacion e inspeccién de buenas préacticas clinicas.

Sistema Integracion Centroamericana (SICA) a través de la Se-
cretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de Cen-
troamérica (COMISCA).

Agencia Espafiola de Cooperacion Internacional (AECID) a tra-
vés de los programas de Programa Iberoamericano de Forma-
cién Técnica Especializada (PIFTE).

Secretaria General Iberoamericana (SEGIB) a través del Regis-
tro de Redes Iberoamericanas con el fin fortalecer el espacio
iberoamericano, potenciando y favoreciendo la articulacién de
distintos actores que realizan tareas significativas en la region.




ecretariado EAMI

Composicion del Secretariado

Elemento principal de coordinacién y comunicacion,
contribuyendo en el &ambito de las orientaciones estratégicas de la Red
y en la consecucioén de sus objetivos

(

Miembros
permanentes

)

Miembros
rotativos

Persona titular de la Direccion
de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos

\_ Sanitarios (AEMPS), Espafia

/Persona titular de la Presidencia
del Consejo de Administracién
| de la Autoridad Nacional de
Medicamentos y Productos
Sanitarios (INFARMED),
Portugal
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—

El Director de la Administracion
Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), Argentina

—

La Directora de la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DNVS), Paraguay

La Directora de la Direccién
General de Medicamentos,
Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS),
Republica Dominicana

\__/\—/

El Director del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), Colombia

L




Composicion del Secretariado

La presencia de miembros rotativos en el Secreta-
riado de la Red EAMI ha ido aumentando paulatina-
mente durante la vigencia del actual Plan Estratégi-
co, desde dos miembros en enero de 2014 (Jefe de
la Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto
de Salud Publica de Chile y Director de la Direccién
Nacional de Medicamentos de El Salvador) a tres
miembros en el periodo que va de octubre 2014 a
junio de 2016 (Director de la Direccién Nacional de
Medicamentos de El Salvador, Director de la Admi-
nistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), Argentina, y Directora
de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria de
Paraguay) hasta llegar a los cuatro miembros actua-
les desde junio de 2016 (Directora de la Direccion
General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS) de Republica Dominicana,
Director de la Administracién Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de Argentina, Director del Instituto Nacional de Vi-
gilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de
Colombia y Directora de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS) de Paraguay.

Este crecimiento ha sido fruto de los acuerdos y
adaptaciones de la estructura y reglas de funciona-
miento de la Red EAMI tendentes a reconocer un
mayor peso a los paises de Iberoamérica.

Reuniones del Secretariado

- Teleconferencia de fecha 24 de julio de 2014: or-
ganizacion del X EAMI en El Salvador, preparacion
candidatura al Registro de Redes Iberoamericanas
de la Secretaria General Iberoamericana (SEGIB),
Memorando de Entendimiento entre la Secretaria
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Miembros del Secretariado durante la dltima reunién presencial

Ejecutiva del Consejo de Ministros de Salud de
Centroamérica (SECOMISCA) y la AEMPS, imple-
mentacion del Sistema FALFRA, y actualizacion de
actividades de las lineas tematicas.

- Reunién presencial de fecha 28 de agosto de
2014 durante el 16 International Conference of
Drug Regulatory Authorities (ICDRA) en Rio de
Janeiro, Brasil: organizacién del X EAMI en El
Salvador.

- Teleconferencia de fecha 24 de septiembre de
2014: organizacion del X EAMI en El Salvador,
preparacién de acta de constitucion de la Red
EAMI, estructura y reglas de funcionamiento,
nombramiento de representante de la Red EAMI,
y discusion del Plan Estratégico 2014-2018.
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. 7y 8 de febrero de 2018, Lishoa (Portugal).

- Reunién presencial de fecha 21 de octubre de
2014 en San Salvador, El Salvador, durante el X
EAMI: grado de implementacion de las actividades
de la Red EAMIy presentacion de los documentos
que conforman la base de la Red: Plan Estratégico
2014-2018, Estructura y reglas de funcionamien-
to, Acta de constitucién de la Red EAMI y nombra-
miento del representante de la Red.

- Teleconferencia de fecha 28 de enero de 2015:
implementacion del Plan Estratégico 2014-2018,
redisefio del portal web, informe de actividades en
las lineas temaéticas y presentacion de propuesta
del plan de formacién de la Red para el afio 2015.

- Teleconferencia de fecha 22 de abril de 2015:
informe de actividades para el ingreso en el



Registro de Redes Iberoamericanas de la SEGIB,
redisefio del portal web, informe de actividades
del grupo de analisis y coordinacién de acciones
entre Organizacién Panamericana de la Salud/
Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) y
la Red EAMI, organizacién del XI EAMI en Cuba,
e informe de actividades en las lineas teméticas y
del plan de formacién de la Red para el afio 2015.

Teleconferencia de fecha 26 de agosto de
2015: organizacion del XI EAMI en Cuba, re-
disefio del portal web y propuesta de estrategia

Teleconferencia de fecha 16 de diciembre de
2015: organizacion del XI EAMI en Cuba, redi-
sefio del portal web e informe de actividades de
los grupos de trabajo de las lineas estratégicas.

Teleconferencia de fecha 30 de marzo de
2016: presentacion de la pagina web de la Red
EAMI, organizacion del XI EAMI en Cuba, e in-
formes del Programa |Iberoamericano de Forma-
cién Técnica Especializada (PIFTE) del Formu-
lario Iberoamericano (Montevideo, Uruguay), de
la reunién con SEGIB y del Memorando Marco

de formacion colaborativa de la Red. de Entendimiento para la Cooperacién Técnica

Formulario de designacion de Puntos Unicos de Contacto de la Red de alertas. 2014, 2017

Acta de Constitucién de la Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica (Red EAMI)

en el Salvador. Octubre 2014

Estructura y reglas de funcionamiento, Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica.

El Salvador. Octubre 2014

Plan Estratégico 2014-2018. El Salvador. Octubre 2014

Mensaje comun de la Red EAMI: informacién sobre la Red EAMI a los Ministros de Salud de Iberoamérica. Julio 2016
Implementacién del Plan estratégico 2014-2016: Informe del Secretariado de la Red EAMI. Cuba. Junio 2016
Estrategia de Fortalecimiento de Competencias y Capacidades de las Autoridades Reguladoras Septiembre
en Medicamentos de la region de Iberoamérica. 2016

Cuestionario de evaluacion de la formacion de la Red EAMI. Alumno. Junio 2017
Cuestionario de evaluacion de la formacion de la Red EAMI. Docente. Junio 2017

Programacion de actividades formativas de la red EAMI en colaboracién con la Agencia Espafiola

de Cooperacioén Internacional para el Desarrollo (AECID) durante los afios 2018 y 2019. Qe 201

. Cuestionario para identificar las necesidades en cooperacion de las autoridades de la Red EAMI.
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sobre regulacién y uso de medicamentos y pro-
ductos sanitarios, entre OPS/OMS y AEMPS.

Teleconferencia de fecha 23 de mayo de 2016:
organizacion del XI EAMI en Cuba y presentacion
de mejoras en la pagina web de la Red EAMI.

- Reunioén presencial en Varadero, Cuba, el 21

de junio de 2016, para la revisién del grado
de implementacién de las actividades del Plan
estratégico 2014-2018.

- Reunién presencial en Ciudad de México el

20 de octubre de 2016 que tuvo lugar entre
Colombia, Argentina, Republica Dominicana y
Espafia durante la VIII Conferencia Panameri-
cana para la Armonizacion de la Reglamenta-
cién Farmacéutica (CPARF).

Teleconferencia de fecha 18 de enero de
2017: presentacién de la nueva plataforma de
formacién y cursos de la pagina web de la Red
EAMI y presentacion de propuesta del plan de
formacién de la Red para el afio 2017.

- Teleconferencia de fecha 7 de junio de 2017:

organizacion del XII EAMI en Portugal e informe
sobre las actividades de formacién de la Red
para el afio 2017.

. Teleconferencia de fecha 20 de septiembre de

2017: organizacién del XII EAMI en Portugal y
presentacion de la propuesta de programacion
de actividades formativas de la red EAMI en co-
laboracién con la Agencia Espafola de Coope-
racion Internacional para el Desarrollo (AECID)
durante los afios 2018 y 2019.

« Teleconferencia de fecha 12 de diciembre

de 2017: Invitaciones y lema del XII EAMI en
Portugal, agenda reunién presencial del Secre-
tariado en Lisboa e informacién sobre PIFTEs
en La Antigua, Guatemala, en las lineas tema-
ticas de Farmacovigilancia y Formulario Ibero-
americano.



Lineas tematicas
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Plan Estratégico 2014-2018

Objetivos

(segun el Plan Estratégico 2014-2018)
Dar continuidad al fortalecimiento de ca-
pacidades y competencias de las redes de
expertos mediante planes y/o programas
de formacién complementarios, armoni-
zados y acreditados; relativas a analisis y
gestion de riesgos en farmacovigilancia e
inspeccion de buenas practicas de farma-
covigilancia, entre otras.

Desarrollo de la transferencia tecnolégi-
ca de Farmacovigilancia Espafiola Datos
de Reacciones Adversas (FEDRA) a Far-
macovigilancia Centroamérica Datos de
Reacciones Adversas (FACEDRA).

Elaboracion del Reglamento de farmaco-
vigilancia para Centroamérica que norme
el funcionamiento de los centros o pro-
gramas de farmacovigilancia de los ocho
paises.

Esta linea esta coordinada por SECOMISCA
(Secretaria Ejecutiva del Consejo de Minis-
tros de Salud de Centroamérica y Republi-
ca Dominicana).

Actividades

Comunicacion de riesgos a los ciudada-
nos: difusiéon de alertas de seguridad a
través de la pagina web de la Red EAMI.
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Redisefio de la aplicacion de alertas de
seguridad.

Redisefo de la pagina web para permitir
la suscripcion a las alertas y a los canales
RSS.

Consolidacion del Programa Regional de
Farmacovigilancia de Centroamérica (Be-
lice, Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Nicaragua, Panama y Republi-
ca Dominicana).

Reuniones presenciales

- Programa |beroamericano de Forma-
cién Técnica Especializada (PIFTE): Ta-
|ler para la validacién del Reglamento
Técnico Centroamericano de Farmaco-
vigilancia y definicién de funcionalida-
des del Sistema de Farmacovigilancia
Centroamericana de Reacciones Ad-
versas a Medicamentos (FACEDRA), en
La Antigua, Guatemala, del 26 al 29 de
octubre de 2015, en el cual se valido el
Reglamento Técnico Centroamericano
en el que se definen las directrices re-
gulatorias de las actividades de farma-
covigilancia de medicamentos de uso
humano en Centroamérica.

« Programa Iberoamericano de Forma-
cién Técnica Especializada (PIFTE):
Seminario “Consolidacién del Sistema

regional de farmacovigilancia en Cen-
troamérica y Republica Dominicana”,
en La Antigua, Guatemala, del 28 de no-
viembre al 2 de diciembre de 2016, en
el cual se trabajé en la estandarizacién
de los procesos regulatorios relacionados
a la Farmacovigilancia y su vinculacion
con la evaluacion y registro de medica-
mentos, haciendo uso de tecnologias de
informacion interoperables, que favorez-
can el desarrollo del Catalogo Centro-
americano (CCM) de Medicamentos y
Sistema FACEDRA.

- Programa |beroamericano de Forma-
cion Técnica Especializada (PIFTE):
Taller para la validacion operativa de la
Plataforma de Farmacovigilancia Cen-
troamericana de Datos de Reacciones
Adversas a Medicamentos (FACEDRA),
en La Antigua, Guatemala, del 23 al 27
de octubre de 2017, en el cual se ha
tratado sobre el futuro Catalogo Cen-
troamericano de Medicamentos (CCM),
MedDRA y el uso de la Plataforma
FACEDRA.

- Procedimientos validados

Procedimiento de codificacién de no-
tificaciones de sospechas de RAM.
Procedimiento de codificacion y

registro de datos en el Catélogo de
medicamentos revisado.



Ruta de implementacion del sistema
de informacién de medicamentos y
del diccionario MedDRA revisado.

Principales impactos
esperados

- Fortalecimiento del Sistema de Integra-
cion Centroamericana (SICA).

« Primera participacién colectiva en el
Programa Internacional de Farmacovi-
gilancia de la Organizacién Mundial de
la Salud.

Desafios futuros

- Implementar las actividades y procedi-
mientos operativos en los Centros Na-
cionales de Farmacovigilancia para el
uso efectivo de FACEDRA.

. Contar con un sistema de informacién
de medicamentos que permita norma-
lizar aspectos de la informacion de un
medicamento durante la autorizacion del
medicamento, Util para todos los agen-
tes que intervienen en el ciclo de vida de
un medicamento, lo que requiere:

Desarrollar el Catalogo Centroame-
ricano de Medicamentos (CCM).

Fortalecer el sistema de registro de
medicamentos en Centroamérica.

Principales resultados

- Puntos Unicos de Contacto en materia
de farmacovigilancia designados por
los paises de Centroamérica: Belice,
Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Nicaragua, Panama y Repu-
blica Dominicana

- Fase piloto de la base de datos: Far-
macovigilancia Centroamérica Datos de
Reacciones Adversas (FACEDRA).

04 Lineas tematicas

Documentos elaborados

Diagnostico de situacion (2014)

Guia de difusién de alertas de seguridad (2016)

Guia de uso del aplicativo Red de alertas de la Red EAMI
(2016)

Acuerdos en vigor

Memorandum de Colaboracién entre la Secretaria Ejecu-
tiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica
(SECOMISCA) y la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) (2014)

Convenio de colaboracién entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Agencia Espa-
fiola de Cooperacion Internacional para el Desarrollo para
la consolidacién del programa regional de farmacovigilan-
cia para Centroamérica y Republica Dominicana (2017)

Indicadores
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Objetivos

(segun el Plan Estratégico 2014-2018)
Dar continuidad al fortalecimiento de ca-
pacidades y competencias de las redes de
expertos mediante planes y/o programas
de formaciéon complementarios, armoni-
zados y acreditados.

Continuar con la implementacion del
Sistema FALFRA, mediante la aplicacién
del protocolo de instrucciones de uso del
sistema, que incluye el diagrama de flujo
de actuaciones estandarizadas (adaptada
a la idiosincrasia de cada uno de los pai-
Ses).

Completar la red de puntos de contacto
establecida —responsable de la utilizacién
y confidencialidad de este sistema-, me-
diante la firma de acuerdos de confiden-
cialidad.

Sostenibilidad de las tecnologias de la In-
formacion del Sistema FALFRA.

Elaborar planes de trabajo y proyectos
que permitan desarrollar las nuevas lineas
de trabajo de interés comun identificadas:
- Trazabilidad y dispositivos de seguridad.
- Medicamentos en internet.

- Presencia de principios farmacologi-
camente activos en complementos ali-
menticios.
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- Campafias de comunicacién: concien-
ciacion de la sociedad sobre el proble-
ma de los medicamentos falsificados y
fraudulentos.

- Toma de muestras, realizacion de prue-
bas analiticas, ensayos cualitativos y
cuantitativos.

Esta linea esta coordinada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), Espafia.

Actividades

Implementacién del Sistema FALFRA. Un
nuevo sistema de intercambio rapido de
informacion y alertas sobre medicamentos
falsificados y fraudulentos en Iberoamérica.

Desarrollar la interfaz del Sistema FALFRA
con el Sistema Global de Vigilancia y Mo-
nitorizacion de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) para permitir la interaccion
entre WHO Global Surveillance and Monito-
ring Systemy FALFRAYy evitar duplicidades.

