18 de Outubro

09h30

11h00
11h30

12h00

12h30

18 de Octobre

09h30

11h00
11h30

12h00

12h30

Sessao Plenaria: Conclusdes das Sessoes Paralelas e Grupos de
Trabalho

Moderador: Raquel Ramilo, Ministerio de Salud Publica, Uruguai
Meios para Informagao aos Prescritores

Walter Osswald, INFARMED, Portugal

Registo, Avaliacdo e Vigilancia de Dispositivos Médicos
Agustin Iglesias, ANMAT Argentina

Medicamentos a Base de Plantas e Produtos Homeopéticos
Nur Shugair, ANVISA, Brasil

Boas Préticas Clinicas e Farmacovigilancia

Catarina Martins, INFARMED, Portugal

Medicamentos Bioldgicos e Biotecnolégicos

Sol Ruiz, AEMPS, Espanha

Actividades de Inspeccao e Qualidade de Medicamentos
Eduardo Johnson, ISPCH, Chile

Pausa para café

Sessao Plenaria: Recomendacoes para o Futuro do EAMI
Cristina Avendarnio , AEMPS, Espanha

Manuel Rodolfo Limeres, ANMAT, Argentina

Conclusdes do Encontro

Vasco Maria, INFARMED, Portugal

Sessao de Encerramento

Vasco Maria, Presidente, INFARMED, Portugal

Cristina Avendano, Directora, AEMPS, Espanha

Manuel Rodolfo Limeres, Director, ANMAT, Argentina

* Se aguarda confirmacion

Sesion Plenaria: Conclusiones de las Sesiones Paralelas y
Grupos de Trabajo

Moderador: Raquel Ramilo, Ministerio de Salud Publica, Uruguay
Medios de Informacién a los Médicos Prescriptores

Walter Osswald,INFARMED, Portugal

Registro, Evaluacién y Vigilancia de Productos Médicos
Agustin Iglesias, ANMAT, Argentina

Medicamentos a Base de Plantas y Produtos Homeopaticos
Nur Shugair, ANVISA, Brasil

Buenas Précticas Clinicas y Farmacovigilancia

Catarina Martins, INFARMED, Portugal

Medicamentos Bioldgicos y Biotecnolégicos

Sol Ruiz, AEMPS, Espafia

Actividades de Inspeccién y Calidad de Medicamentos
Eduardo Johnson, ISPCH, Chile

Pausa para Café

Sesion Plenaria: Recomendaciones para el Futuro de EAMI
Cristina Avendano , AEMPS, Espaia

Manuel Rodolfo Limeres, ANMAT, Argentina

Conclusiones del Encuentro

Vasco Maria, INFARMED, Portugal

Sesion de Clausura

Vasco Maria, Presidente,INFARMED, Portugal

Cristina Avendano, Directora, AEMPS, Espana

Manuel Rodolfo Limeres, Director, ANMAT, Argentina

—~
i

Encuentros de Awuloridades Competentes en Medicamentos de los Palises

Iberoamericanos

Encontros de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos

Evento financiado
pela Comissao Europeia

infarmed

Instituto Nacional da Farmacia
e do Medicamento

fiiy o

MINISTERIO DA SAUDE

Parque de Saude de Lisboa
Av. do Brasil, 53
1749 -004 Lisboa

Tel: 217 987 100 (Geral)
Tel: 217 987 208

Fax: 217 987 107

www.infarmed.pt
secretariado.eami@infarmed.pt

Secretariado

e macion

VI eami

Encontro de Autoridades Competentes em
Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos

Lisboa 2006

VI Encontro de
Autoridades
Competentes em
Medicamentos dos
Paises Ibero-Americanos

VI Encuentro de
Autoridades

Competentes en
Medicamentos de
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Regulamentacao e Politica do

Medicamento e Produtos de Saude
16 de Outubro

08h30
09h00

Registo dos participantes
Sessao de Abertura
Presidida por Sua Exceléncia o Ministro da Satde, Prof. Doutor A.
Correia de Campos*
Vasco Maria, Presidente do Conselho de Administracao,
INFARMED, Portugal
M? Teresa Pagés, Directora-Geral, DGFPS, Espanha
Manuel Rodolfo Limeres, Director, ANMAT, Argentina
10h00  Sessao Plenaria
Moderador: Vasco Maria, INFARMED, Portugal
Novo quadro regulamentar na Europa
Palestrante: Irene Sacristin Sanchez, Comissao Europeia
11h00  Pausa para Café
11h30  Sessao Plenaria
Moderador: Orles Escobar Sanchez, Direccion de Regulacion
Sanitaria, Honduras
Rede PARF - Trajectéria, Consolidagdo e Desafios
Palestrante: Rosario d'Alessio, OPS
Coordenacao de Inspeccoes de GMPs: Pharmaceutical
Inspection Convention Scheme (PICs) e Outras
Experiéncias na Europa
Palestrante: Marian Dal-Re, AEMPS, Espanha

Regulacion y Politica del

Medicamento y Productos Sanitarios
16 de Octubre

08h30
09h00

Registro de participantes
Sesion de Apertura
Presidida por el Ministro de Salud de Portugal, Prof. Doctor A.
Correia de Campos*
Vasco Maria, Presidente del Consejo de Administracién,
INFARMED, Portugal
M? Teresa Pagés, Directora-General, DGFPS, Espana
Manuel Rodolfo Limeres, Director, ANMAT, Argentina
10h00  Sesion Plenaria
Moderador: Vasco Maria, INFARMED, Portugal
Nuevo marco regulatorio en Europa
Ponente: Irene Sacristdn Sanchez, Comisién Europea
11h00  Pausa para Café
11h30  Sesi6n Plenaria
Moderador: Orles Escobar Sanchez, Direccién de Regulacién
Sanitaria, Honduras
Red PARF: Trayectoria, Consolidacién y Desafios
Ponente: Rosario d'Alessio, OPS
Coordinacién de Inspecciones de GMPs:
Pharmaceutical Inspection Convention Scheme (PICs)
y Otras Experiencias en Europa.
Ponente: Marian Dal-Re, AEMPS, Espana

