Actualizacion en el desarrollo de la
Red PARF y los mecanismos de
evaluacion de autoridades
reguladoras.
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Inicio Programas Centro de prensa Paises y Centros Proyectos y Programas Acerca de OPS Peru

Inicio » Politica, sistemas y servicios de salud » Salud integral: terapias alternativas y complementarias » Autoridades de salud d

acceso y la cobertura universal de salud

Autoridades de salud de las Américas Bshare | BEERR
Programas trazan un camino hacia el accesoyla @
Gestion y cobertura universal de salud

coordinacion de los

programas de pais I

La hoja de ruta hace un llamado a eliminar en forma progresiva el pago directo que
.. |
hacen las personas para acceder a los servicios de salud

Politica, sistemas y
servicios de salud
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530 Consejo Directivo

Con un historico acuerdo sobre acceso y cobertura universal de salud,
Pagina inicial concluye el 53° Consejo Directivo de la OPS

).0 Consejo Directiv

Comunicados

Washington, D.C., 3 de octubre de 2014 (OPS/0OMS).- Con un histérico acuerdo

Web Bulleti _ _ o * -
&0 bullenns sobre acceso universal de salud y cobertura universal de salud finalizé hoy el 530 & ff)i
Hojas informativas Consejo Directivo de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), en Washington, mio T
Campeones de la DC. o
Salud Noticias de la OMS
La Directora de la OPS, Carissa F. Etienne, califico de "histérica” la aprobacién de una .
Héroes de la Salud p Respuesta de la OMS al

Piblica estrategia y plan de accion regional que buscardn que todas las personas de la region documento interno sobre el
tengan acceso a los servicios de salud que necesitan, cuando los necesitan y sin temor ebola filtrado  los medios d

Multimedia . . . comunicacion
- a padecer dificultades financieras. « E tratado de la OMS contra

tabaco supone un pbroareso




7
Todas las tecnologias
sanitarias

pcceso a.. ?

——_

/ Tecnologias sanitarias registradas

Hospital especializado

Sector privado

Eficaces
Seguros
Costo-efectivos
“Competidos”

~

~
~
~

Lista

nacional de
medicamentos
esenciales

Niveles de
utilizacion

Listas
suplementarias
de
medicamentos
esenciales

7’
7’
”
-
-

-
-

*Trabajadgr de stilid de la comunidad

7

d Health
Inization
cas

o



No solo acceso a lo seleccionado/evaluado sino regulado y

adecuadamente utilizado




Funciones esenciales de la ARN

VIGILANCIA

ENSAYOS CLINIE

INSPECCIONES
BMP

ACCESO A LABOR

LIBERACION REGISTRO
LOTE A LOTE
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Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF)

Constitucion: Autoridades Reguladoras de Medicamentos
de 35 Estados miembros

2000: CD/OPS: Aprobacion de la conformacion y funciones de
la Red.

2010: CD50.R9: “Fortalecimiento =%
de las Autoridades Reguladoras -
Nacionales de Medicamentos y Productos Biologicos”

VIl Conferencia (SEPT 2013):
Oftawa: Nuevo Plan estratégico
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Antecedentes, Qaxaca 2006

Primera reunion de Autoridades nacionales de Regulacion, Oaxaca, México
(Febrero de 2006) Argentina, Brasil, Chile, Cuba y México.

Fortalecer la implementacion de las guias y recomendaciones de la red PARF
Generar mecanismos de colaboracion entre los paises de la region

1a. Reunion de Agencias
Reguladoras de America Latina
-22 Febrero, 06 Qaxaca, Mexico.
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RESULTADOS PRE-EVALUACION
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PAIS INSTITUCION PRE-EVALUACION EVALUACION
Ministerio de Salud/Instituto Rafael Abril 2009/2014 2?77?
“ |zquieta Pérez, Ecuador
I | \Vinisterio de Salud/Consejo Superiorde | Agosto 2010, abril 277
& Salud Publica, El Salvador 2015
L 1
AN DGR/Departamento de Regulaciény Agosto 2010 2?77
wer Control de Productos Farmacéuticos y
Afines, Guatemala
-@- Direccion General de Drogas y Farmacia, | Julio 2010 ?2?77?
B B | Rep. Dominicana
| ® Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, Septiembre 2010/2013 | ???
B | Peroouay
— Secretaria de Salud de Honduras/ Agosto 2011 27?
- Direccién General de Regulacién
_ Sanitaria
| I
[_ Direccién General de Julio 2011/2013 2?7
eeeeeemmmm | O2/Ud/Universidad/Caja Costarricense
Seguro Social, Costa Rica
e Unidad de Medicamentos y Tecnologias 20 . 2220
Il | de la Salud, UNIMED, Bolivia ( \ Pan American {\fT *f Y, World Hea
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http://enciclopedia.us.es/images/8/89/Bandera_de_El_Salvador.png
http://www.mundopartes.com/Portals/0/Guatemala/Bandera guatemala.png
http://www.cascadalimonsamana.com/republica-dominicana-bandera-de-la-republica-dominicana-i2.gif
http://www.33ff.com/flags/banderasmundo/bandera_Costa-Rica.html