Comunicacién de riesgos a los ciudada-
nos: difusion de alertas de medicamentos
falsificados y fraudulentos a través de la
pagina web de la Red EAMI.

Redisefio de la aplicacién de alertas de
medicamentos falsificados y fraudulentos.

Redisefio de la pagina web para permitir la
suscripcion a las alertas y a los canales RSS.

Lucha contra los medicamentos
falsificados y fraudulentos
en lberoamerica

Reuniones presenciales

- Participacion en conferencias del Pro-
yecto Europeo FAKESHARE con exper-
tos de México e Interpol (2014).

- Participacion en conferencias del Pro-
yecto Europeo FAKESHARE con exper-
tos de Argentina, Colombia, El Salvador
y Portugal (2015).

- Participacion en conferencias del Proyec-
to Europeo FAKESHARE sobre la venta
ilegal de medicamentos a través de inter-
net, junto con expertos de Argentina, Chi-
le, Colombia, El Salvador y México (2016).

« Programa |Iberoamericano de Formacion
Técnica Especializada (PIFTE): Impul-
sar el intercambio de experiencias en la
lucha contra los medicamentos falsifi-
cados y fraudulentos en Iberoamérica y
la implementacion del sistema FALFRA
en Cartagena de Indias, Colombia, del 11
al 15 de mayo de 2015, donde se desta-
¢0 la importancia de una correcta comu-
nicacién con OMS, incluir la valoraciéon
de riesgos asociados a los medicamentos
falsificados y fraudulentos y compartir la
informacioén sobre campafas de comuni-
cacién a ciudadanos y actuaciones ten-
dentes a luchar contra la venta ilegal de
medicamentos a través de internet.

« Programa Iberoamericano de Formacién
Técnica Especializada (PIFTE): Semi-



nario Consolidacién del Sistema
FALFRA como herramienta de inter-
cambio de informacién en la lucha
contra los medicamentos falsificados
y fraudulentos en Iberoamérica en
Cartagena de Indias, Colombia, del
22 al 26 de mayo de 2017, en el que
se acuerda mejorar los instrumentos
de colaboracién entre los paises de la
region de Iberoamérica para la lucha
contra los medicamentos falsificados y
fraudulentos, actualizar el sistema FAL-
FRA 'y los documentos asociados, es-
tablecer actuaciones especificas sobre
la demanda y oferta de medicamentos
falsificados y fraudulentos, y reforzar
los marcos legales de los paises.

« Sesiones del Observatorio Regional
de la venta de medicamentos a tra-
vés de internet en Iberoamérica, en
Cartagena de Indias, Colombia, del 24
al 26 de mayo de 2017, en las que se
acuerda poner en funcionamiento el
observatorio con los objetivos de lu-
char contra la venta ilegal de medica-
mentos a través de internet y compartir
experiencias para definir actuaciones
frente a nuevas formas de infraccion.

Principales impactos
esperados

Fomentar un sistema regional que in-
cremente la proteccion del paciente,
haciendo maés eficientes las actuacio-
nes de prevencion y lucha de las Agen-
cias frente a una practica que pone en
riesgo la salud publica.

Desafios futuros

« Actualizar la interfaz de usuario del
sistema FALFRA y facilitar la transfe-
rencia de informacion desde FALFRA

al sistema de alertas de la Red EAMI
y al sistema global de alertas rapidas
de OMS.

Actualizar los documentos “Protocolo
de instrucciones de uso del sistema
FALFRA” y “Guia bésica de investi-
gaciones sobre la venta, a través de
internet, de medicamentos falsifica-
dos o fraudulentos”.

Continuar con la creacion de campa-
fias regionales como actuacion espe-
cifica dirigida a los ciudadanos para
disminuir la demanda de medicamen-
tos falsificados y fraudulentos.

Implementacién y funcionamien-
to del Observatorio Regional EAMI
sobre la venta de medicamentos a
través de internet para la region de
Iberoamérica.

Principales resultados
- Implementacioén, piloto y puesta a

punto del sistema FALFRA.

Comienzo de la implementacion del
Observatorio Regional de venta de
medicamentos a través de internet
en Iberoamérica.

Primera campafia regional de con-
cienciacién para luchar contra el
consumo de medicamentos falsifi-
cados. Proyecto de la serie web “A
lo Séanchez”, capitulo “Crisis de los
50... jGrados!”.

Puntos Unicos de Contacto designa-
dos por los siguientes paises: Ando-
rra, Argentina, Chile, Colombia, Costa
Rica, Ecuador, El Salvador, Espafia,
Guatemala, Honduras, México, Ni-
caragua, Panamé, Paraguay, Peru,
Portugal, Republica Dominicana,
Uruguay y Venezuela.
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Lineas tematicas
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El Secretario General de Sanidad y Consumo,
Rubén Moreno, recoge el premio concedido
por la Fundacion UE, América Latina y Caribe
(EU-LAC) al sistema FALFRA
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Documentos elaborados

Diagnostico de situacion (2014). Diag-
nostico de situacion (2015)

Gufa de difusion de alertas de medi-
camentos falsificados y/o fraudulentos
(2016)

Guia de uso del aplicativo red de alertas
de la Red EAMI (2016)

Protocolo de instrucciones de uso del
sistema FALFRA (2015/2016)

Guia basica de investigaciones sobre
la venta, a través de internet, de me-
dicamentos falsificados o fraudulentos
(2015/2016)

Diagnéstico de situacion sobre activida-
des de control de la venta de medica-
mentos a través de internet (2017)

Acuerdos en vigor

Carta de Intencion sobre la implemen-
tacion del Observatorio Regional de
la venta de Medicamentos a través de
Internet en Iberoamérica (OMII), por las
Agencias sanitarias de Colombia, El Sal-
vador, Espafia, México y Paraguay y las
autoridades de regulacion en materia de
consumo de los paises de Centroaméri-
ca (El Salvador, 2016)
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Objetivos

(segun el Plan Estratégico 2014-2018)

El Formulario Iberoamericano se concibe
en el VIII Encuentro de la red EAMI del
2010 como linea prioritaria de la Red
debida a una necesidad existente en la
mayoria de paises de |beroamérica, de
establecer criterios de calidad para la ela-
boracion de preparaciones magistrales y
oficinales, medicamentos que son elabo-
rados en las oficinas de farmacia y servi-
cios de farmacia de hospital.

Principales objetivos:
- Calidad:

- Normas de Correcta Elaboracion.
«  Procedimientos Normalizados de
Trabajo.

» Galénica y farmacologia:
Monografias.
« Global:
«  Formulario Iberoamericano.
Mediante la normalizacién de los si-
guientes procesos:

« Aplicar la guia de “Buenas Practicas de
Elaboracién y Control de Calidad de Pre-
paraciones Magistrales y Oficinales”.

- Establecer el proceso colaborativo de
aprobacién de las monografias.

. Elaborar el Formulario Iberoamericano
online.
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Esta linea esta coordinada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), Espafia.

Actividades

Normalizacién de la parte comun (esta-
blecimiento de Protocolos Normalizados
de Trabajo):

- Guia de buenas préacticas de elabora-
cién y control de calidad de preparacio-
nes magistrales y oficinales (aprobado
en el X EAMI, El Salvador, 2014).

« Check list: Guia de elaboracion y con-
trol de preparaciones magistrales y ofi-
cinales.

« Estructura comin de las monografias
de preparaciones magistrales y ofici-
nales.

« Criterios de inclusidon de monografias
de preparaciones magistrales y ofici-
nales.

« Conformacién de los Comités Naciona-
les.

« Procedimiento colaborativo de aproba-
cién de monografias.

Reuniones presenciales

« Programa Iberoamericano de Forma-
cion Técnica Especializada (PIFTE):
Normalizacién de actividades relacio-
nadas con las preparaciones magistra-

les y oficinales elaboradas en farmacias
y servicios de farmacia hospitalarios de
Iberoamérica, celebrado desde el 29
de febrero al 4 de marzo de 2016, en
Montevideo, Uruguay dénde se comen-
76 a articular el trabajo de cooperacion
necesario para la normalizacion de acti-
vidades y se resalté la necesidad de una
articulacion interinstitucional e intersec-
torial a nivel de la regién de Iberoaméri-
ca, mediante la adaptacion de formula-
rios nacionales ya implementados como
modelo para paises que no dispongan
de formularios.

« Programa Iberoamericano de Forma-
ci6on Técnica Especializada (PIFTE):
Seminario “Hacia un Formulario Ibe-
roamericano comun: seleccién e inclu-
sién de monografias y evaluacion de la
utilidad préactica de los documentos
establecidos”, celebrado del 20 al 24
de noviembre de 2017, en La Antigua,
Guatemala donde se trabaj6 sobre los
criterios de inclusiéon de monografias y
el procedimiento de aprobacion de mo-
nografias dentro del Grupo de Trabajo.

Principales resultados

« Miembros del Grupo Técnico desigha-
dos por los siguientes paises: Argentina,
Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, Ecuador,
El Salvador, Espafia, Guatemala, Hondu-
ras, México, Nicaragua, Panama, Para-



- Donaciones de los Formularios Na-
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guay, Peru, Portugal, Republica Domi-
nicana y Uruguay.

gratuito a los Formularios Nacionales
de Argentina, Brasil, Chile, Espafia,
México, Portugal y el formulario para
Centroamérica. Implementado ya en
el caso de los Formularios de Brasil
y Espafa.

cionales: acta de colaboracion para
establecer un sistema de donaciones
0 permisos que permita el acceso

Plataforma Formulario Iberoamericano

Parte particular de cada pais

Normalizacion
parte comiin

Agencias que disponen de un Formulario Nacional
AEMPS - ANVISA - COFEPRIS

Guia de buenas practicas (Espafia) (Brasil) (México)

de elahoracion y control
de calidad de
preparaciones magistrales

il Agencias que estan en proceso de aprobar un
y oficinales

Formulario Oficial ANAMED - ANMAT - INFARMED
(Chile) (Argentina) (Portugal)

Guia de estructura de

monografias 16 paises que no cuentan con un Formulario

seran los mayores heneficiarios

Recomendaciones para los
Comités de evaluacion y
aprobacion de monografias

Cada pais decidira:

1. Las monografias que incorporara

a su Formulario Nacional

2. Los accesos que dard a las farmacias y servicios
de farmacia hospitalaria

Criterios de seleccion de
nuevas monografias
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Documentos elaborados

Gufa de buenas practicas de elaboracién y control de
calidad de preparaciones magistrales y oficinales

Check list: Guia de elaboracion y control de preparacio-
nes magistrales y oficinales

Estructura comun de las monografias

Criterios de inclusién de monografias
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Objetivos

(segun el Plan Estratégico 2014-2018)

« Dar continuidad al fortalecimiento de
capacidades técnicas, cientificas y éti-
cas de las instituciones responsables
de los sistemas de monitorizacion del
proceso de implementacion de los
ensayos clinicos en Iberoamérica, me-
diante planes y/o programas de forma-
cién complementarios y armonizados.

- Identificar aspectos concretos que sea
necesario elaborar o madificar en una
nueva legislacién o una revision de la ac-
tual para las actividades de Buena Prac-
tica Clinica (BPC) en cada Autoridad
reguladora de los Estados miembros.

- Elaborar procedimientos de inspeccion
de Buena Préctica Clinica (BPC) comu-
nes que permitan una armonizaciéon en
dichas actividades y que deriven en un
reconocimiento mutuo de los resulta-
dos en un futuro.

« Intercambiar los resultados de ins-
pecciones de Buena Practica Clinica
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“lncremento de las
garantias de proteccion de
los derechos de los sujetos
en investigacion clinica

(BPC), de acuerdo con los acuerdos de
confidencialidad existentes.

« Intercambiar informacién sobre la eva-
luacién de ensayos clinicos y las tasas
de inspecciones cobradas por las dis-
tintas autoridades.

« Impulsar el desarrollo de una herra-
mienta de gestion de ensayos clinicos
para |beroamérica que incluya los
eventos adversos.

« Intercambiar las decisiones de autori-
zacion de ensayos clinicos comunes en
los paises de la region.

« Impulsar que los ensayos clinicos res-
pondan a perfiles epidemiolégicos de
los paises de Latinoamérica.

Esta linea esta coordinada por COFEPRIS

(Comision Federal para la Proteccion con-
tra Riesgos Sanitarios, México).

Reuniones presenciales

« Programa Iberoamericano de Forma-
ciéon Técnica Especializada (PIFTE):
Seminario “Inspecciéon de Buena

Practica Clinica y aspectos éticos de
la investigacién clinica: Desarrollo de
una nueva Red temaética en el entorno
de la Red de Autoridades Competen-
tes en Medicamentos de los paises de
Iberoamérica (EAMI)”, celebrado des-
de el 21 al 25 de octubre de 2014, en
Cartagena de Indias, Colombia, donde
se realiz6 una puesta al dia de la situa-
cion de estos temas en Iberoamérica y
se sentaron las bases sobre las cuales
trabajar en el futuro en esta linea de
trabajo.

Jornada sobre buenas practicas cli-
nicas en Ciudad de México con la
Unidad de Inspeccién de COFEPRIS,
celebrada el 21 y 22 de febrero de
2018, en Ciudad de México, México,
para tratar los temas referentes a la
inclusion de México dentro de la guia
armonizada de la ICH (Conferencia
Internacional de Armonizacién) de
BPC, realizar un seguimiento del Con-
venio COFEPRIS-AEMPS y coordinar
las actividades de BPC dentro del
marco de actuacion de la Red EAMI.



Fortalecimiento de la evaluacion
de estudios de bioequivalencia
en lberoamerica

Objetivos

(segun el Plan Estratégico 2014-2018)

- Dar continuidad al fortalecimiento de capacida-
des y competencias de las redes de expertos
mediante planes y/o programas de formacién
complementarios y armonizados.

- Establecer la red de expertos.

- Identificar lineas de trabajo y planes de trabajo fu-
turos tomando como referencia los cuestionarios
de situacion de la red.

Actividades
Apoyo a los medicamentos genéricos.

Documentos elaborados

Diagnoéstico de situacion (2014)

Reuniones presenciales

- Pasantia para reforzar el proceso de evaluacion
de estudios de bioequivalencia de medicamen-
tos en Iberoamérica:

- Fase | por web conferencia: del 3 al 22 de
junio de 2015: 90 especialistas de 15 paises
(ANVISA-Brasil, INVIMA-Colombia, ANA-
MED-Chile, ANMAT-Argentina, DIGEMID-Pe-
rd, Venezuela, Ecuador, Uruguay, Paraguay,
COFEPRIS-México, CEDMED-Cuba, Nicara-
gua, Panama, DNM- El Salvador, Costa Rica)

« Fase Il presencial en la sede de la
AEMPS: del 13 al 24 de julio de
2015: 6 especialistas de 6 paises
(Costa Rica, Ecuador, México, Nica-

ragua, Panama, Colombia).

Capacitacion de D. Hernan Herrera, de

__mlls

Colombia, D* Ana Graciela Salazar Var-

/.86/

gas, de Costa Rica, D. Luis R. Racines,
de Ecuador, D* Zulema Rodriguez, de
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México, D? Katherine Varela, de Nica-
ragua, y D? llsa Zapata, de Panama, en
la evaluacion de estudios de bioequi-
valencia de medicamentos genéricos.

2014 2015 2016 2017

m Discusiones foro Eroom

Madrid, 13 a 24 de julio de 2015.

Formacion de D? Yamira Suarez Pérez,

del Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED), Cuba, en evaluacion de estudios de
bioequivalencia de medicamentos genéricos.
Madrid, 5 a 30 de octubre de 2015.

