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o Asociacion gremial de los principales fabricantes y
exportadores de medicamentos del pais con plantas de
alto estandar.

(l‘ Qui én eS (Abbott, Andromaco, Bago, Laboratorio Chile y Saval).

o En conjunto representamos el50% de las unidades que se

SOmOS? utilizan en Chile.

o Actores estratégicos para el pais

o Matriz exportadora: representamos el 75% del total de
productos de alto valor agregado exportados por Chile.
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Agenda

A La participacion de la industria chilena en la negociacion
de Alianza del Pacifico

A El Anexo Farmacéutico y el Acuerdo Interinstitucional

A En qué estado se encuentra la implementacion -

A WHO Global Benchmarking Tool (GBT)for evaluation of
national regulatory systemsvs PAHO Systemfor
Evaluation of the National Regulatory Authorities for
Medicines
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Participacion Publico-Privada en AP

A Sistema de “ c u aa d jou rs¢ ba’ institucionalizado en las negociaciones
bilaterales o multilaterales en Chile.

A Permite un didlogo transparente entre los “stakeholders’ privados con el Estado
de Chile.

A Las distintas camaras farmacéuticas se organizaron y eligieron representantes
gue concurrian a las rondas de negociacion.

A Permitié que los negociadores chilenos entendieran las sensibilidades locales, y
la industria, la realidad de la negociacion.
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Anexo Farmacéutico de AP

A Lasmaterias negociadas en el Anexo Farmacéuticofueron las siguientes:

A Armonizacién entre CLVy CPP

A Dossiercomun

A BPM, estandarizando qué informes de la OMS se utilizarian
A Estabilidad

A Rotulado

A Bioequivalencia
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ACUERDO INTERINSTITUCIONAL DE C?DFERAEI@H QUE CELEBRAN LAS AUTORIDADES
SANITARIAS DE LOS PAISES DE LA ALIANZA DEL PACIFICO

CONSIDERANDO

Que la Alianza del Pacifico fue promovida originaimente desde el 11 de abril del afio 2011, con el fin de
fortalecer la busqueda de acclones conjuntas que permitan una cooperacion més dinamica entre los paises
de la region, conducentes a estrechar los vinculos con el Asia Pacifico, que representa un motor de
innovacian y crecimiento de la economia mundial;

Que la Alianza del Pacifico sirvio de foro para que las autoridades sanitarias de los paises miembros de la
Alianza acordaran la ejecucion de diversas acciones tendientes a consolidar una cooperacion regulatoria
eficiente en beneficio de la salud de la poblacion;

Que la salud de la poblacién es un derecho fundamental del ser humano que debe ser tutelado por las
autoridades gubernamentales competentes en esta materia, garantizando a la sociedad las mejores
condiciones para gazar de una buena calidad de vida, para lo cual es necesario contar con medicamentos
seguros, eficaces y de calidad, que permitan atender aquellas enfermedades que atentan contra su bienestar
fisico y mental;
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SEGUNDA.- Compromisos de los Participantes

Los Participantes se comprometen &

21.

22.

2.3.

24

2.5.

2.6.

2.7.

Considerar en los procesos de registro sanitaic y de certificacion de BPM, la informacion y
evaluaciones que sirvieron como base para el ctorgamiento de un registro sanitario o de una
certificacion de BPM por parte de alguno de los Participantes.

Guardar estricta confidencialidad respecto a la informacién proporcionada por los otros Participantes,
salvo que dicha informacion sea de dominio pdblice, segln la normativa interna de cada pais.

Informar a los ofros Participantes cualquier cambio significativo en los requisitos para el otorgamiento
de un registro sanitario de Medicamentos en su pais, o de cualquier otra modificacion a su marco
regulatorio en materia de registros sanitarios de Medicamentos.

Informar a los otros Participantes sobre la cancelacion o revocacion de un registro sanitario, asl como
las reacciones adversas, alertas y cualquier otro problema relacionado con la calidad, seguridad o
eficacia de los Medicamentos, ademas de otras circunstancias relacionadas con los establecimientos
que cuenten con certificados de BPM de Medicamentos.