RESULTADOS PRE-EVALUACION
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INSTITUCION PRE-EVALUACION EVALUACION
Direccion de Drogas y Farmacia, Panama | 2011 2?7?
ARN, Trinidad y Tobago 2011 277?
Division de estandarizacion y regulacion, 2013 2?77?
Jamaica
ARN, Suriname 2013
ARN, Guyana 2013 27?7
DIGEMID, Peru Septiembre, 2013 7?7
INHRR, Venezuela Octubre, 2013 27?7
?7?77?
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RESULTADOS EVALUACION

Instituto de Salud Publica, Agosto 2009/2012
Departamento Control Nacional, Chile Nivel Il

Instituto Nacional de Vigilancia de Septiembre 2009 Julio 2010/
Medicamentos y Alimentos, INVIMA Nivel Il Nivel IV
Centro para el Control Estatal de la Octubre 2009 Julio 2010
Calidad de los Medicamentos, CECMED Nivel Il Nivel IV
Administracion Nacional de Diciembre 2009,

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Nivel IV

Medica, ANMAT

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Mayo 2010

ANVISA Nivel IV
Comision Federal Para la Proteccion Junio 2012
Contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS Nivel IV
Food Drugs Administration, EEUU ARN Fortalecida
Health Canada Junio 2015

Nivel IV
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http://www.sitographics.com/enciclog/banderas/america/source/9.html
http://www.sitographics.com/enciclog/banderas/america/source/10.html
http://www.sitographics.com/enciclog/banderas/america/source/12.html
http://www.sitographics.com/enciclog/banderas/america/source/2.html
http://www.sitographics.com/enciclog/banderas/america/source/7.html

Figura 1 - Perfil de implementacion de 36 indicadores regulatorios de
estructura organizacional en 17 Autoridades Reguladoras Nacionales
(marzo, 2015)
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Figura 4 - Escala de valoraciéon en la implementacién y cumplimiento de los
indicadores regulatorios relacionados con la estructura organizacional de 17 paises
evaluados por sub-regiones en las Ameéricas (Marzo, 2015)
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Desarrollo de sistemas regulatorios

Procesos de desarrollo institucional de las ARN :

Bahamas, Costa Rica, Chile, Colombia, Republica Dominicana,
Ecuador, El Salvador, Guatemala, Guyana, Honduras, Panama,
Paraguay, Peru, Suriname, Trinidad & Tobago.

Actualmente siete autoridades reguladoras de referencia
(OPS/OMS) :
Argentina, Brazil, Canada, Colombia, Cuba, Mexico y Estados Unidos.

CRS: Sistema regulatorio del Caribe inglés.

Centros colaboradores de OPS/OMS:
US FDA (CBER), Health Canada (HPFB), Cuba (CECMED)
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Logros e impacto de una iniciativa en la cual se benefician
todos los paises de la Region, indistintamente de su nivel de
desarrollo

1. Establecimiento de planes de desarrollo institucional,
2. Cambios de Estructuras y Procesos

3. Priorizacion de cooperacion técnica, identificacion de
fortalezas y establecimiento de alianzas/planes de
trabajo conjunto con ARNT,

4. Priorizacion de las actividades de armonizacion y
convergencia regulatoria
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Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF)

VIl Conferencia: OCT 2016: Mexico DF.
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iReserve la Fecha!

Buenas prdcticas y VIR Conferencia Panamericana para ls Armonizacidn de

o o o Ia Reglamentacion Farmacéutica (CPARF)
Ciencias regulatorias” Comvergencio regulotoria pore ko sokd universol.
Earsnwr emso - g ey, emghan NP0 y focdtands 9 COOPErOTAn
reguiaters on ik Rrgeon Se Ay Ameruat

Convergencia y “reliance”

Sistemas reguladores Chuod de Méxics, OF, Mdsico.
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Det 19 al 71 de octubre de 2016 e

Intercambio de experiencias y capacidades
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Ultimos Documentos vy actividades de la red de PF
de CFM

« Pautas a ser Consideradas por las Autoridades de Salud
ante una Sospecha de Falsificacion de Productos Médicos

 Documento sobre Modelo de red de puntos focales.