Formacion en la evaluacion de bioequivalencia y
biodisponibilidad de medicamentos genéricos de
Dofia Martha Haydee Diaz de Bedoya, inspectora
de la Direccion de Inspeccion y Vigilancia de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria de Pa-
raguay. Madrid, 3 a 7 de octubre de 2016.

Taller “Aspectos técnicos y legales de la bioequi-
valencia en Colombia”. Dr. Alfredo Garcia Arieta,
jefe del Servicio de Farmacocinética y Genéri-
cos. Colombia, 8 a 12 de agosto de 2016.
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« Taller tedrico-practico sobre biodisponibilidad y
bioequivalencia de medicamentos. D. José Ma-
rfa de la Torre de Alvarado, Departamento de
Medicamentos de Uso Humano. Colombia, 21
a 23 de noviembre de 2017.

Principales resultados

Red de expertos constituida con participantes de
los 22 paises miembros de la Red, activamen-
te participando en el espacio virtual de trabajo
Eroom con mas de 100 discusiones activas para
el intercambio de informacién entre Autoridades.

Desafios futuros
Apoyo a los medicamentos biosimilares.



Fortalecimiento de las

competencias y capacidades

La Red EAMI aspira a ser una regién puntera de Autoridades apoyo en procedimientos dentro del marco de la Red EAMI.
fortalecida, reconocida e internacionalizada, con capacidad de (Ver ANEXO I)
transferencia y de intervencion innovadora en sus competencias

; fan e - Visitas y pasantias de técnicos y especialistas de las Autorida-
y capacidades técnicas, reguladoras y cientificas.

des competentes en Medicamentos de Iberoamérica a la sede
La estrategia de formacion de la Red EAMI tiene como objetivo de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
fortalecer la calidad de la red de Autoridades en Medicamentos rios (AEMPS). (Ver ANEXO 1)

de la region de |beroamérica, de modo que se oriente hacia la
generacion del conocimiento, las buenas practicas regulatorias,
las ciencias regulatorias y el liderazgo, mediante acciones de for-
macién innovadora, integral, armonizada y acreditada.

- Participacion de expertos de la AEMPS como ponentes en ac-
tividades de formacion organizadas por las Autoridades com-
petentes en Medicamentos de Iberoamérica. (Ver ANEXO I11)

« Programa Iberoamericano de Formacion Técnica Especializa-
da, en colaboracién con la Agencia Espafiola de Cooperacién

- Solicitudes de informacion o consultas de distintas institucio- Internacional para el Desarrollo: Cursos presenciales de forma-
nes Iberoamericanas para el intercambio de informacién o cién organizados por la AEMPS con el apoyo de AECID.

Las actividades que se desarrollan para lograr este objetivo son:



04 Actividades en las lineas tematicas

Programa Iberoamericano de Formacion Técnica Especializada (PIFTE) en colaboracion con
la Agencia Espanola de Cooperacion Internacional para el Desarrollo (AECID)

2014

2015

2016

2017

1. Cartagena de Indias,
Colombia

2. Cartagena de Indias,
Colombia

3. La Antigua,
Guatemala

4. Montevideo,
Uruguay

5. La Antigua,
Guatemala

6. Cartagena de Indias,
Colombia

1. Cartagena de Indias,
Colombia

8. La Antigua,
Guatemala

9. La Antigua,
Guatemala

Seminario “Inspeccién de Buena Préactica Clinica y aspectos éticos de la investigacion clinica: Desarrollo
de una nueva red tematica en el entorno de la Red de Autoridades Competentes en Medicamentos de los
paises de Iberoamérica (EAMI)”

Seminario “Impulsar el intercambio de experiencias en la lucha contra los medicamentos falsificados y
fraudulentos en Iberoamérica y la implementacién del Sistema FALFRA”

Taller “Validacion del Reglamento Técnico Centroamericano de Farmacovigilancia y definiciéon de funcio-
nalidades del Sistema de Farmacovigilancia Centroamericana de Reacciones Adversas a Medicamentos
(FACEDRA)

Seminario “Normalizacién de actividades relacionadas con las preparaciones magistrales y oficinales ela-
boradas en farmacias y servicios de farmacia hospitalarios de |Iberoamérica”

Seminario “Consolidacion del Sistema Regional de Farmacovigilancia en Centroamérica y Republica Do-
minicana”

Seminario “Consolidaciéon del Sistema FALFRA como herramienta de intercambio de informacién en la
lucha contra los medicamentos falsificados y fraudulentos en Iberoamérica”

Sesiones “Observatorio Regional de la venta de medicamentos a través de internet en Iberoamérica”

Taller “Validacién operativa de la Plataforma de Farmacovigilancia Centroamericana. Datos de Reacciones
Adversas a Medicamentos (FACEDRA)”

Seminario “Hacia un Formulario Iberoamericano comun: seleccion e inclusion de monografias y evaluacion
de la utilidad practica de los documentos establecidos”
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2014 21 al 25 de octubre

1. Cartagena de Indias, Seminario “Inspeccién de Buena Practica Clinica y aspectos éticos de la investigacion clinica: Desarrollo
Colombia de una nueva red tematica en el entorno de la Red de Autoridades Competentes en Medicamentos de los
paises de Iberoamérica (EAMI)”

Objetivo

Contribuir al fortalecimiento de las instituciones responsa-
bles de la inspeccién de Buena Practica Clinica (BPC) y
aspectos éticos de la investigacion clinica en Iberoaméri-
ca e identificar lineas de trabajo de interés comin para el
futuro sobre las cuales trabajar en esta linea de trabajo.

Conclusiones y acuerdos alcanzados
« Difundir lo aprendido dentro de su institucion.

. Profundizar en el conocimiento de la legislacion
de BPC, Procedimientos Normalizados de Trabajo
(PNT) y del funcionamiento de los Comités de Etica
en investigacion.

- Facilitar la estructura de la base de datos de ensa-
yos clinicos con la que cuenta.

- Intercambiar los aspectos de legislacion, activida-
des desarrolladas, etc., dentro de cada pais a tra-
vés de las herramientas privadas del portal EAMI.

. Compartir bibliografia relevante acerca de las ins-
pecciones de BPC.

- Intercambiar informacién sobre las evaluaciones de
ensayos clinicos y las tasas de inspecciones cobra-
das por las distintas Autoridades, entre otras.

« La AEMPS continuara...

Brindando asistencia técnica a través de diver-
sas actividades de formacion.

« Invitando a los paises de Iberoamérica para que
participen como observadores en las Inspeccio-

B nes de la AEMPS/EMA. ) _ o o N
. ) ) : Centro de formacion de Cartagena de Indias durante el Seminario “Inspeccion de Buena Practica Clinica y aspectos éticos de la
+ Brindando las herramlenta; (.:Ie trabajo de la red investigacion clinica: Desarrollo de una nueva red tematica en el entorno de la Red de Autoridades Competentes en Medicamentos de los
.. EAMI y soporte en el seguimiento y desarrollo. paises de Iberoamérica (EAM)”.
Red o

e@ | Plan Estratégico 2014-2018 24



2015 11 al 15 de mayo

05

Fortalecimiento de las competencias y capacidades de las
autoridades reguladores de medicamentos de Iberoamérica

2. Cartagena de Indias,
Colombia

Seminario “Impulsar el intercambio de experiencias en la lucha contra los medicamentos falsificados y
fraudulentos en Iberoamérica y la implementacién del Sistema FALFRA”

Objetivo

Contribuir al fortalecimiento de capacidades de la Red
de Puntos Unicos de Contacto (PUCs) de las institu-
ciones responsables del control y vigilancia de medi-
camentos, mediante el intercambio de experiencias en
la lucha contra los medicamentos falsificados y frau-
dulentos, detectados y comercializados dentro de los
canales legales y/o ilegales de distribucion, incluyendo
su venta a distancia, que supongan un riesgo para la
salud publica. Impulsar la implementacion del Sistema
FALFRA, sistema de intercambio répido de informa-
cién y alertas sobre medicamentos falsificados y frau-
dulentos, que facilite la notificacién y seguimiento de
cada caso y el desarrollo de actuaciones coordinadas
entre las Agencias reguladoras. Establecer las alianzas
de colaboracién, sinergismos y complementariedad
con organismos internacionales como OPS/OMS en lo
referente a la lucha contra medicamentos falsificados y
fraudulentos en Iberoamérica.

Conclusiones y acuerdos alcanzados

- La importancia de un acuerdo de colaboracion
para que los dos sistemas (FALFRA y OMS) pue-
dan interactuar e intercambiar informacion. Pre-
viamente es necesario conocer el Sistema de OMS
por parte de los paises de la Red EAMI.

- La necesidad de una continuidad en el fortaleci-
miento de las capacidades y competencias de los
PUCs de las Autoridades en medicamentos. Incluir
la valoracion de riesgos asociados a los medicamen-
tos falsificados y fraudulentos.

- Compartir materiales de las campafias de comuni-
cacion hacia los ciudadanos.

. Compartir las actuaciones implementadas para
combuatir la venta de medicamentos a través de in-
ternet.

« Reforzar los sistemas de inspeccién de las Autori-
dades.

La necesidad de una informacion fluida entre los
PUC y las méximas Autoridades dentro de cada
pals.

Importancia de un observatorio regional que per-
mita medir el impacto socioeconémico de los
medicamentos falsificados y fraudulentos en los
sistemas de salud.

Participantes en el centro de formacién de Cartagena de indias durante el Seminario “Impulsar el intercambio de experiencias en la lucha
contra los medicamentos falsificados y fraudulentos en Iberoamérica y la implementacion del Sistema FALFRA”.
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Red
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2015 26 al 29 de octubre

3. La Antigua,
Guatemala

Taller “Validacién del Reglamento Técnico Centroamericano de Farmacovigilancia y definicién de funcionalida-
des del Sistema de Farmacovigilancia Centroamericana de Reacciones Adversas a Medicamentos (FACEDRA)”

Objetivo

En colaboracién con la Secretaria Ejecutiva del Con-
sejo de Ministros de Salud de Centroamérica (SECO-
MISCA), con el objetivo de validar la propuesta de
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) en el
que se definen las directrices regulatorias de las ac-
tividades de farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano. Revisar y definir las funcionalidades
operativas del sistema de informaciéon de Farmaco-
vigilancia Centroamericana de Datos de Reacciones
Adversas y su vinculacién con la propuesta de RTCA

Plan Estratégico 2014-2018

de Farmacovigilancia. Revisar y consensuar los dic-
cionarios técnicos que se requieren para el funciona-
miento de la base de datos de FACEDRA.

Conclusionesy

acuerdos alcanzados

- Revision del texto del RTCA de Farmacovigilancia,
para alcanzar un texto final de consenso, para su
posterior tramitacion a través de SECOMISCA.

« Aspectos estructurales del diccionario de medica-
mentos y tablas de referencia para el futuro sistema

26

de informacién FACEDRA, siguiendo una estruc-
tura similar a las existentes en el sistema espafiol
de farmacovigilancia (MedDRA, NOMENCLATOR,
RAEFAR).

Determinacion de los pasos a seguir para la creacion
del Diccionario Centroamericano de Medicamentos,
con diversas opciones estratégicas para su cumpli-
mentacion.

Discusion de los datos sobre la situacion en cada
pais de las unidades o centros de farmacovigilancia
(normativas, personal, recursos).

Participantes en el centro de formacién de
La Antigua, Guatemala durante el Taller
para la “Validacion del Reglamento Técnico
Centroamericano de Farmacovigilancia y
definicion de funcionalidades del Sistema
de Farmacovigilancia Centroamericana

de Reacciones Adversas a Medicamentos
(FACEDRA)”.



2016

29 de febrero al 4 de marzo

05

Fortalecimiento de las competencias y capacidades de las
autoridades reguladores de medicamentos de Iberoamérica

4. Montevideo, Uruguay

Seminario “Normalizacién de actividades relacionadas con las preparaciones magistrales y oficinales ela-
boradas en farmacias y servicios de farmacia hospitalarios de Iberoamérica”

Objetivo

Impulsar las actividades relacionadas con el Formu-
lario Iberoamericano de preparados magistrales y ofi-
cinales, tales como la elaboracién, aprobacion, reco-
nocimiento e inclusién de monografias, y establecer
una Guia de Buenas Practicas para la elaboracién y el
control de preparados magistrales y oficinales.

Conclusiones 'y

acuerdos alcanzados

- Laimportancia de firmar un Acuerdo de Colabora-
cion entre los paises que conforman la red EAMI
para que el Formulario Iberoamericano avance y
constituya un instrumento de trabajo importante
para la elaboracion de preparaciones magistrales
y oficinales.

- La necesidad de una continuidad en el fortaleci-
miento del grupo de trabajo del Formulario Ibe-
roamericano de EAMI, orientando sus actividades
a las necesidades de los paises de acuerdo con
sus realidades, compartiendo sus experiencias y
conocimientos.

- Proyectar el desarrollo de un formulario de pre-
parados magistrales y oficinales en la regién de
Centroamérica que pueda ser trabajado como un
reglamento técnico sanitario y que se desarrolle
bajo los auspicios del Sistema de Integracién
Centroamericano (SICA).

- Consolidar los acuerdos previos de la red EAMI,
sobre la Guia de Buenas Practicas de Elaboracion
y Control de Calidad de Preparaciones Magistra-
les. Continuar trabajando en la implementacion
de la Guia a través de la elaboracién de una lista

de verificacion que ayude a las Autoridades sa-
nitarias encargadas de velar por el buen funcio-
namiento de la Guia en cuanto a su aplicacién.

Seguir profundizando sobre los criterios de selec-
cién y la estructura de las monografias, asi como
consensuar los criterios que apliquen a los comités
para la evaluacion y aprobaciéon de monografias.

Establecer una plataforma electrénica a través de
la pagina web de la red EAMI, que permita:
« Trabajaren grupo, a través del espacio de trabajo

privado (eRoom) definido en la linea tematica
del Formulario Iberoamericano.

-+ Incorporar la informacion de los formularios na-
cionales disponibles en formatos electrénicos o
en papel.
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« Establecer espacios de trabajo para el desarro-
llo de las monografias que sean desarrolladas
en el contexto del Formulario Iberoamericano.

. Establecer Puntos Unicos de Contacto (PUCs)
designados por la Autoridad de regulacion en
medicamentos de cada pais, y que den conti-
nuidad al grupo.

« Para los paises de la Red EAMI que tienen publicadas
farmacopeas y formularios nacionales, proponer a las
autoridades de la Red EAMI que establezcan un sis-
tema de donaciones o permisos 0 accesos gratuitos
a los formularios nacionales, de manera que puedan
acceder de manera gratuita los centros sanitarios pu-
blicos que elaboren preparaciones magistrales y pre-
paraciones oficinales de la regién de Iberoamérica.

Participantes en
el Seminario de
“Normalizacion de
actividades relacionadas
con las preparaciones
magistrales y oficinales
elaboradas en farmacias
y servicios de farmacia
hospitalarios de
Iberoamérica”, celebrado en
| Montevideo, Uruguay.



Red

2016

28 de noviembre al 2 de diciembre

5. La Antigua,
Guatemala

Seminario “Consolidacién del Sistema Regional de Farmacovigilancia en Centroamérica y Republica

Dominicana”

Objetivo

Consolidar el Programa Regional de Farmacovigilan-
cia de Centroamérica y Republica Dominicana y tra-
bajar en la estandarizacién de los procesos regulato-
rios relativos a la Farmacovigilancia y su vinculacion
con la evaluacion y registro de medicamentos, ha-
ciendo uso de tecnologias de informacién interopera-
bles, que favorezcan el desarrollo del Catalogo Cen-
troamericano de Medicamentos (CCM) y del Sistema
de Farmacovigilancia Centroamericana de Datos de
Reacciones Adversas (FACEDRA).

