CONVOCATORIA
DE LA ESTRATEGIA A LA ACCION EN LOS MEDICAMENTOS

"Hacia la convergencia regulatoria en Latinoamérica, fortaleciendo el liderazgo de las
ARN en laregulacién de productos médicos.”

La Resolucion 67.20 de la Asamblea Mundial de la Salud sobre el fortalecimiento de la
reglamentacion de productos médicos, plantea como una de sus estrategias para lograr una
reglamentacion mas eficaz el abordaje de los problemas técnicos y mejora de la capacidad de
reglamentacion y considera que:

“Los paises necesitaran desarrollar y aplicar un control efectivo de los productos fabricados o
utilizados en su jurisdiccién. El desarrollo de productos médicos y la demostraciéon de su seguridad,
eficacia y calidad requieren la aplicacion de los avances cientificos mas recientes. En consecuencia, el
personal de los organismos de reglamentacién necesita una considerable capacidad cientifica y de
reglamentacion.”

Por otra parte, la Resolucion CD50.R9 de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
insta a los Estados Miembros a:

* Lograr el reconocimiento de las capacidades instaladas en la Region de las Américas y al
establecimiento de mecanismos de cooperacién que permitan fortalecer a otras autoridades
reguladoras nacionales en su funcién rectora y

» Utilizar los resultados de la calificacion y la designacion de las Autoridades Reguladoras
Nacionales de referencia (ARNr) para fortalecer su desempefio en cuanto a la funcién rectora
de la autoridad sanitaria.

El Plan de Desarrollo Estratégico de la Red PARF aprobado por los paises miembros, expresa
también la necesidad de establecer prioridades basadas en las necesidades de creacién de
capacidades de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN).

En carta enviada al CECMED con fecha 16 de marzo de 2016, por la Dra. Carissa Etienne,
Directora de la OPS después de la visita que realizara a la autoridad cubana junto a los Gerentes y
Subgerentes de la region de Centroamérica y el Caribe, Republica Dominicana, México y Cuba se
expresa:

“La visita al CECMED nos permitio tener una vision panoramica del centro en su papel de
Autoridad Reguladora de Referencia para nuestra organizacion. Considero importante destacar, que
el CECMED esta llamado a desempefiar un papel cada vez mas importante, no solo para Cuba, sino
también para la region y, en particular, para las subregiones de Centroamérica y el Caribe.



Otro elemento considerado por el CECMED en su convocatoria, ha sido el resultado del Xl
Encuentro de Autoridades Reguladoras de Medicamentos de Iberoamérica (EAMI), celebrado en
Cuba el pasado mes de junio, entre cuyas recomendaciones esta promover la eficacia en la
capacitacion para el desarrollo de las competencias regulatorias.

Tomando en considerancion estas premisas, el CECMED ha identificado algunas necesidades
de construccién de capacidades que requieren acciones emergentes para enfrentar los desafios
regulatorios actuales.

Por esta razén hemos decidido lanzar la convocatoria para la realizacién de una serie de
actividades en las que el CECMED comparta sus experiencias y contribuya a promover la
convergencia regulatoria entre los paises latinoamericanos.

Dr. Rafa€l Pérez Cristia
Director



ASESORIAS REGULATORIAS

1. Asesoria Regulatoria regional de actualizacion en la regulacién de productos
biotecnolégicos, biosimilares y vacunas para revisores lideres: Compartiendo la experiencia
cubana.

Objetivo:

Fortalecer las capacidades de las Autoridades Reguladoras de la regién para mejorar su desempefio
en las funciones de registro sanitario y liberacion de lotes de productos biotecnolégicos, biosimilares y
vacunas.

Dirigido a: especialistas de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos que trabajan en las areas
de evaluacion de productos biotecnoldgicos y vacunas, con experiencia en la revision de dossier para
el Registro Sanitario.

Méodulo I: Biotecnoldgicos y Biosimilares
Fecha: 3 al 7 de octubre de 2016

Objetivos:

¢ Intercambiar sobre los elementos claves a tener en cuenta para la revision del dossier de registro
en correspondencia con los médulos que lo componen segun el CTD.

e Intercambiar sobre los procesos de evaluacién de productos biosimilares.

¢ Intercambiar sobre los procesos de evaluacion y certificacion de las Buenas Practicas de
Manufactura de los Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs) y productos terminados. Visita de
inspeccion simulada a una planta productora.

e Intercambiar sobre el proceso de Liberacion de Lotes. Revision de protocolo resumido de
produccion y control.

Médulo II: Vacunas.
Fecha: 11 al 14 de octubre de 2016

Objetivos:
¢ Intercambiar sobre los Principios y procedimientos aplicables a la regulacién, control y fiscalizacion
de vacunas.

¢ Intercambiar sobre el Sistema de reglamentacion de vacunas y funciones regulatorias de las ARN
segun sus necesidades especificas.

e Intercambiar sobre los principales indicadores OMS-OPS para la evaluacion de la capacidad de
reglamentacion de las ARNSs.