Incorporar dentro de los procesos de cada Participante los mecanismos necesarios para dar
cumplimiento a los compromisos adquiridos en el presente Acuerdo, con el objeto de agilizar el
otorgamiento de registros sanitarios de Medicamentos, segin la normativa interna de cada pais, lo que
no implica necesariamente reducir plazos ni obviar requisitos.

Realizar los mejores esfuerzos, las acciones necesarias, y en este sentido, proponer o efectuar, segun
el caso, reformas a su marco regulatorio para obtener el mas alto nivel de certificacion como Autoridad
Reguladora Nacional por la Organizacion Panamericana de la Salud (en adelante OPS); y

Aquellos Participantes que ya cuenten con la certificacién de la OPS como Autoridad Reguladora
Macional Nivel IV (en adelante ARN Nivel [V) proveeran apoyo técnico a las auteridades sanitarias de
los paises de la Alianza del Pacifico que se encuentren en proceso de certificacion como ARN Nivel IV.
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TERGERA - Ambito de aplicacion y alcance del Acuerdo

El presente Acuerdo serd aplicable a aquellas autoridades sanitarias que cuenten con ia ceriificacion de la
OPS como ARN Nivel V.

Los procesos que incluye este Acuerdo son:

a)  Elregistro sanitario de Medicamenios.
b)  BPM de Medicamentos.
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El futuro Gebvaine
es de todos de Colambie

B ineamientos

para el reconocimiento de infarmes
de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para medicamentos de sintesis quimica

Acuerdo Intennstitucional de cooperacion
entre las autoridades sanitanas de los paises
de la Alianza del Pacifico

SALLD | Gatepria 3 - Invirha
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Acuerdo Interinstitucional de Cooperacién entre Autoridades Sanitarias de la Alianza del Pacifico

INVIMA Colombia
COFEPRIS México
ISP Chile

Dando cumplimiento a los mandatos de las cumbre de presidentes de la Alianza del Pacifico
relacionados con suscribir e implementar el “Acuerdo Interinstitucional de Cooperacion entre
Autoridades Sanitarias de la Alianza del Pacifico’ y “ el acceso a medicamentos genéricos"?, la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios de México (COFEPRIS), el Instituto de
Salud Publica de Chile (ISP) y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de
Colombia (Invima), establecieron las bases para la creacién de un carril de agilizacion de los procesos
de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica entre las ARNr de la AP, Chile, México
y Colombia.

Para lo mismo, los paises identificaron los tipos de productos que bajo estdndares internacionales
no requieren la exigencia de estudios de bioequivalencia y el listado de Ingredientes Farmacéuticos
Activos (IFAs) donde se comparten criterios técnico cientificos como el tipo de la prueba, el
medicamento de referencia, entre otros.

A partir de esto, se acordd trabajar en la definicién de los lineamientos y criterios del carril de
agilizacion de registros, incluido, la aceptacidn de estudios de bioequivalencia en un listado comtin
de productos a definir.

En un periodo de dos meses, las autoridades trabajardn en:
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1. Revisar y definir la mejor forma de articular los sistemas de codificacion de medicamentos de
los paises miembros de Alianza Pacifico
2. Construir el documento “Homologacion de Criterios en Equivalencia Terapéutica en la Alianza
del Pacifico”, para lo cual los equipos técnicos:
a. Definirdn el texto para incluir los tipos de medicamentos que no requieren
bioequivalencia
b. Revisaran las concentraciones, forma farmacéutica y consideracion de uso de los
medicamentos del listado de 23 IFAs para los que Colombia solicita estudios de
bioequivalencia y donde coinciden los tipos de prueba de bicequivalencia y
medicamento de referencia requerida por las Partes.
c. Revisaran los medicamentos de referencia de los productos en los que no se identifican
coincidencias (12 IFAS del total de 35 donde coinciden los tipos de prueba)
d. Revisaran los casos en que se identificaron diferencias en las pruebas de bioequivalencia
(23 IFAs)
e. Revisaran y asignaran las pruebas para los 33 IFAs donde no hay informacién.
3. Optimizaran la operacion del procedimiento de convalidacion de actas de inspeccion de BPM,
incluido BPL.
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Implementacion ...