Conclusiones y acuerdos alcanzados
. Consenso en que las plataformas informaticas Cata-
logo Centroamericano de Medicamentos y Farmaco-
vigilancia Centroamericana de Datos de Reacciones
Adversas (FACEDRA) son herramientas Utiles para
gestionar informacion de registro sanitario y farmaco-
vigilancia en Centroamérica y Republica Dominicana.

« La implementacién del CCM permitiria ordenar
y compartir la informacién de los registros sanita-
rios, requiriendo que los paises inicien el proceso
de estandarizacion de terminologia internacional
aplicable en las plataformas informaticas regionales
y analicen las posibilidades para la exportacién de
los datos de registro sanitario de sus sistemas de
informacion, a través de la estructura consensuada.

- Se implementarad una prueba piloto de la carga de
datos en el CCM contando para esta actividad con
el apoyo de El Salvador, Panama y Republica Do-
minicana.

. Para la implementacién de FACEDRA se considera
pertinente que cada uno de los paises identifique
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las acciones necesarias que debera realizar la Auto-
ridad Reguladora Nacional para su adopcion.

- Se reconoce la necesidad de conformacién de un
Grupo Técnico de Registro Sanitario (GTRS), que,
a través de la revisi6 y adopcion de una estructura
armonizada de Ficha Técnica de los medicamentos
registrados, inicie el proceso de elaboracion de las
mismas.

+ Dada la situacién favorable en cuanto al respaldo de
las Autoridades y la capacidad instalada actual, se
considera procedente iniciar la ruta para la implemen-
tacién de una prueba piloto de FACEDRA en los paises
de Costa Rica, Panama y Republica Dominicana.

- En el caso de Belice, trabajaréa de manera nacional
en la traduccién al inglés de las guias de uso de las
plataformas.

- En el caso de Costa Rica, dado que aun no dispo-
ne de un moédulo exclusivo para farmacovigilancia
dentro del Sistema en linea “Registrelo”, realizara
las gestiones pertinentes con la Direccion de Regu-
lacién para que se analice la compatibilidad de la
plataforma FACEDRA.

- Los paises de El Salvador, Guatemala, Honduras y
Nicaragua, se consideraran en una segunda fase de
implementacién de FACEDRA.

Participantes durante el Seminario de “Consolidacion del Sistema Regional de Farmacovigilancia en Centroamérica y Repablica
Dominicana”, celebrado en La Antigua, Guatemala.
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2017 22 al 26 de mayo

05

Fortalecimiento de las competencias y capacidades de las
autoridades reguladores de medicamentos de Iberoamérica

6. Cartagena de Indias,
Colombia

Seminario “Consolidaciéon del Sistema FALFRA como herramienta de intercambio de informacién en la
lucha contra los medicamentos falsificados y fraudulentos en Iberoamérica”

Objetivo

Fortalecer las capacidades de la red de responsables
de dichas autoridades en la lucha contra los medica-
mentos falsificados y fraudulentos mediante el inter-
cambio de experiencias. Consolidar el uso del Sistema
FALFRA como medio para facilitar la notificacién y se-
guimiento de cada caso y las actuaciones coordinadas
entre las Agencias reguladoras. Establecer alianzas de
colaboracién, sinergismos y complementariedad con
OPS/OMS en materia de medicamentos falsificados y
fraudulentos.

Conclusiones y acuerdos alcanzados

- Seguir avanzando en mejorar los instrumentos de
colaboracién entre los paises de la region de Ibe-
roamérica para la lucha contra los medicamentos
falsificados y fraudulentos, en particular, el sistema
FALFRA, la venta ilegal de medicamentos a través
de internet y la red de alertas.

- Revisar en el Sistema FALFRA el protocolo de ins-
trucciones de uso en el apartado de definiciones
adaptandolo a las adoptadas por el Mecanismo de
productos médicos de calidad subestandar y falsifi-
cados (SF) de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y mejorar la interfaz de usuario para hacer
mas eficiente el uso de la herramienta.

« Actualizar la Guia de Internet incluyendo las suge-
rencias de los paises, y se adaptara por cada pais
para su uso en las investigaciones contra la venta
ilegal de medicamentos a través de internet.

. Poner en marcha la trasferencia de informacién
desde FALFRA al sistema de alertas de la red EAMI
y al sistema global de alertas rapidas de OMS.

- Establecer actuaciones especificas sobre la deman-

day oferta de medicamentos falsificados y fraudulen-
tos, orientando las campafas de concienciacion a los
ciudadanos y compartiendo las experiencias entre
los paises de la regién iberoamericana. Se trabajara
en la creacion de una campafia regional que pueda
ser usada en cada uno de los paises.

- Analizar los marcos legales de los paises, y estudiar
la posibilidad de reforzarlos en relacién a la lucha
contra los medicamentos falsificados y fraudulentos

en el marco de la convencion Medicrime del Con-
sejo de Europa.

Promover en cada pals la participacion activa en el
mecanismo de la OMS para medicamentos subs-
tandard vy falsificados y la utilizacién de los docu-
mentos adoptados como referencia en el disefio de
actuaciones.

Poner en funcionamiento el Observatorio Regional
EAMI sobre la venta de medicamentos a través de
internet.

5 Cooperacion

SEMINARIO: CONSOLIDACION DEL SISTEMA FALFRA COMO HERRAMIENTA
DE INTERCAMBIO DE INFORMACION EN LA LUCHA CONTRA LOS MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS Y FRAUDULENTOS EN IBEROAMERICA

Cartagena de Indias (Colombia), 22 al 26 de mayo de 2017

Cooperacion &
Espanola

o

Red

Ponentes durante el Seminario de “Consolidacion del sistema FALFRA como herramienta de intercambio de informacién en la lucha contra los
medicamentos falsificados y fraudulentos en Iberoamérica”, celebrado en Cartagena de Indias, Colombia.
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2017

7. Cartagena de Indias,
Colombia

Objetivo

Llevado a cabo durante el Seminario “Consolidacién
del Sistema FALFRA como herramienta de intercam-
bio de informacién en la lucha contra los medica-
mentos falsificados y fraudulentos en Iberoamérica”
con el objetivo de regular la venta de medicamentos a
través de internet y crear un observatorio para vigilar la
venta de medicamentos a través de internet.

Plan Estratégico 2014-2018

24 a 26 de mayo de 2017

Sesiones “Observatorio Regional de la venta de medicamentos a través de internet en Iberoamérica”

Conclusiones y acuerdos alcanzados
Poner en funcionamiento el Observatorio Regional
EAMI sobre la venta de medicamentos a través de in-
ternet.

- Establecer mecanismos legales para combatir la
venta de medicamentos a través de internet, cuan-
do no exista la autorizaciéon debida y/o licencia
respectiva o, existiendo la autorizaciéon debida y/o
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licencia respectiva, tal actividad se desarrolle fuera
de los lineamientos definidos.

- Comunicar a la poblacién sobre los peligros de con-

sumir medicamentos adquiridos a través de sitios
web, que no cuenten con la autorizacién debida y/o
licencia respectiva; asimismo, cuando existiendo tal
autorizacién y/o licencia, esta actividad se desarrolle
fuera de los lineamientos definidos.

Participantes durante las Sesiones del
Observatorio Regional de la venta de
medicamentos a través de internet en
Iberoamérica, celebrado en Cartagena
de Indias, Colombia.



Fortalecimiento de las competencias y capacidades de las
O 5 autoridades reguladores de medicamentos de Iberoamérica

2017 23 a 27 de octubre de 2017

8. La Antigua,
Guatemala

Taller “Validacién operativa de la Plataforma de Farmacovigilancia Centroamericana de Datos de Reaccio-
nes Adversas a Medicamentos (FACEDRA)”

Objetivo

En colaboracién con Secretaria Ejecutiva del Consejo
de Ministros de Salud de Centroamérica (SECOMIS-
CA) con el objetivo de consolidar el Programa Regional
de Farmacovigilancia de Centroamérica y Republica
Dominicana mediante el desarrollo de competencias
técnicas para el uso y analisis de datos en la platafor-
ma FACEDRA vy el diccionario de terminologia médica
MedDRA vy validar las funcionalidades operativas de
FACEDRA.

Conclusiones y acuerdos alcanzados

- Dado que se usara el diccionario MedDRA como
diccionario de terminologia médica en el proceso
de implementacién de la plataforma FACEDRA, los
participantes se comprometen a practicar los conoci-
mientos impartidos en el taller y replicar la capacita-
cién con los demas miembros de sus Centros Nacio-
nales. SECOMISCA, en coordinacion con MedDRA
MSSO (Maintenance and Support Services Organi-
zation), facilitara capacitaciones virtuales como parte
del seguimiento de la adopcién de este diccionario.

- Dentro del plan de trabajo del afio 2018 del Grupo
Regional de Farmacovigilancia, se incorporara la va-
lidacion de los procedimientos operativos regionales
necesarios para la implementacion de la plataforma
FACEDRA, asi como también el desarrollo de un
plan de formacién continua que permita el proceso
de implementacion de la plataforma FACEDRA.

- Los Centros Nacionales de Farmacovigilancia
desarrollaran los procedimientos operativos na-
cionales que complementen el proceso de imple-
mentacion de la plataforma FACEDRA como parte

del fortalecimiento de las acciones nacionales de
farmacovigilancia.

. SECOMISCA coordinara con UMC (Uppsala Moni-

toring Centre) las pruebas técnicas para el proce-
so de transmision de datos de los paises de la re-
gion con la base de datos mundial del Programa
de Seguridad de Medicamentos de OMS.

Los paises que no son parte del Programa de
Seguridad de Medicamentos de OMS gestiona-
ran de manera individual su incorporacién como
miembros del programa.

- La AEMPS reitera su apoyo técnico y tecnolégico

para el proceso de implementacién de la platafor-
ma FACEDRA, durante el afio 2018.

- Los Centros Nacionales de Farmacovigilancia con-
tinuaran con el proceso de implementacién de la
plataforma FACEDRA y desarrollardn estrategias
necesarias para el proceso de divulgacién y uso

del portal regional Noti-FACEDRA, ademas de la
identificaciéon de potenciales actores clave que
permitan el desarrollo de las actividades naciona-
les de farmacovigilancia.

- En apoyo al requerimiento de las capacitaciones

internas en cada uno de los paises, SECOMISCA
facilitara material referente a Noti-FACEDRA y base
de datos de FACEDRA para que pueda ser usado
por los Centros Nacionales de Farmacovigilancia
en sus jornadas de promocién de la notificacién y
capacitacion interna.

. SECOMISCA coordinara con la Red de Comunica-

dores una estrategia para la promocion de notifi-
cacion y uso seguro de medicamentos.

- Para facilitar la capacitacién interna de los Centros

Nacionales de Farmacovigilancia, la AEMPS dejara
abierta la version disponible para FACEDRA hasta
el 2 de noviembre de 2017, con la finalidad de que
puedan familiarizarse con la plataforma.

Participantes
durante el Taller de
Validacion operativa
de la Plataforma de
Farmacovigilancia
Centroamericana

de Datos de
Reacciones Adversas
a Medicamentos
(FACEDRA) en La
Antigua, Guatemala.
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9. La Antigua,
Guatemala

Objetivo

Potenciar la cooperacién, colaboracién y comunica-
cion entre las Autoridades sanitarias de la Red EAMI
con el fin de incrementar la calidad y eficiencia en las
actividades relacionadas con las preparaciones magis-
trales y oficinales elaboradas en farmacias y servicios
de farmacia hospitalarios de |beroamérica.

« Contribuir al fortalecimiento de capacidades del per-
sonal técnico de las Autoridades reguladoras y las
instituciones sanitarias, a través del intercambio de
experiencias y conocimientos de los paises que con-
forman la Red EAMI.

- Puesta en comun de las monografias seleccionadas
como proyecto piloto en la implementacion del For-
mulario Iberoamericano.

« Implementacion de estudios de estabilidad de las
formulas magistrales y preparados oficinales.

- Acuerdo de los procedimientos para la inclusion de
las monografias en el Formulario.

Plan Estratégico 2014-2018

20 a 24 de noviembre de 2017

Seminario “Hacia un Formulario Iberoamericano comun: seleccion e inclusién de monografias y evaluacion

de la utilidad préactica de los documentos establecidos”

Avance en el empleo del check-list para la elabora-
cién y el control de las formulas magistrales y pre-
parados oficinales.

Conclusiones y acuerdos alcanzados

Reforzar las actuaciones del espacio de trabajo del
Formulario Iberoamericano. Para ello se establece-
ran reuniones trimestrales via Webex para compar-
tir informacioén y hacer el seguimiento del Formula-
rio y asi continuar con los trabajos iniciados.

Incorporar al espacio de trabajo de Formulario Ibe-
roamericano a los técnicos que han realizado el se-
minario celebrado en La Antigua en noviembre 2017.

Trabajar los acuerdos previos de la Red EAMI, so-
bre la Guia de Buenas Practicas de Elaboracion y
Control de Calidad de Preparaciones Magistrales y
Oficinales. Continuar trabajando en la implementa-
cién de la Guia a través del check list elaborado
que ayude a las Autoridades sanitarias encargadas

Participantes en el
Seminario “Hacia un
Formulario Iberoamericano
com(n: seleccion e inclusion
de monografias y evaluacion
de la utilidad practica de los
documentos establecidos”,
celebrado en la Antigua,
Guatemala.

de velar por el buen funcionamiento de la guia en
cuanto a su aplicacion.

Reiterar el compromiso alcanzado en Montevideo
en el afio 2016, de proyectar el desarrollo de un for-
mulario de preparados magistrales y oficinales en la
region de Centroamérica y que pueda ser trabajado
como un reglamento técnico sanitario, que se desa-
rrolle bajo los auspicios del Sistema de Integracion
Centroamericano (SICA).

Avanzar sobre los criterios de seleccién de mono-
grafias, abordando inicialmente las siguientes: Agua
de Cal, Alcohol Alcanforado y Sulfato de Cobre.

Potenciar el trabajo orientado a la identificacion de
preparaciones magistrales destinadas al tratamiento
de enfermedades raras.

Utilizar la plataforma del Formulario Iberoamericano
de la pagina web de la Red EAMI para:

- Aprovechar el espacio de trabajo privado (eRoom)
definido en la linea tematica del Formulario Ibe-
roamericano, para intercambiar informacion.

« Incorporar las monografias para su consulta pu-
blica y posterior aprobacion por el grupo

. Establecer Puntos Unicos de Contacto (PUCs)
designados por la Autoridad de regulacion en
medicamentos de cada pals, y que den conti-
nuidad al grupo.

Continuar con las donaciones o permisos o accesos
gratuitos a los formularios nacionales, de manera
que puedan acceder de manera gratuita los cen-
tros sanitarios publicos que elaboren preparaciones
magistrales y preparaciones oficinales de la region
de Iberoamérica.



Principales documentos de la

estrategia de formacion

- Estrategia de Fortalecimiento de Competencias y
Capacidades de las Autoridades Reguladoras en
Medicamentos de la regién de Iberoamérica (apro-
bado el 19 de septiembre de 2016).

. Formulario para la designacién de los Puntos Uni-
cos de Contacto “Coordinador de Formacién” (cir-
culado el 20 de enero de 2017).

- Manual del usuario de la Plataforma de Formacién
de la red EAMI (circulado el 3 de febrero de 2017).

« Programacion de actividades 2018-2019, en co-
laboracién con AECID: Capacitacién en productos
objeto de evaluacion, autorizacién y control por las
autoridades competentes en medicamentos de la
Red EAMI (agosto de 2017).