¢ Intercambiar sobre las tendencias en la investigacion y desarrollo de nuevas vacunas.

¢ Intercambiar sobre el Proceso de liberacion de lotes. Sistema automatizado Requerimientos y tipos
de ensayos de control de calidad.



2. Asesoria Regulatoria en Inspecciones reglamentarias de Buenas Practicas

Objetivos:

e Optimizar el conocimiento tedrico de los participantes en los requisitos esenciales relacionados con
las Buenas Practicas de Fabricacion.

¢ Desarrollar habilidades de participantes en inspecciones de verificacion del cumplimiento de las
Buenas Practicas.

e Contribuir en el fortalecimiento y desarrollo de la funcién de inspecciones, en correspondencia con
los estandares recomendados por la OMS.

¢ Identificar posibles areas que necesiten fortalecimiento, con vistas a que desarrollar cursos
avanzados de capacitacion.

Dirigido a: profesionales interesados en adquirir conocimientos tedricos generales sobre el proceso
de Inspecciones de Buenas Practicas, implicados con el desarrollo de esta funcion en las ARN de la
region.

Fecha: 17 al 21 de Octubre de 2016

3. Asesoria Regulatoria en Buenas Practicas de Laboratorio.

Objetivos:

e Brindar a los participantes las herramientas para incorporar en su rutina de trabajo la importancia,
impacto y puntos focales del trabajo en un Laboratorio de Control de Medicamento basado en la
aplicacion de las buenas practicas, asi como el manejo de procedimientos y metodologias a
aplicar en el mismo, como parte de los controles de calidad.

e Discutir y abordar los criterios actualizados acerca de los aspectos reguladores relacionados con el
trabajo en un laboratorio de control.

e Conocer y ejercitar a los participantes en los diferentes procesos que se realizan dentro del
laboratorio con la finalidad de garantizar la confiabilidad de los resultados referentes a la calidad de
un medicamento.

e Familiarizar a los participantes con la “Guia de autoevaluacion de buenas practicas para
Laboratorios Nacionales de Control Farmacéutico”, con la finalidad de orientar al personal del
laboratorio para efectuar una autoevaluacion de su sistema de calidad en relacién a las BPL/OMS
y obtener un diagnéstico de su estado actual para poder mejorar aspectos deficientes o no
implementados.

Dirigido a: especialistas y técnicos que trabajan en las areas de laboratorio de control de calidad de
medicamentos de las Autoridades Reguladoras de Medicamentos.

Fecha: 21-25 de noviembre de 2016



4. Asesoria Regulatoria en Evaluacion de la conformidad y Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos.
Objetivo:

Fortalecer las capacidades de las Autoridades Reguladoras de la regién para mejorar su desempefio
en las funciones de registro y vigilancia de equipos y dispositivos médicos.

Dirigido a: especialistas de las autoridades reguladoras que trabajan en las areas de evaluacion y
vigilancia de equipos y dispositivos médicos, a fabricantes cubanos de equipos y dispositivos
médicos, y a fabricantes extranjeros de equipos y dispositivos médicos con interés de introducir sus
productos en el Sistema de Salud cubano.

Médulo I: Evaluacion de la Conformidad de Equipos y Dispositivos Médicos.
Fecha: 7 al 12 de Noviembre de 2016

Objetivos:

e Explicar los conceptos, principios y elementos de la Evaluacion de la conformidad.
¢ Intercambiar sobre la Metodologia a seguir para la Evaluacion de la Conformidad.

¢ Intercambiar sobre la Evaluacion de Fabricantes y Suministradores.

¢ Intercambiar sobre la Evaluacion de la seguridad, eficacia y efectividad.

¢ Intercambiar sobre la Evaluacion de las Evidencias Clinicas.

e Aplicar los conocimientos y habilidades necesarias y suficientes para la introduccion de los
Elementos de las Buenas Practicas de Revision al proceso de evaluacion de la conformidad.

Médulo lI: Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos.
Fecha: 7 al 12 de Noviembre de 2016

Objetivos:

e Describir el Programa Regulador de Equipos Médicos de Cuba, su evolucion y proyecciones.
e Explicar las caracteristicas del programa nacional de vigilancia de equipos médicos.

e Conocer las herramientas metodologicas necesarias para el analisis y la clasificacion de los
eventos adversos relacionados con los dispositivos médicos.

e Generar los conocimientos técnicos para el correcto llenado del reporte de eventos adversos.

e Aplicar los conocimientos y habilidades necesarias y suficientes para desarrollar investigaciones
sobre los factores de riesgo, las consecuencias de los eventos adversos relacionados con el uso
de equipos médicos y como prevenirlos.



Matricula

Todas las asesorias tendran lugar en la sede del CECMED vy las solicitudes de inscripcién seran
recepcionadas por nuestra especialista comecial lleana Triana Ferro, mediante el correo
comercial@cecmed.cu, a través del cual podran informarse sobre las cuotas de inscripcion,
programas, curriculos de los especialistas y cualquier otra informaciéon que desee conocer.
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