 Guia de Inspeccion para el Combate a la Falsificacion de
Medicamentos

« Adopcién del documento de Trazabilidad del MSM

« Estrategia de involucramiento de la sociedad civil. Cuba
(coordinador), El Salvador, Venezuela, Costa Rica,
Guatemala y Republica Dominicana presentardn una
propuesta durante 201 6.

+ Buenas Practicas de Distribucion. Diagndstico de cadena
de suministro con base en dafos de evaluaciones de
Autoridades Reguladoras. £3R Pan American \‘@v World Health
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RED: Intercambio de mas de 10 notificaciones en el
primer semestre de 2016

Mecanismo global de Reporte de OMS:

. Talller en ARG en NOV 2015

. Interfase y video en espanol: 07/2016.
. COL y ECU ya con envio de reportes

Jornadas de Discusion de Herramientas y Generacion de
Propuestas para la Prevencion y Combate a la Falsificacion de
Medicamentos 3 gdjas ...........

Plan de accion

Fuerza de trabajo
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2015: Chile i Health &9 Organization

5* * L[ ] [ %
2 > .
S Organlzatlon recionac oreiceortee AIMEFICAS

2016: ECU



W ST e

Red Regional de FV:

Implementacion de las BPF

VRNV VI VIRV

Adopcion/adaptacion/inspiracion

ALBA

Subregion Andino
Ej:Argentina
Ej:Colombia
Ej:Chile
Centroameérica




rarmacovigiiancia:

Acciones en la Region

e Documentos varios.

e PSURS: EVALUACION CONJUNTA (BRA-CHI<-
CAN)

Red PARF Documente Tecnico Mo,
Red Panamericana de Armonizacion

de la Reglamentacion Farmaceéutica

Grupo de Trabajo en Farmacovigilancia

INFORMES PERIODICOS DE
SEGURIDAD para las Américas
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Acciones en la Region
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Proyecto de Colaboracion Multi pais
(MCC por su sigla en inglés) para la
Iniciativa Mundial sobre la Seguridad de
las Vacunas
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Simulacion y piloto de monitoreo de
seguridad de nuevas vacunas en base a
sitios centinela.

Country City Hospital # of beds ﬂd:ﬂimﬂ‘m
Buenos Aires Hospital del Nifio Ricardo Gutierrez 330 10,000
Chaco Hospital Pediatrico Avelino Castelan 78 4 808
Argentina Salta Hospital Publico Materno Infantil 380 15,822
Mendoza Hospital T.J Schestakow 246 3,336
Santa Fe Hospital J. B. lturraspe 224 3,600
Provincia del Chubut Hospital Zonal de Trelew Adolfo Margara 22 923
Vina del Mar Hospital Gustavo Fricke 500 4 810
Chile Santiago Hospital Pedriatico Roberto del Rio 300 13,000
Temuco Hospital Hernan Henriquez Aravena 704 13,000
Concepcion Hospital Guillerme Grant Benavente 876 7,150
Colombia Bogota Fundacion Cardiocinfantil 340 3,600
Hospital Nacional de Nifios Dr. Carlos Saenz
Costa Rica San Jose Herrera 313 26.298
Honduras Tegucigalpa Hospital Escuela Universitario 1109 30,419
Peru Lima Instituto Nacional de Salud del Nifio 465 10 000




FARMACOVIGILANCIAACTIVA EN HEPATITIS C

Objetivo : Evaluar eventos adversos con
Intervencion medica en pacientes con tratamiento

con AAD para hepatitis C.

Se require: Comprender los procedimeintos de
atencion y cuidado, dispensacion de medicamentos
y seguimiento de pacientes en los distintos paises.

Adaptar la farmacovigilancia activa a estos
procedimientos:

- sin interferir
- con posibilidad de obtener conslusiones

- minimizando la sobrecarga de trabajo

Integracion entre el/los programas y la autoridad
regU|adOra S\ Pan American \\f@ World Health

i) Health WSV Organization
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FARMACOVIGILANCIAACTIVA EN HEPATITIS C

DISENO

Cohorte prospectiva

Basado en el Sistema de monitoreo de
— eventos de cohortes (CEM) pero evaluando
- solo eventos médicamente atendidos. y

Dado que es un proyecto de
— farmacovigilancia activa no modifica o
_Interfiere con la practica clinica. i

DN




FARMACOVIGILANCIA ACTIVA EN HEPATITIS C

BRASIL

CUBA

17“*_} 1y

MEXICO
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Generacion de propuestas para la Farmacovigilancia activa
de pacientes con tratamientos para TB
Red colaborativa en la Region de las Ameéricas

Tratamientos con farmacos del Grupo V en
pacientes con tuberculosis

Solicitud de informacion a los paises
Versién 0.2 Fecha 7 abril 2016
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Muchas gracias!.

José Luis Castro
castrojl@paho.org

Tel: 1-202-974-3483
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