05

Principales resultados de la

estrategia de formacion

- Red de Puntos de Contacto “Coordinadores de For-
macién”, integrado por profesionales cualificados,
con liderazgo y responsabilidad: Andorra, Argenti-
na, Brasil, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador,
El Salvador, Espafia, Honduras, México, Paraguay,
Perd, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

« Proveer de una plataforma tecnolégica que permi-
ta la creaciéon de un “calendario de cursos” que
incrementa la transparencia y difusion de la for-
macién a través de los miembros de la Red EAMI:
puesta en marcha en enero de 2017.

. Integraciéon de “cursos internacionales”! dentro

!'Curso internacional: Incluye entre otros, jornadas, encuentros,
talleres, PIFTE (Programa Iberoamericano de Formacion Técnica
Especializada de la AECID) en el cual participen mas de dos paises.
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Fortalecimiento de las competencias y capacidades de las
autoridades reguladores de medicamentos de Iberoamérica

de los planes o programas de formacién anuales /
bianuales de cada Agencia, que permitan convocar
a toda o parte de la Red EAMI:

« Curso Virtual organizado INVIMA: VIGILANCIA
POST-COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS (02/08/2017-1/12/2017)

Puesta en marcha del eRoom de formacion de la
Red EAMI con una sala abierta para cada una de
las lineas estratégicas que permite el intercambio
rapido de documentos e informacién asi como un
espacio de foro y consulta.

Teleconferencia de coordinacién con PUC forma-
cion en el afio 2017



Visualizacion
de la Red EAMI

El desarrollo de una estrategia de visualizacién de la Red EAMI
resulta esencial para garantizar la consecucion de sus Objetivos
Estratégicos, entre otros:

1. Potenciar la cooperacion, colaboracién, coordinacién y co-
municacién entre las Autoridades sanitarias de la Red de
modo que permita incrementar la calidad, la eficiencia y el
impacto de las actuaciones de cada Autoridad regulatoria.

2. Poner en marcha un plan de comunicacion efectivo entre los
miembros de la Red, los organismos internacionales corres-
pondientes y la sociedad.

Todo ello implica el disefio de herramientas y recursos de comu-
nicaciéon que permitan retroalimentar los procesos, intercambiar
mejores experiencias y difundir el conocimiento en la Red. Asi-
mismo, es preciso implementar espacios de difusién del conoci-
miento para la Red y aprovechar los espacios de otros organis-
mos internacionales y de la sociedad.

Por lo anterior ha resultado esencial el desarrollo y la sostenibili-
dad de Tecnologias de la Informacién con el objetivo de comple-
mentar y apoyar la interoperabilidad de las actuaciones de las
lineas tematicas.

La estrategia se dirige tanto a las Autoridades y beneficia-
rios miembros de la Red como a la poblacién en general y
abarca las siguientes lineas de actuacién y herramientas de
difusién:

Comunicacién interna

Tiene como objetivo la sistematizacion y estructuracion de la in-
formacion de forma que garantice una gestion eficaz de las lineas
de trabajo y proyecto, asi como asegurar una fluida y eficiente
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comunicacién entre los miembros del Red, los Grupos de trabajo
y los miembros del Secretariado.

Con el fin de reforzar esta coordinacion a través del Secretariado, se
han puesto en marcha tanto la direccién de correo electrénico de co-
municacién de la Red EAMI (comunicacion_redeami@redeami.net)
como la direccién de correo electrénico de formacién de la Red
EAMI (formacion_redeami@eami.net) en enero de 2017.

Comunicacion externa

Tiene como objetivos:

- Poner en conocimiento del publico de interés y el publico en
general los proyectos desarrollados por la red: sus objetivos, su
vision, su misién, su creacion.

- Divulgar los avances realizados y los resultados obtenidos a lo
largo del tiempo.
- Proporcionar una base documental y material de referencia.

- Visibilizar y dar acceso a la informacién institucional de las Au-
toridades de todos los paises miembros.

- Difusion de nuevos conocimientos a nivel local, nacional y regional.

- Informacion y actualizacién de todas las actividades y docu-
mentos dentro de las lineas temaéticas de la Red.

Las herramientas de difusién desarrolladas por la Red EAMI con
el fin de reforzar esta comunicacién externa son las siguientes:

- Creacién de un logo e imagen corporativa. Contribuyendo a
la visibilidad de la Red mediante la inclusién del logo en la
pagina web de cada una de las Autoridades de medicamentos
Iberoamericanas.


mailto:comunicaci
mailto:formaci

- Web y tecnologias de la informaciéon / Web
propia de la Red / Redes sociales / Redes de
expertos. De la misma forma, se ha impulsado
la presentacion de informacién generada por los
diferentes miembros a través de pagina web de
la Red EAMI www.redeami.net, presentada en el
XI Encuentro EAMI en Cuba en 2016. La pagina
web de la Red EAMI es un lugar de encuentro
y divulgacién de informacion sobre las distintas
instituciones integradas en la organizacion.

Elintercambio y la rapida transmisién, a través de
la web, de las medidas adoptadas por cada pais
miembro de la Red EAMI, en relacion a las dife-
rentes alertas de medicamentos (calidad, seguri-
dad, falsificados, o fraudulentos) emitidos por los
diferentes paises iberoamericanos, es clave para
minimizar riesgos y mejorar la proteccion de la
salud y la seguridad de los ciudadanos de toda
la comunidad iberoamericana, siendo también
de gran utilidad para los profesionales sanitarios.

Asimismo, recursos tales como la nueva cuenta
Twitter y el canal Youtube, ya en funcionamiento
desde 2016, forman parte de las actividades que
buscan potenciar la difusion y tener una comuni-
cacion rapida, directa y efectiva con el publico en
relacion a todas las actividades llevadas a cabo por
la Red. Sélo durante el 2017 la Red EAMI difundio
informacion mediante 394 tweets a través de esta
plataforma, generando mas de 4.000 impresiones
(numero de veces que los usuarios han visitado
estos tweets) en el ultimo cuatrimestre del afio y
llegando a mas de 100 seguidores a dia de hoy.

- Material informativo con divulgacién sobre activi-
dades y resultados propios de la Red / Notas de
Prensa / Talleres y seminarios / Notas Informati-
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vas. La pagina web de la Red no es solamente un
elemento centro que sirve para ofrecer informacion
directa de la Red, sino también como herramienta
de difusion de otras actividades de interés general.
(Ver Anexo IV: Notas Informativas.)

Sistema de administracién de usuarios,
encuentros y formacion de la Red EAMI: Manual
de usuario (aprobado noviembre de 2016)

Guia de uso Aplicativo Red de Alertas Seguridad
Calidad y Falsificados y Fraudulentos (febrero
2016, revisado septiembre 2016)

Manual Plataforma formacioén (febrero 2017)

Manual de utilizacion del Logo de la Red EAMI

Visualizacién de la Red EAMI

Estadisticas de la web
Desde la creacion en enero de 2016 del nuevo
sitio www.redeami.net, las visitas a la pagina han
aumentado exponencialmente, alcanzando las
40.103 en diciembre de 2017.

Del total de visitas recibidas durante los afios
2016 y 2017, el 84,6% eran nuevos usuarios,
lo que demuestra el interés creciente que ha
despertado el nuevo portal www.redeami.net.
Los contenidos que més se han visitado, tras la
pagina de inicio que registra un 19,7% del total
de las visitas, son la pagina donde los usuarios
pueden registrarse para participar en encuentros
organizados por la Red EAMI (6,6%), el Direc-
torio de Autoridades en Medicamentos de lbe-
roamérica (6,5%) y el buscador de Alertas Sani-
tarias (4,4%).

Visitas a la pagina web desde el lanzamiento del portal Red EAMI

Visitas pagina Web
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http://www.redeami.net/

Nuevos usuarios 2016-2017

Estadistica Twitter

Seguidores en Twitter
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Paginas mas visitadas 2016-2017
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Visitas por paises 2016-2017 :
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Pais Usuarios

‘ o
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Espafia 19,98%
México 11,28%
El Salvador 8,43%
Colombia 7,79%
Estados Unidos 5,54%
Reino Unido 5,50%
Pert 4.46%
Argentina 3,21%
Paraguay 2,79%
Ecuador 2.38%
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Visualizacion de la Red EAMI

*Fuente: Google Analytics



06 Visualizacién de la Red EAMI

Otras actividades para visualizar la Red EAMI 4. Puesta en marcha de la direccion de correo electrénico de co-
Presentacion de actividades de la Red en reuniones de otras ins- municacién de la Red EAMI (comunicacion_redeami@redeami.
tituciones: net) en enero de 2017.

5. Puesta en marcha de la direccién de correo electrénico de for-
macion de la Red EAMI (formacion_redeami@eami.net) en ene-
ro de 2017.

6. Puesta en marcha de la cuenta de Twitter para la Red EAMI (@
RedEAMI) en febrero de 2017, para compartir informacién ge-
nerada por la Red EAMI e informacién de interés multinacional
generada por las instituciones miembros de la Red.

1. Participacién de la AEMPS en representacion de la Red EAMI,
durante la 16* International Conference of Drug Regulatory Au-
thorities (ICDRA), en Rio de Janeiro, Brasil, en agosto de 2014.

2. Reunién AEMPS - Fundacién internacional y para Iberoamérica
de administracién y politicas publicas (FIIAPP) en Madrid, Es-
pafia, en octubre de 2015.

3. Reunién AEMPS - Real Academia Nacional de Medicina para la
colaboracién en la elaboracion del Diccionario panhispanico de
términos médicos junto a las Academias Latinoamericanas de
Medicina integradas en ALANAM (Asociacion Latinoamericana
de Academias Nacionales de Medicina), en Madrid, Espafia, en
noviembre de 2015.

Red .
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Acuerdos de colaboracion

Acuerdos de Colaboracion

En el periodo 2014-2018 se han elaborado, firmado y/o puesto
en marcha los siguientes acuerdos de colaboracion:

|. Memorando de Cooperacién entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la Secretaria Ejecu-
tiva del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y
Republica Dominicana para la Consolidacion del Programa
Regional de Farmacovigilancia para Centroamérica y Republi-
ca Dominicana. Firmado en el afio 2014.

.Memorando de Entendimiento entre la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de Es-
pafa y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA) de la Republica de Colombia sobre la
cooperacion para el fortalecimiento de las capacidades técni-
cas y cientificas de INVIMA sobre los productos bajo vigilancia
sanitaria. Firmado en el afio 2014.

IIl. Carta de Intencién sobre la implementaciéon del Observa-
torio Regional de venta de medicamentos por internet, for-
mado por las agencias sanitarias de Colombia, El Salvador,
Espafia, México y Paraguay y las autoridades de regulacion
en materia de consumo de los paises de Centroamérica, con
el objetivo de vigilar la venta de medicamentos a través de
Internet en Centroamérica. Firmado en el afio 2016.

IV. Memorando de Entendimiento entre la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de Espafia'y
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas de la Republica
de Panam4, en el dominio de la cooperacién técnica y del
intercambio de informacién. Firmado en el afio 2016.

V. Memorando Marco de Entendimiento para la Cooperacion
Técnica sobre regulacién y uso de medicamentos y produc-
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tos sanitarios, entre OPS/OMS y AEMPS. Firmado en el afio
2016.

VI. Memorandum Marco de Entendimiento entre la Secretaria
de Salud de los Estados Unidos Mexicanos y la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Firmado
en el afio 2016.

VII. Memorando de Entendimiento entre la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de Es-
pafia y el Ministerio de Salud de Andorra sobre la coopera-
cién en materia de medicamentos, productos sanitarios y
cosmeéticos. Firmado en el afio 2017.

VIII. Convenio de colaboracién entre la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios y la Agencia Espafiola de
Cooperacioén Internacional para el Desarrollo para la consoli-
dacién del Programa Regional de Farmacovigilancia para Cen-
troamérica y Republica Dominicana. Firmado en el afio 2017.

Coordinacion de actuaciones entre la
Organizacion Panamericana de la Salud/
Organizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS) y la Red EAMI

Actividades para la coordinacién de actuaciones entre la OPS/
OMS con el fin de:

- Identificar acciones e iniciativas en curso y proyectadas por la
Red EAMI y OPS para su coordinacién, complementariedad y
busqueda de sinergias.

- Valorar la viabilidad de preparar programas de formacién com-
plementarios, armonizados y acreditados que favorezcan el
fortalecimiento de capacidades entre la Region de las Améri-
cas y la Unién Europea.



Actividades de coordinacion entre OPS/OMS y Red EAM Lugary fecha

1. Enero 2014
Reunion presencial OMS — AEMPS: coordinacion de acciones entre la OPS/OMS y la Red EAMI en notificacion e intercambio
de informacién sobre medicamentos falsificados.

2. Enero 2014
Teleconferencia OMS — AEMPS: coordinacién de acciones entre la OPS/OMS y la Red EAMI en notificacion e intercambio de

informacion sobre medicamentos falsificados.

3. Febrero 2014
Teleconferencia OMS — AEMPS : coordinacion de acciones entre la OPS/OMS y la Red EAMI en notificacién e intercambio de

informacioén sobre medicamentos falsificados

4, Abril 2014
Reunion presencial OMS — AEMPS: para explorar posibles vias de colaboracién de los sistemas de transmision de informacion
sobre medicamentos falsificados y fraudulentos en América Latina y evitar duplicacién de esfuerzos.

b. Octubre 2014
Reunién presencial en el marco del X EAMI en El Salvador: para avanzar en los temas tratados en la anterior reunién presencial

y conocer la opinién de los miembros de la Red EAMI.

6. Enero 2015
Reunion presencial OMS — AEMPS para evaluar la compatibilidad y viabilidad de que ambos sistemas de transmisién de infor-
macion puedan interactuar e intercambiar informacion.

7. Febrero 2015
Teleconferencia OPS — AEMPS: coordinacion de acciones entre la OPS/OMS y la Red EAMI en formacién y medicamentos

. falsificados.
|
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O 7 Acuerdos de colaboracién

Actividades de coordinacion entre OPS/OMS y Red EAM Lugar y fecha

Marzo 2015
Teleconferencia OPS — AEMPS: coordinacion de acciones entre la OPS/OMS y la Red EAMI en formacién y medicamentos
falsificados.

Marzo 2015
Teleconferencia OPS — AEMPS: coordinacion de acciones entre la OPS/OMS y la Red EAMI en formacién y medicamentos
falsificados.

10.

Reunién presencial del Grupo de Andlisis y coordinacién de actuaciones entre OPS/OMS y la Red EAMI: descripcion de las Mayo 2015

lineas tematicas prioritarias del Plan Estratégico 2014-2018 de la Red EAMI, coordinacién de actividades, certificaciéon de acti-
vidades de formacién de la Red EAMI, y coordinacion con las actividades de formacién de OPS.

11.

Teleconferencia OPS — AEMPS: en la que se trataron temas relativos al Memorando Marco de Entendimiento para la Coope- Septiembre 2016

racién Técnica sobre regulacion y uso de medicamentos y productos sanitarios entre OPS/OMS y AEMPS, y a la estrategia de
formacién conjunta.

12.

Teleconferencia OPS — AEMPS en la que se trataron temas relativos al Memorando Marco de Entendimiento para la Coope- Febrero 2017
racién Técnica sobre regulacion y uso de medicamentos y productos sanitarios, entre OPS/OMS y AEMPS, a la estrategia de
formacién de la Red EAMI, a la lucha contra los medicamentos falsificados y a la lucha contra las resistencias a medicamentos
antimicrobianos.

13.

