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Missao EAMI

“Promover o intercambio de informacgao tecnica,

organizativa e de experiéncias entre os paises

membros, para garantir o acesso a medicamentos e

produtos de saude, assegurando a qualidade, eficacia
e seguranca dos mesmos, com enfoque particular nos

paises Ibero-americanos.”



Proposta Secretariado

vPromocion de acciones de formacion en areas de

actividad deficitarias y estratégicas

vCrear, mantener y desarrollar buenas practicas y
procedimientos armonizados en areas identificadas

como prioritarias

vEl Secretariado debe apoyar a los miembros en la
definicion de un plan de formacion y contribuir a crear

condiciones para su implementacion



Objectivos

vIdentificar necessidades de formacao

vCoeréncia com prioridades nacionais e internacionais
vMetodologia da formacao

vContribuicao dos varios paises
v Organizagao
v Peritos

v Financiamento
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5. Prioridades Internacionais

v" Farmacoeconomia

v" Gestion de calidad

v’ Biosimilaridad

v Bioequivalencia

v" Farmacoepidemiologia

v’ Crear mecanismos de intercambio para el establecimiento de estandares de referencia

v" Estudios post-comercializacion de los medicamentos (seguridad y eficacia)

v Combate a la falsificacion de medicamentos

v" Regulacién sobre érganos, células y tejidos, sangre y hemoderivados

v’ Acceso y Uso Racional de Medicamentos

v" Buenas Practicas de Manufactura, Aimacenamiento, Distribucién y Farmacovigilancia

v" Desarrollo de estrategias para innovacion y desarrollo de medicamentos para el tratamiento de
enfermedades endémicas

v’ Investigacion Clinica

v" Desenvolvimento do Sector Farmacéutico e de Produtos de Saude

v Medicamentos de Terapias Avanzadas y Biotecnoldgicos
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6. Prioridades Nacionais

v'Consolidar el Sistema Nacional de Farmacovigilancia

v'Sistema para Recepcion, Admisién, Evaluacion y Control via Internet de solicitudes de
Evaluacion de Productos de Uso y Consumo Humano con fines de registro y control sanitario.

v’ Regulacion, seguridad y Calidad de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, incluyendo ensayos clinicos, estabilidad, validaciones

v'Bioequivalencia y biodisposnibilidad

v'Impulso de estrategias de medicamentos genéricos

v'Acceso y Uso Racional dos medicamentos

v’ Regulacion de mercados, evaluacion de tecnologias en salud

v'Elaboracion de normativas para productos de alta complejidad

v’ Organizacion del sistema de informacion de medicamentos

v" Regulacion de productos cosméticos.

v'Regulacion en promocion y publicidad de medicamentos
v Gestao do Risco
vImplantacion de Plan de Inspecciones de BPC y BPFV en los Laboratorios farmacéuticos.
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7. Areas prioritarias de formacéo

v Medicamentos de Terapias Avanzadas Yy Biotecnoldgicos

v' Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia

v" Deteccidn e identificacién en medicamentos adulterados y/o falsificados
v" Formacién de Auditores en Buenas Practicas de Manufactura (GMP)

v Métodos de evaluacion de seguridad de medicamentos y productos sanitarios
v" Evaluacion de la informacion terapéutica de medicamentos

v" Regulacién sobre organos, células y tejidos, sangre y hemoderivados
v Investigacion clinica de Equipos Médicos

v’ Biodisponibilidad y Bioequivalencia

v~ Simplificacion y optimizacion de procesos regulatorios

v" Evaluacién de Estudios Clinicos

v" Evaluacion de Productos Afines ( Cosméticos e Higiénicos)

v" Uso Racional

v’ Controlo de Qualidade

v Farmacopea y formulario nacionales

v" Andlsis de Riesgos
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8. Mejor forma de organizar las acciones de formacion ?
a) Curso de una semana......... 5

b) Estancia en otro pais ............. 11

Las pasantias fuera del pais deberian ser despues de los cursos
locales, ya que ayudan a afianzar los conocimientos

c) Realizar la formacion en su propio pais .... 10

d) Otra. Cual?................ 6

E-rooms, e-learning, cursos virtuales con una actividad presencial para
reforzar los conocimientos previamente adquiridos
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9. A que fontes de financiamento pode aceder ?

a) Fundos proprios................o..... 6
b) OrganizacOes Internacionais/Agéncias de Cooperagao..... ........... 10

c) Nao é possivel obter financiamento.....2
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10. Su entidad/agencia esta disponible y tiene medios para organizar
acciones de formacion? .............cccccoiiie 10

Areas?

v Buenas Practicas de Manufactura Industria Farmacéutica (HON)

v Farmacopea y Formulario Nacionales (ES)

v Regulacion para productos biologicos y biotecnoldgicos, vacunas asi como en proceso de
registro sanitario de productos.(CU)

v Buenas Practicas de Laboratorios y Control de calidad (fisicoquimico) (CH)

v Curso de Registro y Control de Medicamentos (VZ)

v Control de Calidad de Medicamentos (UY)

v Gestion de Calidad (Rep.D)

v BPF; BPL; Programas SQR; Programa Pesquisa de llegitimos (AR)

v Avaliacédo e Registo de Medicamentos, Inspeccao e Licenciamento; Farmacovigilancia (PT)

v Implementacion_de sistemas de gestion de calidad basados en la ISO 17025: requisitos para
laboratorios de prueba (MX)
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11. Considera importante dedicar uma sessao durante o EAMI as
necessidades de formagan?..........ccoovvviviienie s s 18

v’ Buscar una estrategia de cooperacion entre paises permitira un mayor avance
v Discussion para definir las lineas de formacion

v Via de intercambio en la formacion de especialistas utilizando las fortaleces de sus
miembros.

v" Conocimiento de la realidad de cada pais y definir los mecanismos de apoyo entre ellos
v’ Buscar soluciones conjuntas a problemas comunes: la formacion de recursos humanos
v’ Area de enorme potencial de desenvolvimento para os membros do EAMI
v" Necessario discutir o planeamento e organizacao das accdes de formacao

v’ Importante la formacién y el entrenamiento, tanto la inicial como la de mantenimiento
debiendo explotarse todas las posibilidades del area de trabajo (e-Room) mediante
planificacion de actividades diferentes en el entorno de e-learning, de forma integrada



Conclusoes

vElevado interesse em participar em accoes de formacao
vManutencao e actualizacao
vAreas regulamentar e cientifica

vPontos de Contacto Especificos

vEstancias / Estagios em outros paises
vModalidade mais escolhida

vDificuldades de financiamento
vExplorar disponibilidade e meios de alguns paises

v Consenso em discutir temas / planear actividades durante plenaria do EAMI
v Temas estrategicos
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- Proposta de Plano de Accao

Anual

Plano divulgado durante reuniao EAMI

A realizar no ano a seguir ao EAMI (2011)

2 de accOes de formacao por ano

Modalidade: estagios, cursos de 1 semana, e-room, e-learning
Secretariado como Coordenador

Divulgacao e inscricoes em www.portaleami.org




> E esta a estratégia de formacio adequada para a Rede EAMI?

» Como medir o sucesso da formacao ?

» Como podemos contribuir?



Ay Obrigado! Gracias!
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