13h00
15h00

16h00
16h30

18h00
20h30

Almoco

Sessoes Paralelas

Meios para Informagao aos Prescritores

Moderador: Walter Osswald, INFARMED, Portugal
Registo, Avaliacao e Vigilancia de Dispositivos Médicos
Moderador: Agustin Iglesias, ANMAT, Argentina
Medicamentos a Base de Plantas e Produtos Homeopéticos
Moderador: Nur Shugair, ANVISA, Brasil

Pausa para café

Grupos de Trabalho

Boas Praticas Clinicas e Farmacovigilancia

Coordenador: Catarina Martins, INFARMED, Portugal
Medicamentos Bioldgicos e Biotecnolégicos
Coordenador: Sol Ruiz, AEMPS, Espanha

Actividades de Inspeccao e Qualidade de Medicamentos
Coordenador: Eduardo Johnson, ISPCH, Chile
Encerramento dos Trabalhos

Jantar Oficial

17 de Outubro

09h00

13h00
15h00

16h00
16h30

18h00
20h30

Sessao Plenaria
Moderador: Rafael Perez Cristia, CECMED, Cuba
Contrafaccao de Medicamentos
Contrafaccdo: Uma Forma de Crime Farmacéutico
Palestrantes: Ana Miranda, INFARMED, Portugal

Almuerzo

Sesiones Paralelas

Medios de Informacién a Los Médicos Prescriptores
Moderador: Walter Osswald, INFARMED, Portugal
Registro, Evaluacién y Vigilancia de Productos Médicos
Moderador: Agustin Iglesias, ANMAT, Argentina
Medicamentos a Base de Plantas y Productos Homeopaticos
Moderador: Nur Shuqair, ANVISA, Brasil

Pausa para café

Grupos de Trabajo

Buenas Précticas Clinicas y Farmacovigilancia
Coordenador: Catarina Martins, INFARMED, Portugal
Medicamentos Biolégicos y Biotecnolégicos
Coordenador: Sol Ruiz, AEMPS, Espaiia

Actividades de Inspeccién y Calidad de Medicamentos
Coordenador: Eduardo Johnson, ISPCH, Chile
Conclusiones de los Trabajos

Cena Oficial

17 de Octubre

09h00

Sesion Plenaria
Moderador: Rafael Perez Cristia, CECMED, Cuba
Falsificacién de Medicamentos
Falsificacion: Una Forma de Crimen Farmacéutico
Ponentes: Ana Miranda, INFARMED, Portugal

10h30
11h00

11h30

12h30

13h00
14h30

16h15
16h45

10h30
11h00

11h30

12h30

13h30
14h30

16h15
16h45

Da Regulacdo a Proteccao Contra Riscos Sanitarios
Juan Antonio Garcia Villa, COFEPRIS, México

Implementacao da Declaracao de Doha

Palestrante: Germdn Veldsquez, OMS

Pausa para Café

Sessao Plendria

EAMI - Perspectivas Futuras

Vasco Maria, INFARMED, Portugal

Cristina Avendarno, AEMPS, Espanha

Manuel Rodolfo Limeres, ANMAT, Argentina

Grupos de Discussao sobre o EAMI

Objectivos e Instrumentos de Implementacao

Moderadores: Venezuela* e M* de Los Angeles Morales Vega,

Costa Rica

Sessao Plendria

Apresentacao dos Resultados dos Grupos de Discussao

Relatores: Venezuela* e M* de Los Angeles Morales Vega,

Costa Rica

Almoco

Sessao Plenaria Aberta a Indistria Farmacéutica Europeia e
Latino-Americana:

Moderador: Dirceu R. Mello, ANVISA, Brasil

Caracterizacao dos Mercados / Oportunidades e Perspectivas
ALIFAR; Farmaindustria*; PharmaPortugal*, FIFARMA
Encerramento dos Trabalhos e Café

City Tour de Lisboa

De la Regulacién a la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Juan Antonio Garcia Villa, COFEPRIS, México

Implementacién de la Declaraciéon de Doha

Ponente: Germdn Veldsquez, OMS

Pausa para Café

Sesion Plenaria

EAMI - Perspectivas Futuras

Vasco Maria, INFARMED, Portugal

Cristina Avendano, AEMPS, Espana

Manuel Rodolfo Limeres, ANMAT, Argentina

Grupos de Discusion sobre EAMI

Obijetivos e Instrumentos de Implementacion

Moderadores: Venezuela* e M* de Los Angeles Morales Vega,

Costa Rica

Sesion Plenaria

Presentacién de Resultados de los grupos de discusién

Relatores: Venezuela* e M* de Los Angeles Morales Vega,

Costa Rica

Almuerzo

Sesion Plenaria Abierta a la Industria Farmacéutica
Europea y Latinoamericana

Moderador: Dirceu R. Mello, ANVISA, Brasil
Caracterizacién de los Mercados / Oportunidades y
Perspectivas

ALIFAR; Farmaindustria*; PharmaPortugal*, FIFARMA
Conclusiones de los Trabajos y Café

City Tour de Lisboa