Washington, EE.UU.,

Reunion presencial de seguimiento del Memorando Marco de Entendimiento para la Cooperacién Técnica sobre regulacién y bril 2017
abri

uso de medicamentos y productos sanitarios, entre OPS/OMS y AEMPS: desarrollo de plan de trabajo conjunto para los afios
2018y 2019.
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X Encuentro EAMI en El Salvador 2014

Resumen

Tuvo lugar en San Salvador, El Salvador, del 22 al 24 de octubre
de 2014.

El Salvador, oficialmente Republica de El Salvador, es un pais
de América Central ubicado en el litoral del océano Pacifico con
una extension territorial de 21041 km2. Actualmente cuenta con
una poblacién estimada de 6178583 habitantes. El Salvador li-
mita con Guatemala al oeste y con Honduras al norte y al este,
al sureste el golfo de Fonseca lo separa de Nicaragua, y flan-
queado al sur por el océano Pacifico. Su territorio esté organizado
en 14 departamentos, 39 distritos y 262 municipios. La ciudad
de San Salvador es la capital del pafs; su &rea metropolitana in-
cluye 14 municipalidades cercanas, y concentra la actividad po-
litica y econdmica de la republica.

|u

El asunto principal de este Encuentro fue el “Estado actual y vi-
sién de futuro de la regulaciéon de los medicamentos. Acceso y
Disponibilidad”. El tltimo dia del encuentro, se llevé a cabo una
sesion plenaria para debatir cémo consolidar EAMI y constituir la
“Red EAMI” trabajando de manera eficiente, aprobando las tres
bases principales de la Red por consenso: Acta de Constitucion,
Plan Estratégico y Estructura y reglas de funcionamiento.

lgualmente, por unanimidad, se nombra a dos nuevos miembros
del Secretariado de la Red EAMI; ANMAT de Argentina y DNVS
de Paraguay y, se acepta que el XI Encuentro de Autoridades
Competentes en Medicamentos de los paises Iberoamericanos,
en el afio 2016 se celebre en La Habana, Cuba, organizado por
el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dis-
positivos Médicos (CEDMED).
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Participaron representantes de Argentina, Bolivia, Brasil, Colom-
bia, Chile, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espafia, Hon-
duras, Nicaragua, México, Panamé, Paraguay, Peru, Portugal,
Uruguay y la industria farmacéutica de Espafia (Farmaindustria),
Portugal (Apifarma), Iberoamérica (Alifar) y EI Salvador.

Documentos generados
1. Memoria del Encuentro

2. Plan estratégico 2014-2018

3. Estructura y reglas de funcionamiento

4. Acta de constitucién de la Red EAMI
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Asistentes al X Encuentro EAMI en el Salvador.
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Xl Encuentro EAMI en Cuba 2016

Resumen

Tuvo lugar en Varadero y La Habana, Cuba, del 21
al 24 de junio de 2016.

La Habana es capital de la Republica de Cuba y el
centro administrativo, politico, cultural y cientifico
del pafs, con una superficie de 727 km?2. Su centro
histérico y sistema de fortificaciones fueron decla-
rados en 1982 por la UNESCO, Patrimonio Cultural
de la Humanidad. Varadero también conocida en
Cuba como la Playa Azul,esta localizada en la Pe-
ninsula de Hicacos, en el norte de la provincia de
Matanzas y a 140 km de la ciudad de La Habana.

En este Encuentro se discutieron los resultados
de la implementacion de las lineas tematicas y se
establecieron acuerdos y desafios futuros. Partici-
paron 48 representantes de Colombia, Costa Rica,

Cuba, El Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras,
México, Panama, Paraguay, Peru, Portugal, Repu-
blica Dominicana, Uruguay y OPS.

Documentos generados
1. Memoria del Encuentro
2. Implementaciéon del Plan estratégico 2014-

2016: Informe del Secretariado de la Red EAMI.
Cuba, 21 de junio de 2016

3. Acuerdos y actuaciones futuras de la Red EAMI

Acuerdos y actuaciones futuras

de la Red EAMI

- Establecer programas o acciones especificas
para favorecer el uso prudente de los antibiéti-
cos, sumandose la Red EAMI a la lucha contra

T

Asistentes al XI Encuentro EAMI en Cuba.
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las resistencias a los antimicrobianos, en un en-
torno favorable de uso racional de los medica-
mentos en la region.

- Profundizar en acciones comunes para facilitar

el acceso de los pacientes a productos biolégicos
y biosimilares que cumplan con las garantias de
calidad, seguridad y eficacia.

- Continuar con el trabajo conjunto para el comba-

te contra los medicamentos falsificados y fraudu-
lentos promoviendo la participaciéon de todos los
actores implicados.

Facilitar entre los miembros de la Red el inter-
cambio de informacién y experiencias de buenas
préacticas regulatorias, con el objetivo de mejorar
la accesibilidad de los medicamentos a la pobla-
cién y contribuir a la sostenibilidad de los siste-
mas de salud en los paises de la Red EAMI.

Trabajar en la estandarizacién de los procesos
regulatorios, utilizando tecnologias de informa-
cién interoperables.

Promover la eficiencia en la capacitacién técni-
co-cientifica de las autoridades de medicamen-
tos y dispositivos médicos para elevar las compe-
tencias regulatorias dentro de la Red.

- Impulsar el liderazgo de las Autoridades regula-

doras de medicamentos y dispositivos médicos
en la divulgacién de informacién sobre uso y
consumo de productos y comunicacion del ries-
go hacia profesionales y ciudadanos.
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Plan Estratégico 2014-2018

En el X encuentro de la Red EAMI, en San Salvador, El Salvador,
se aprobo el Plan Estratégico 2014-2018 de la Red EAMI. Dicho
Plan constituye, junto al Acta de Constitucién de la Red y el do-
cumento Estructura y Reglas de funcionamiento, los documentos
base de la Red EAMI.

El Plan Estratégico ha permitido incorporar a las actividades de la
Red una politica de planificacion, lo que permite concentrar los
esfuerzos y los recursos en las éreas prioritarias de trabajo en las
que son identificadas las necesidades principales de los miem-
bros de la Red. Como parte de la implementacion y seguimiento
de este Plan, se establece la necesidad de una evaluacion a los
dos afios de su puesta en marcha y del mismo modo, al finalizar
su periodo de vigencia con el objetivo de evaluar y analizar el
desarrollo del Plan y el cumplimiento de los objetivos del mismo.

El andlisis del Plan Estratégico 2014-2018, junto con la identifi-
cacioén de nuevas necesidades y nuevos objetivos estratégicos de
las autoridades que forman la Red EAMI, ha de servir de base
para la elaboracion y disefio del segundo Plan Estratégico de
la Red que marque las actuaciones de la misma entre los afios
2018 y 2022 permitiendo, de este modo, avanzar en la mejora
conjunta de capacidades de la Red dando cumplimiento a su
mision.
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Satisfaccion con la Red EAMI

En relacién a la satisfaccion de las Autoridades miembros de la
Red con las actividades desempefiadas dentro del Marco del
Plan Estratégico 2014-2018, se ha obtenido de forma satisfacto-
ria que practicamente el 90% de las Autoridades se encuentran
satisfechos con el trabajo desarrollado por la Red.

Estoy satisfecho con el trabajo desarrollado entre 2014 y 2018
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De la misma forma, las Autoridades han podido valorar la adecuacién de las actividades realizadas y la idoneidad de la formacion recibida en relacién al trabajo
que desempefia cada Institucion:

Las actividades han sido adecuadas para el desempeiio La formacion es facilmente aplicable en mi institucion
del trabajo en mi institucion
100 100
90 90
80 80
70 70
60 60
50 50
40 40
30 30
20 20
10 10
0 0
Parcialmente De acuerdo Totalmente Parcialmente De acuerdo Totalmente
de acuerdo de acuerdo de acuerdo de acuerdo

Nivel de capacitacion
A continuacién se muestra la proporcién de Instituciones con grado de capacitacion (medio, alto y muy alto) en relacién a las siguientes lineas de trabajo:

- Evaluacion de la calidad de los medicamentos

« Control en la fabricacién y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos
- Politicas regulatorias de medicamentos y reconocimiento mutuo

- Registro de medicamentos

- Dispositivos médicos o productos sanitarios y tecnovigilancia

- Informacién y publicidad de medicamentos

- Lucha contra las resistencias a los antimicrobianos
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Nivel de prioridad
Las Autoridades miembros han analizado el nivel de prioridad de cada una de las lineas actuales de trabajo, identificadas en el Plan Estratégico de trabajo
2014-2018.
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. Farmacovigilancia 15%
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Nivel de interés
Précticamente el 100% de las Autoridades se encuentran interesadas en que la Red EAMI empezara nuevas lineas de trabajo en los siguientes ambitos:

- Evaluacion de la calidad de los medicamentos

- Control en la fabricacién y distribucién de medicamentos y dispositivos médicos
.- Politicas regulatorias de medicamentos y reconocimiento mutuo

- Registro de medicamentos

- Dispositivos médicos o productos sanitarios y tecnovigilancia

- Informacién y publicidad de medicamentos

- Lucha contra las resistencias a los antimicrobianos
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Nivel de Instituciones con personal capacitado para participar como docente
Teniendo en consideracion la capacitacion de cada institucion en cada ambito, a continuacion se muestran las Autoridades con personal capacitado para parti-
cipar como docente en actividades de las lineas actuales de trabajo:

Farmacovigilancia Medicamentos Formulacién magistral Buena Practica Medicamentos Medicamentos
falsificados y Clinica y ensayos genéricos biosimilares
fraudulentos clinicos

Asi como en actividades de los siguientes ambitos de interés:
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Colaboracidn con otras instituciones que no forman parte de la Red EAMI

A continuaciéon se muestran las Autoridades que estéan realizando actuaciones para mejorar los conocimientos en las siguientes lineas de trabajo y &mbitos de

interés en colaboracion con instituciones que no forman parte de la Red EAMI:

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

62%

38%

Medicamentos
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Farmacovigilancia
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Evaluacion de la  Control en Ia fabricacion  Politicas regulatorias Registro de Dispositivos médicos o Informacion y Lucha contra las

calidad de los y distribucion de de medicamentos y medicamentos productos sanitarios y publicidad de resistencias a los

medicamentos medicamentos y reconocimiento mutuo tecnovigilancia medicamentos antimicrobianos
dispositivos médicos
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Linea Entidades colaboradoras (mas frecuentes)

OPS, APEC, LEF-CQFH (HONDURAS), COMIECO, COMISCA RED PARF,

Evaluacion de la calidad de los medicamentos HEALTH CANADA, OMS, ICH

PIC/S, ICH, CECMED, HEALTH CANADA, FDA, ALIANZA PACIFICO,

Control en la fabricacién y distribucién de medicamentos y dispositivos médicos MERCOSUR

BID, COMIECO, APEC, PIC/S, ICH, ALIANZA DEL PACIFICO, ICMRA,
Politicas regulatorias de medicamentos y reconocimiento mutuo RAPS, OPS, OMS, SECOMISCA, DNM, CECMED COMIECO, COMISCA,
OPS, RED PARF

APEC, ICH, ALIANZA DEL PACIFICO, DNM COMIECO, COMISCA,OPS,

Registro de medicamentos RED PARF, ICH, ALIANZA DEL PACIFICO, ICMRA, OPS, OMS,
MERCOSUR
Dispositivos médicos o productos sanitarios y tecnovigilancia OPS, RED PARF, APEC, IMDRF, MDSAP, MERCOSUR
Informacién y publicidad de medicamentos OPS, RED CIMLAC, OPS, ILAR
Lucha contra las resistencias a los antimicrobianos FAO, OMS, OPS, G-20, OFAO, OIE
Farmacovigilancia UPSALA, SECOMISCA, PUNTOS FOCALES OPS, APEC, ISOP
Medicamentos falsificados y fraudulentos OMS/OPS, UNASUR
Buena Practica Clinica y ensayos clinicos APEC, ICH, OPS, MERCOSUR
Medicamentos genéricos IGDRP, DNM, COMIECO, COMISCA, OPS, RED PARF, OMS
. Medicamentos biosimilares APEC, CASSS, NIBRT, FEDEFARMA, COMIECO, COMISCA, OPS,
I RED PARF, OMS, OPS
_]
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ANEXO I. Solicitudes de informacion

Consultas recibidas aino 2014
Consulta de Brasil sobre ensayos clinicos con factor de crecimiento epidérmico humano recombinante (enero de 2014).

Solicitud de informacién por la Universidad de Cundinamarca (Colombia) para cotejar la regulaciéon sanitaria colombiana con la
normativa en otros paises seguin contrato con Invima (enero de 2014).

Consulta de la industria farmacéutica de Colombia sobre farmacovigilancia en Guatemala (febrero de 2014).

Consulta de Guatemala sobre legislacién de medicamentos genéricos y estudios de bioequivalencia (marzo de 2014).

Consulta de Chile sobre definiciones relacionadas con productos sanitarios (marzo de 2014).

Peticién de Colombia de contacto de la Organizacién Nacional de Trasplantes (marzo de 2014).

Consulta de México sobre autorizacion de medicamentos y vacunas por la AEMPS (abril de 2014).

Solicitud de informacién de Brasil respecto al material de partida “heparina cruda” (abril de 2014).

Ampliaciéon de la solicitud de informacién de Brasil respecto al material de partida “heparina cruda” (junio de 2014).

Consulta de Peru sobre certificado de Normas de Correcta Fabricacién de empresa radicada en Per( (julio de 2014).

Consulta de Chile sobre acceso a Farmacopea Europea (agosto de 2014).

Consulta de Perl sobre evaluacién de seguridad y eficacia de gases medicinales (octubre de 2014).

Consulta de Colombia sobre medicamentos huérfanos y uso compasivo de medicamentos (octubre de 2014).

Consulta de México sobre laboratorio fabricantes de productos intermedios avanzados (octubre de 2014).

Consulta de Pert sobre la consideracion como productos sanitarios de determinados productos dentales (octubre de 2014).
Consulta de Colombia sobre procedimientos de esterilizacion para obtener soluciones estériles (octubre de 2014).

Consulta de El Salvador sobre catalogos de formas farmacéuticas y formas farmacéuticas simplificadas de EDQM (noviembre de 2014).
Consulta de Peru sobre retirada de tintes de cabello (noviembre de 2014).

Consulta de Colombia sobre la regulacion de la inspeccién, control y vigilancia de la publicidad de medicamentos (noviembre de 2014).
Consulta de Peru sobre legislacién de medicamentos radiofarmacos (diciembre de 2014).

Consulta de Pert sobre ensayos clinicos (diciembre de 2014).

Consulta de Perl sobre nitrégeno gaseoso (diciembre de 2014).
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Consultas recibidas ano 2015

23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.

Consulta de El Salvador sobre Denominaciones Comunes Internacionales Modificadas (INNM) de la OMS (enero de 2015).
Consulta de Peru sobre certificado de libre venta de producto cosmético (febrero de 2015).

Consulta de Costa Rica sobre biodisponibilidad de Digoxina 0.25 mg Tabletas Ranuradas de Lab. Kern Pharma (marzo de 2015).
Consulta de Peru sobre certificado de producto sanitario (marzo de 2015).

Consulta de Perl sobre aplicacion de guia ICH (marzo de 2015).

Consulta de Pert sobre vida util de dispositivo médico (abril de 2015).

Consulta de Republica Dominicana sobre el producto cosmético Alfacat (mayo de 2015).

Consulta de Pert sobre medicamento autorizado pero no comercializado (junio de 2015).

Consulta de Peru sobre datos de seguridad de sustancias prohibidas en productos cosméticos (junio de 2015).

Consulta de Chile sobre productos cosmético Mesostabyl (junio de 2015).