‘
AAnexo Farmacéutico no ha entrado en vigq

A Acuerdo Interinstitucional, ha funcionado, reconociéndose BPM, sin
Inspecciones, pero actualmente presenta dilaciones.
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WHO Global Benchmarking Tool (GBT) for
evaluation of national regulatory systems

Regulatory systems play a key role in assuring the quality, safety, and efficacy of
medical products. Effective regulatory systems are an essential component of health
systems and contribute to desired public health outcomes and innovation.

The Glohal BEenchmarking Tool (GET) represents the primary means by which the
WHO objectively evaluates regulatory systems, as mandated by WHA Resolution
67 20 on Regulatory System Strengthening for medical products. The tool and
benchmarking methodology enables the WHO and regulatory authorities to:

» identifies strengths and areas for improvement;

e facilitate the formulation of an institutional development plan (IDP} to build upon
strengths and address the identified gaps;

e prioritize |IDP interventions; and
s monitor progress and achievements.
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System for Evaluation of the National Regulatory Authorities for Medicines

Assessment of national regulatory authorities for medicines

The process of evaluation and assessment of NRAs is based on verification of the indicators included in the data collection tool. This instrument is based

on the recommendations of the World Health Organization for strengthening the regulatory bodies.

The assessment of NRAs is based on fulfillment of critical indicators (46% of the indicators in the data collection tool). Four levels of development have

been established. Level 4 is the level that enables PAHO to designate the regulatory body as a reference authority for medicines and biologicals.
Designation of the regional reference NRA is the responsibility of the regulatory authorities that reach level 4 of the assessment table.

Level 4: National regulatory authority that is competent and efficient in performance of the health regulation functions recommended by PAHO/WHO to
guarantee the efficacy, safety, and quality of medicines. REGIONAL REFERENCE AUTHORITY.



WHO vs PAHO & PROLMED

ISP mantiene maximo nivel como Autoridad Regulatoria de
Medicamentos

Durante la ulfima reunidn convocada por las
autoridades de la OMS, en Ginebra, los dias 19y 20
de septiembre, instancia que reunié a todos los
\ Estados miembros para debatir la aplicacion de la
nueva herramienta de evaluacion de desempeio, &l
Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), autoridad
reguladora nacional de referencia nivel IV, logrd
modificar la medida impuesta por el organismo internacional, que rebajaba la clasificacion
actual de la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED ) a un nivel Il1.
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La OMS, habia decidido cambiar la herramienta clasificatoria, limitando a Chile y a los paises
de la Regidn de las Américas y el Caribe a una categoria nivel IIl. Esta medida, significaba un
resgo para los sistemas de apoyo y reconocimiento entre autoridades que se han formado
con los demas paises de las Américas, tales como la Alianza del Pacifico, donde gran parte
de la negociacion en materia de reconocimiento de inspecciones de plantas farmacéuticas y
de estudios de Equivalencia Terapéutica, se ha establecido sobre la base de contar con el
reconocimiento de OPS en Nivel IV y asi poder establecer vinculos que den confianza enfre
agencias que cuentan con sistemas de autorizacion, y vigilancia sélidos y altamente
confiables.
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Reflexiones
S
A Importancia de trabajo publico -privado para mejoras regulatorias. v{
A Necesidad de implementacion de los acuerdos, a fin de evitar desincentivo a la ‘

participacion, afectando el objetivo de generar mayor competencia.

A Riesgo de inestabilidad de sistema de evaluacion de agencias, especialmente
por AP.
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iMuchas Gracias!