Consulta de Pert sobre clasificacion de soluciones para didlisis (junio de 2015).

Consulta de Argentina sobre el marco regulatorio europeo de las tintas para tatuaje (julio de 2015).

Consulta de Pert sobre datos de seguridad de sustancias prohibidas en productos cosméticos (julio de 2015).

Consulta de Costa Rica sobre informacion de Tacrélimus CINFA 1 mg capsulas duras EFG (agosto de 2015).

Consulta de Pert sobre Snomed y Nomenclator de medicamentos (agosto de 2015).

Consulta de Peru sobre validacion de procesos de manufactura y verificacion continua de los procesos (agosto de 2015).
Solicitud de informacién de Uruguay sobre sistema informatico de registro de medicamentos y de laboratorios (agosto de 2015).
Consulta de Peru sobre datos de seguridad de sustancias prohibidas en productos cosméticos (agosto de 2015).

Consulta de El Salvador sobre regulacién de ensayos clinicos (septiembre de 2015).

Solicitud de informacién de Brasil sobre legislacion de uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas (septiembre de 2015).
Consulta de Perl sobre definicion de forma farmacéutica “gragea” (septiembre de 2015).

Consulta de Pert sobre definicién de varias formas farmacéuticas de liberaciéon modificada (septiembre de 2015).

Consulta de Colombia sobre regulacion y certificacion de centros que realizan estudios de bioequivalencia (diciembre de 2015).
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Consultas recibidas ano 2016

46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.

Consulta de Perl sobre contenido microbiolégico en comprimidos (enero de 2016).

Consulta de Peru sobre Planes de Gestién de Riesgos (enero de 2016).

Consulta de Colombia sobre estudio de biosimilitud de medicamento con factor VII de coagulacion (febrero de 2016).
Solicitud de informacién de México para actuacién sobre pagina web con actividad fuera de la legalidad localizada en Barcelona (febrero de 2016).
Consulta de Chile sobre tasas de procedimientos (marzo de 2016).

Consulta de El Salvador sobre calidad microbiolégica del agua para su uso segiin Farmacopea (abril de 2016).

Consulta de Peru sobre diferencias entre solucién inyectable y solucién para perfusién (junio de 2016).

Consulta de Pert sobre formas farmacéuticas gastrorresistentes (junio de 2016).

Consulta de Chile sobre actividades del distribuidor EUROSERV (junio de 2016).

Ampliacién de la consulta de Pert sobre diferencias entre solucién inyectable y solucién para perfusion (junio de 2016).
Consulta de El Salvador sobre distribuidor de agua estéril de uso farmacéutico (julio de 2016).

Solicitud de informacién de Colombia sobre productos biolégicos (julio de 2016).

Consulta de Pert sobre venta de producto farmacéutico (julio de 2016).

Solicitud de informacion de Colombia sobre gases medicinales (julio de 2016).

Solicitud de informacién de Colombia sobre autorizaciones condicionadas de medicamentos (julio de 2016).

Consulta de Espafia sobre la regulacion de alérgenos en otros miembros de la Red EAMI (julio de 2016).

Consulta de Brasil sobre legislacion de laboratorios de anélisis clinicos en Espafia (septiembre de 2016).

Consulta de Pert sobre legislacién de comercio exterior de diversos productos médicos (octubre de 2016).

Consulta de El Salvador sobre el medicamento Fanhdi (octubre de 2016).

Solicitud de informacién de laboratorio respecto a la comercializacién de productos cosméticos en México (noviembre de 2016).
Solicitud de informacion de Colombia sobre actividades de relaciones institucionales de la AEMPS (diciembre de 2016).

Consulta de Perl sobre el registro de medicamentos con combinaciones de dosis fijas de principios activos (diciembre de 2016).Consultas recibidas
afio 2017.
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Consultas recibidas ano 2017
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89.

Solicitud de informacién de Brasil sobre indicadores de salud publica (enero de 2017).

Consulta de Cuba sobre requisitos y procedimiento para certificacion OCDE de Buenas Préacticas de Laboratorio (enero de 2017).

Solicitud de Cuba para teleconferencia sobre certificacion de ensayos preclinicos en productos de biotecnologia (enero de 2017).
Ampliacién de consulta de Perl sobre el registro de medicamentos con combinaciones de dosis fijas de principios activos (enero de 2017).
Solicitud de informacion de Peru sobre excipientes de Symbicort Rapihaler (febrero de 2017).

Consulta de Brasil sobre actividades descentralizadas de vigilancia sanitaria (febrero de 2017).

Solicitud de informacion de Peru sobre sistema de gestién informatica de la AEMPS (febrero de 2017).

Consulta de hospital de Guatemala sobre acreditacion a nivel internacional como centro de informacién de medicamentos que realiza actividades de
farmacovigilancia y seguimiento farmacoterapéutico (abril de 2017).

Solicitud de informacion de Peru sobre legislacion espafiola de biberones (abril de 2017).

Consulta de Colombia sobre medicamento Nivolumab BMS (abril de 2017).

Solicitud de informacion de Peru sobre legislacion espafiola de productos para cuidado infantil (abril de 2017).

Consulta de México sobre normativa en Farmacia Hospitalaria en Espafia (abril de 2017).

Consulta de Colombia sobre certificados de Buenas Précticas de Fabricacion (abril de 2017).

Solicitud de informacion de Peru sobre traduccion de la forma farmacéutica EDQM “medicated plaster” (mayo de 2017).

Consulta de México sobre proceso de registro y autorizacion de dispositivos médicos (mayo de 2017).

Solicitud de informacion de Brasil sobre competencias de la AEMPS en vigilancia sanitaria en inundaciones (junio de 2017).

Consulta de Andorra sobre comercializacion de productos sanitarios y cosméticos (junio de 2017).

Solicitud de informacion de Brasil sobre responsabilidades de controles sanitarios en puertos y aeropuertos de Espafa (junio de 2017).

Consulta de Costa Rica sobre regulacion de almacenamiento de medicamentos en depdésitos aduaneros y normativa de productos para terapia génica
(julio de 2017).

Solicitud de informacion de Pert sobre certificados de Buenas Practicas de Fabricacion (julio de 2017).
Consulta de Colombia sobre referencias de indicaciones para medicamentos (julio de 2017).

Solicitud de informacién de Perl sobre producto sanitario para bebé (julio de 2017).
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Consulta de Chile sobre procedimientos de trabajo ante alertas de medicamentos falsificados en terceros paises (agosto de 2017).

Consulta de Costa Rica sobre RAEFAR (septiembre de 2017).

Consulta de Panama sobre evaluacién de estudios de estabilidad (septiembre de 2017).

Consulta de Colombia sobre el Observatorio Regional para la venta de medicamentos a través de internet en Iberoamérica (septiembre de 2017).
Consulta de laboratorio de Costa Rica sobre la plataforma de Formulario Iberoamericano (octubre de 2017).

Solicitud de informacion de Perl sobre existencia o no de certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion para productos sanitarios (octubre de 2017).
Consulta de Perl sobre productos dietéticos con acido hialurénico (octubre de 2017).

Solicitud de informacién de Colombia sobre Arnika Gel Crema (noviembre de 2017).

Consulta de Brasil sobre donaciéon de tejidos humanos (noviembre de 2017).

Consulta de Colombia sobre los tiempos de evaluacion de un medicamento nuevo (noviembre de 2017).

55



Red

ce

ANEXO 1. Visitas recibidas en la AEMPS

Visitas recibidas en la AEMPS

Formacién de D? Katherine Guimaraes, Business Intelligence Coordinator, de ABIMO, Brasil, en productos sanitarios.

Madrid, 14 de
marzo de 2014

Capacitacion en analisis y gestion de riesgos en farmacovigilancia de D. Juan Roldan Saelzer, jefe del Subdepartamento de
Farmacovigilancia de ANAMED (Chile).

Madrid, 25 de
abril de 2014

Formacién de D. Juan Otérola y D? Fabiola Mufioz, de ANAMED (Chile) en evaluacion preclinica y clinica de medicamentos
biolégicos.

Madrid, 19 a 30
de mayo de 2014

Capacitacion de D? Cecilia Pérez, de ANAMED (Chile) en metodologias analiticas empleadas por la AEMPS para la
evaluacion de productos biotecnoldgicos biosimilares.

Madrid, 7 a 18
de julio de 2014

Capacitacion en regulacion y control de los productos biolégicos y terapias avanzadas de D? Fabiana Arzuaga y D? Patricia
Saidén, del MINCYT (Argentina).

Madrid, 22 de
septiembre a 3 de
octubre de 2014

Formacion de D. César Augusto Méndez Méndez y D? Gloria Anatolia Quevedo Molina, de DIGEMID (Pert), sobre
inspecciones de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Madrid, 27 a 31 de
octubre de 2014

Capacitacion de D? Inés Vilaro, D* Karina Cuadra y D* Marianne Barquet, del MINSA (Uruguay), en los aspectos de calidad,
clinica y preclinica en la evaluaciéon de medicamentos biotecnolégicos biosimilares y de terapias avanzadas.

Madrid, 3 a 28 de
noviembre de 2014

Formacion de D? Giovanna C. Jiménez Fuentes y D? Kelly Serrano Mestanza, especialistas de la Direccién de acceso y uso
de medicamentos de DIGEMID (Peru), en evaluacion de planes de gestion de riesgos de productos farmacéuticos, informes
periédicos de seguridad y comunicacién de riesgos de productos farmacéuticos en agencias reguladoras de medicamentos.

Madrid, 24 de
noviembre a 5 de
diciembre de 2014

Formacién de D? Romina L. Vifias, de ANMAT (Argentina), D Gloria Pinilla Castillo, de INVIMA (Colombia), y D. José Coto
Ugarte, de DNM (EI Salvador), en control, vigilancia y andlisis en laboratorio de medicamentos ilegales.

Madrid, 23 de
febrero de 2015

Participacion de D* Romina L. Vifas, de ANMAT (Argentina), D? Gloria Pinilla Castillo, de INVIMA (Colombia), y D. José Coto
Ugarte, de DNM (EI Salvador) en la Conferencia Internacional de Fakeshare.

Madrid, 24 de
febrero de 2015

Reunion con D? Teresa Prat, del Laboratorio HIPRA, D? Susana Sanchez Sanabria, especialista en registro de medicamentos
veterinarios del Instituto de Medicamentos Veterinarios, y D* Anna Bartrina, secretaria de la Directora de 1+D — Registros, de
Cuba, en materia de estructura y funcionamiento del control estatal y registro de medicamentos, sistemas de certificados
oficiales, periodicidad de inspecciones estatales, y sistema de farmacovigilancia de medicamentos.

Madrid, 23 de
marzo de 2015

Reunién con D. Miguel Mayo, Viceministro de Salud de Panamaé, D. Temistocles Diaz, Ministro Consejero del Ministerio de Salud de

Panamé, y D* Maria de la Guardia, Embajadora de Panama en Espafia, en aspectos regulatorios de la autorizacién de medicamentos.

Madrid, 24 de
abril de 2015

Formacién de D* Pamela Milla, de ANAMED (Chile), en colaboraciéon con el Instituto Espafiol de Comercio Exterior, para el
conocimiento del funcionamiento de la AEMPS.

Madrid, 8 de
junio de 2015
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Visitas recibidas en la AEMPS (cont.)

Capacitacion de D. Pilar Alfredo Lagos, asistente técnico del Programa Regional de Farmacovigilancia de SECOMISCA, en
relacion al proyecto de consolidacion del sistema regional de farmacovigilancia en Centroamérica.

Madrid, 15 de junio a
10 de julio de 2015

Capacitacion de D. Hernan Herrera, de INVIMA (Colombia), D* Ana Graciela Salazar Vargas, de MINSA (Costa Rica), D. Luis R.
Racines, de ARCSA (Ecuador), D* Zulema Rodriguez, de COFEPRIS (México), D* Katherine Varela, del MINSA (Nicaragua), y

Madrid, 13 a 24 de

D? llsa Zapata, de DNFD (Panama), en la evaluacion de estudios de bioequivalencia de medicamentos genéricos. Julo e 2ELY
Formacién de D. Félix Regulo Nantes Solano, Director de la Direccién de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas del

Aseguramiento en Salud, D. José Julian Lépez Gutiérrez, Director del Centro de Informacion de Medicamentos de la Universidad

de Colombia, D. Oscar Ivan Cafién Lopez, Consultor de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias de la Salud, y D* Marfa Cristina

Baracaldo Cortés, de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias de la Salud (Colombia), y D. Giovanni Francisco Guevara, Director | Madrid, 14 de

de la Direccién de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud, D* Beatriz Elisabeth Clara de Doratt, Jefe
de la Unidad de Registro y Visado de la DNM, D. Milton Giovanni Escobar Aguilar, Subdirector General del Instituto Salvadorefio

de Seguro Social, y D. Rafael Antonio Coto Lépez, Presidente del Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial (El Salvador) sobre
informes de posicionamiento terapéutico, nomenclator, Red EAMI, y Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

septiembre de 2015

Formacion de D? Jenny Vergara Sibauste, Directora Nacional de Farmacia y Drogas, y D. Félix Stanziola, Director Nacional de
Informética del Ministerios de Salud de Panamé, en sistemas de informacién para la evaluacion de registros sanitarios.

Madrid, 28 y 29 de
septiembre de 2015

Capacitacion de D. Julian Figueredo y D. Camilo Pefia, de INVIMA (Colombia), en evaluacién de medicamentos
biotecnologicos y biosimilares.

Madrid, 28 de
septiembre a 2 de
octubre de 2015

Formacion de D? Yamira Suarez Pérez, de CECMED, Cuba, en evaluacion de estudios de bioequivalencia de medicamentos
genéricos.

Madrid, 5 a 30 de
octubre de 2015

Capacitacion de D. Gabriel Lépez Salgado, de ANAMED (Chile) y D? Jenny Vergara Sibauste, Directora Nacional de Farmacia
y Drogas, y D. Félix Stanziola, Director Nacional de Informética del Ministerios de Salud de Panama, en manejo del
expediente del Documento Técnico Comun desde los puntos de vista regulador y de estructura, contenido y validacion.

Madrid, 19 a 28 de
octubre de 2015

Formacion de D? Grisel Vifia Pérez, especialista del Departamento Nacional de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia,
del Ministerio de Salud Publica de Cuba, en:

e Evaluacion de la seguridad de los medicamentos.

* Monitorizacion de la relacion beneficio/riesgo de los medicamentos una vez comercializados.

e Control y vigilancia de productos sanitarios.

Madrid, 5 de mayo a 10

de junio de 2016

Puesta a punto e informacion sobre Proyecto FACEDRA, Nomenclator y CIMA. D. Pilar Alfredo Lagos, asistente técnico del
Programa Regional de Farmacovigilancia, SECOMISCA.

Madrid, 13 a 15 de
junio de 2016

Formacion de la Dra. Gina Nufiez, Directora de la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de la Republica de Colombia, en reglamentacion
europea de productos cosméticos. Papel de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Concepto de Producto cosmético. Productos frontera. Control del Mercado. Organizacién. Alertas. Control en frontera.
Declaracion responsable. Seguridad. Cosmetovigilancia.

Madrid, 17 de junio de
2016
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Visitas recibidas en la AEMPS (cont.)

Estructura de la AEMPS y formacién en Farmacovigilancia. D* Mariana Orofio y D?* Vania Teixeira, farmacéuticas del Hospital
de Montevideo, Uruguay.

Madrid,27 de
septiembre de 2016

Formacion en la evaluacion de bioequivalencia y biodisponibilidad de medicamentos genéricos de Dofia Martha Haydee Diaz
de Bedoya, inspectora de la Direccién de Inspeccion y Vigilancia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria de Paraguay.

Madrid, 3a 7 de
octubre de 2016

Intercambio de informacion en politicas de regulacion de medicamentos. D* Marfa Auxiliadora Vargas de Dentice, directora
de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria de Paraguay.

Madrid, 7 de octubre
de 2016

Transferencia de tecnologias de informacion vinculadas a los procedimientos de evaluacion y registro de medicamentos en el

Departamento de Medicamentos de Uso Humano. Participantes:

¢ Dofa Coralia Sanchez Gudifio, farmacéutica evaluadora de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de
Salud de la Republica de Panama.

¢ Don Alejandro Rivera, perteneciente a la Direccion Nacional de Medicamentos de El Salvador.

¢ Dofia Ana Marcela Orellana, ingeniera de la Direccién Nacional de Medicamentos de El Salvador.

Madrid, 17 a 28 de
octubre de 2016

Capacitacion por inmersiéon en Buenas Practicas de Fabricacién de la Lic. Ramona Diaz, encargada de la Unidad de Buenas
Practicas de Manufactura, y el Lic. Neudy Pimentel, Farmacéutico inspector, pertenecientes a la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) de la Republica Dominicana.

Madrid, 12 a 21 de
diciembre de 2016

Capacitacion de D? Beatriz Luna, Directora del Departamento de Medicamentos, y D. Luis Cibils, ingeniero informatico,
de la Division de Evaluacion Sanitaria del Ministerio de Salud Publica de Uruguay, en relacién al proyecto de transferencia

Madrid, 27 a 31 de

de tecnologias de informacion vinculados a los procedimientos de evaluacion y registro de medicamentos de la AEMPS al marzo de 2017
Ministerio de Salud Publica de Uruguay.

Reunién con representantes de ONUDI, INVIMA y STAMPA (D? Ménica Andrea Ramirez Hinestroza, Superintendente

Delegada para la Protecciéon del Consumidor, Superintendencia de Industria y Comercio —SIC—, D* Mercy Yasmin Parra.

Directora de Responsabilidad Sanitaria de INVIMA, D. Camilo Guarin Prieto. Coordinador Marco Normativo y Regulacion, Madrid. 12 de

Programa de Transformacion Productiva, Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, D? Elizabeth Melo, Presidenta junio dé 5017

Ejecutiva, Asociacion Nacional de Anunciantes ~ANDA-, D. Juan Carlos Castro, Director Cdmara de Cosméticos, Asociacion
Nacional de Industriales —ANDI-y D? Carolina Lorduy, Directora Camara de Industria de Alimentos, Asociacion Nacional de
Industriales ~ANDI-) en materia de requerimientos legales en cosméticos.

Reunién con representantes de ABIMO (Asociacién Brasilefia de la Industria de los Equipos Médicos y Dentales) y ANVISA
(Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria) de Brasil (Fernando Mendes Garcia, director, Leonardo Paiva, jefe de gabinete,
Marcel Figueira, coordinador, y Marcio Bosio, de ABIMO), sobre productos sanitarios dentales.

Madrid, 29 de agosto
de 2017

Reunién con D. Joan Antoni Ledn Peso, Secretari d'Estat del Ministeri de Salut, Dfia. Carme Pallares Papaseit, Cap dArea de
Recursos Sanitaris, y Dfia. Cristina Vilanova Serrano, Técnica de I'Area de Recursos Sanitaris, sobre uso compasivo y acceso
a medicamentos extranjeros, dispositivos de seguridad de medicamentos, y productos sanitarios y cosméticos.

Madrid, 20 de
septiembre de 2017

Visita de una delegacién de alumnos de la Maestria de la Universidad Isalud de Argentina. Se traté sobre aspectos generales
de la AEMPS y el sistema sanitario espafiol, relaciones internacionales de la AEMPS, y la Red EAMI.

Madrid, 6 de octubre
de 2017
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ANEXO lIl. Desplazamiento de personal de la AEMPS a
eventos en [beroamérica

Participaciones del personal de las AEMPS en eventos en Iberoamérica

“Curso de inspecciones de farmacovigilancia para inspectores de COFEPRIS”. D. Ernesto Vera Sanchez, Jefe de Servicio, Area
de Inspecciones de Buena Préctica Clinica y de Farmacovigilancia, Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos.

México, 21 a 23 de
enero de 2014

Curso “Evaluacién regulatoria de productos biolégicos”. Dr. Francisco Salmerén Garcia, Jefe de Division de Medicamentos de
Uso Humano, Dr. Marcos Timén Jimenez, Jefe de Servicio de la Unidad de Terapias Avanzadas y Biotecnologfa, Dra. Concepcion
Alonso Verduras, Jefe de Servicio de Hemoderivados, y Dra. Maria Sol Ruiz Antunez, Jefe del Area de Biotecnologia.

Costa Rica, 3a 8 de
marzo de 2014

“Taller internacional de inspecciones de ensayos clinicos”. D. Ernesto Vera Sanchez, Jefe de Servicio, Area de Inspecciones
de Buena Préctica Clinica y de Farmacovigilancia, Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos.

Pert, 10 a 14 de marzo
de 2014

Encuentro entre autoridades sanitarias del sector de los dispositivos médicos con ABIMO y ANVISA. D* Carmen Abad Luna,
Jefe de Departamento de Productos Sanitarios.

Brasil, 1 a 3 de junio
de 2014

“Primer encuentro nacional de investigacion clinica: aspectos técnicos, legales y éticos”. D. Ernesto Vera Sanchez, Jefe de Servicio,

Colombia, 9y 10 de

Area de Inspecciones de Buena Préctica Clinica y de Farmacovigilancia, Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos. | octubre de 2014
Encuentro regional de farmacovigilancia. En colaboracién con OPS. D. Mariano Madurga, Division de Farmacoepidemiologia Pert, 5a 7 de
y Farmacovigilancia, Departamento de Medicamentos de Uso Humano. noviembre de 2014

“Evento: Inspecciéon en Normas de Correcta Fabricacion o Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Préacticas de
Laboratorio”. Dra. Inmaculada Rubio Escudero y Dra. Ana Isabel Calonge Torres, inspectoras del Departamento de
Inspeccién y Control de Medicamentos.

Chile, 24 a 28 de
noviembre de 2014

Convencién Cuba Salud 2015. D Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, y D. Ramén Palop Baixauli, Jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccién.

Cuba, 20 a 24 de abril
de 2015.

International Seminar: Challenges and Tendencies on Health Surveillance over Products and Services. D? Belén Crespo
Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Brasil, 30 de junioy 1
de julio de 2015

Taller Regional del sistema de Vigilancia y Monitoreo Global de los Productos Médicos de Calidad Subestandar/Espurios/de
Etiquetado Engafioso/Falsificados o de Imitaciénde la OMS. D? Stella Sandra Bentolila Benchimol, jefe de servicio, Area de
Medicamentos llegales, Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos.

Argentina, 6 a 8 de
octubre de 2015

10° Cumbre Internacional de Titulares de Agencias Reguladoras en Medicamentos y de la Coalicién Internacional de
Agencias Reguladoras en Medicamentos (ICMRA). D?* Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

México, 10 a 13 de
noviembre de 2015
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Participaciones del personal de las AEMPS en eventos en Iberoamérica (cont.)

Evento internacional de Farmacovigilancia. D. Mariano Madurga, Division de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia.

Colombia, 11 a 13 de
noviembre de 2015

Reunion de seguimiento del Memorandum de colaboracion AEMPS-SECOMISCA. D? Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga,
Directora de la AEMPS, y D. Ramén Palop Baixauli, jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccion.

El Salvador, 19 de
enero de 2016

Seminario “Combate de venta de medicamentos por internet, esfuerzo regional”. D* Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga,
Directora de la AEMPS. Asistieron autoridades de Medicamentos de México, Espafia, Paraguay y El Salvador y los titulares de
las Defensorias del Consumidor de Centroamérica.

El Salvador, 20 de
enero de 2016

“Training program on global medical product integrity and supply chain integrity”, curso de formacién sobre el Sistema
FALFRA en el marco de la reunién de la APEC (Asia-Pacific Economic Cooperation). D? Belén Escribano Romero, jefa del
Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos.

Pert, 20 a 22 de
febrero de 2016

“Acciones para detonar la investigacion: experiencia en Espafia”, dentro del evento “Innovacion en salud y productividad”.
Dra. Maria Antonia Serrano Castro, jefa del Area de Ensayos Clinicos.

México, 4 a 7 de abril
de 2016

Taller “Aspectos técnicos y legales de la bioequivalencia en Colombia”. Dr. Alfredo Garcia Arieta, jefe del Servicio de
Farmacocinética y Genéricos.

Colombia, 8 a 12 de
agosto de 2016

Presentacion del “Sistema Espafiol de Verificacion de Medicamentos: refuerzo en la lucha contra la falsificacién”, en el
marco de la VIII Conferencia panamericana para la armonizacion de la reglamentacién farmacéutica. D* Belén Crespo
Sanchez-Eznarriaga, Directora de la AEMPS, y D. Ramdén Palop Baixauli, jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccion.

México, 19 a 21 de
octubre de 2016

Taller “Apoyo para la implementacion del decreto 1784 de 2016 que regula los productos biolégicos y los biotecnolégicos”.
Participaron expertos de INVIMA (Colombia), ANVISA (Brasil), CECMED (Cuba), MFDS (Corea) y Health Canada, ademas
de los de la AEMPS. Ponentes de la AEMPS: Dra. Nuria Prieto Santos, evaluadora clinica de la Divisién de Farmacologia y
Evaluacion Clinica, y Dr. Marcos Timén Jimenez, jefe de servicio de la Unidad de terapias avanzadas y biotecnologia de la
Divisién de productos biolégicos y de biotecnologia, ambos del Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

Colombia, del 28 de
noviembre al 2 de
diciembre de 2016

Seminario Salas Especializadas en Agencias Reguladoras Nacionales de referencia. D. Antonio Blazquez Pérez, Jefe Adjunto
del Departamento de Medicamentos de Uso Humano

Colombia, 7y 8 de
marzo de 2017

Lanzamiento de la plataforma regional de notificacién de sospecha de reacciones adversas a medicamentos — NOTI-FACEDRA. D?
Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, Directora de la AEMPS, y D. Ramén Palop Baixauli, jefe de la Unidad de Apoyo a la Direccion.

Costa Rica, 22 y 23 de
junio de 2017

Taller tedrico préactico sobre actualizacion normativa de productos biolégicos. Dr. David Pérez Caballero, Departamento de
Medicamentos de Uso Humano.

Colombia, 14 a 16 de
noviembre de 2017

Taller tedrico préactico sobre biodisponibilidad y bioequivalencia de medicamentos. D. José Maria de la Torre de Alvarado,
Departamento de Medicamentos de Uso Humano.

Colombia, 21 a 23 de
noviembre de 2017

Plan Estratégico 2014-2018 60



]_ O Anexos

ANEXO IV. Notas Informativas

Notas informativas en la pagina web de la Red EAMI

1.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

Acuerdo de los paises de Iberoamérica para reforzar la lucha frente a la venta ilegal de medicamentos por internet: creacion del Observatorio Regional de
venta de medicamentos por internet. Enero de 2016.

La red EAMI lanza la nueva web www.redeami.net para reforzar la comunicacién entre las autoridades de medicamentos de los paises iberoamericanos.
Febrero de 2016.

Participacién de la Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica en el encuentro de trabajo de la Secretaria General Iberoamericana. Marzo de 2016.

Formulario Iberoamericano: Normalizacion de actividades relacionadas con las preparaciones magistrales y oficinales elaboradas en farmacias y servicios
de farmacia hospitalarios: informacioén sobre el PIFTE celebrado en Montevideo, Uruguay, entre el 29 de febrero y el 4 de marzo de 2016. Marzo de 2016.

Los Ministros de Salud Iberoamericanos resaltan los avances realizados en el area de la salud y los medicamentos por la Red de Autoridades en Medicamen-
tos de Iberoamérica: Reconocimiento de los avances realizados en el drea de la salud y los medicamentos por la Red EAMI en la Declaracion Final de la XV
Conferencia Iberoamericana de Ministros de Salud celebrada en Cartagena de Indias, Colombia, los dias 5y 6 de septiembre de 2016. Septiembre de 2016.

AEMPS y COFEPRIS firman un Memorando Marco de Entendimiento para la cooperacion en la regulacién de medicamentos, materias primas y otros pro-
ductos para la salud. Octubre de 2016.

9° Programa anual de capacitacién en evaluacion de la calidad del PQTm (OMS). Febrero de 2017.
Segunda Convencién Internacional IMMUNOPHARMACOLOGY - VACCIPHARMA 2017. Febrero de 2017.

Jornada informativa biosimilares: extrapolacion de indicaciones (AEMPS). Abril de 2017.

. Memorando de entendimiento entre la AEMPS y el Ministerio de Salud de Andorra sobre la cooperacién en materia de medicamentos, productos sanitarios

y cosmeéticos. Abril de 2017.

Visita de representantes del Departamento de Medicamentos de la Divisién de Evaluaciéon Sanitaria del Ministerio de Salud Publica de Uruguay a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Abril de 2017.

Curso de invierno “Toépicos en Politicas de Medicamentos”, Escuela Nacional de Salud Publica, Brasil. Junio de 2017.

Seminario: Consolidacién del sistema FALFRA como herramienta de intercambio de informacién en la lucha contra los medicamentos falsificados y frau-
dulentos en Iberoamérica. Junio de 2017.

Lanzamiento de noti-FACEDRA, portal centroamericano para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamento de uso humano. Junio de 2017.

Seminario: Hacia un Formulario Iberoamericano comun: seleccién e inclusién de monografias y evaluacion de la utilidad practica de los documentos esta-
blecidos. Agosto de 2017.

Espafia preside el mecanismo de estados miembros de la OMS sobre productos médicos de calidad subestéandar y falsificados. Diciembre de 2017.
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Otras notas informativas sobre actividades de la Red EAMI

1.

X Encuentro de autoridades competentes en medicamentos de los paises iberoamericanos (EAMI): Estado actual y visién de futuro de la regulacién de los
medicamentos. Acceso y disponibilidad. Pagina web de la AEMPS, octubre de 2014.

Reconocimiento de la Red de autoridades en medicamentos de Iberoamérica (EAMI) durante la XXIV Cumbre Iberoamericana de Jefes de Estado y de Go-
bierno celebrada en Veracruz, México. Pagina web de la AEMPS, diciembre de 2014.

La Cumbre Iberoamericana de Jefes de Estado y de Gobierno de Veracruz reconoce a la Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica. Pagina web
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espafia, diciembre de 2014.

El sistema de intercambio répido de informaciéon sobre medicamentos falsificados en Iberoamérica recibe el premio de la Fundacién Unién Europea, América
Latina y el Caribe en la categoria de gestion publica. Pagina web de la AEMPS, diciembre de 2014.

El Secretario General de Sanidad y Consumo, Rubén Moreno, recoge el premio concedido por la Fundacién UE, América Latina y Caribe (EU-LAC) al sistema
FALFRA. Paginas web de la AEMPS y del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de Espafia, junio de 2015.

La AEMPS impulsa el proceso de evaluacién de medicamentos genéricos en Iberoamérica. Pagina web de la AEMPS, julio de 2015.

La AEMPS y el Ministerio de Salud del Principado de Andorra avanzan en el Memorando de Entendimiento en materia de medicamentos y productos sani-
tarios. Septiembre de 2017.

Espafia preside el mecanismo de estados miembros de la OMS sobre productos médicos de calidad subestandar y falsificados.
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