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de registro sanitario de medicamentos.

iGracias por su participacion!
Daremos inicio a las 10:05 AM.
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Regulacion sanitaria y
proceso de registro sanitario
para la region

latinoamericana y europa

24 de marzo
10:00 a. m.
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;Qué es una iniciativa Cluster? s
Agenda de analisis estratégico y de futuro, que
permite identificar y abordar los principales
cuellos de botella que limitan la competitividad
del sector, a través de la articulacion de
empresarios, universidades y gobierno.

Sofisticacion de la estrategia de las
empresas.

®
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Mejorar la calidad del entorno para hacer
negocios.

[

Empresas rentables, con nuevos

productos / servicios y generadoras de
empleos con calidad.
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Cadena de Valor del Cluster

Farmacéuticas de Investigacion Contract Manufacturing
Biofarmacéuticas Organization

Entidades
de Apoyo

Gestores Farmacéuticos

Entes
Regulatorios s e .. .
Farmacéuticas de Servicios de Laboratorioy

e . Similares / Genéricos control de calidad
BOGOTI\
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Lineas de trabajo del Cluster

0 Fortalecimiento de las unidades

de desarrollo de producto

e Mejoramiento de procesos y
estandares de produccion

e Nuevas oportunidades de
negocio e internacionalizacion

Fortalecimiento entorno
sectorial

Bogota-region
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Lineas de trabajo del Cluster

Fortalecimiento de las unidades
de desarrollo de producto

Mejoramiento de procesos y
estandares de produccion

e Nuevas oportunidades de
negocio e internacionalizacion

Fortalecimiento entorno
sectorial

Cluster F-)

BOGOT/\
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“ Objetivos linea de trabajo:

ldentificar portafolio de exportacion:
CMO y Marcas propias de medicamentos

en economias emergentes.

Capacitar en el proceso de registro

sanitario de medicamentos (barreras
tecnicas) y realizar acciones comerciales

en mercados objetivo.
BOG

Farmacéutico
Bogota-region
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Adl Desarrollo de nuevas oportunidades de negocio e internacionalizacion
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Actividades realizadas 2020:

Inicio proceso de internacionalizacion Cluster

2200
participantes

30 horas
formacion
70 % COLOMBIA
30 % OTROS PAISES

26 citas
comerciales

2 Webinar
2 Talleres
4 mercados

Aliados:

3 1PQE

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

EMBAJADA DEL

eeeeeeeeeeeee BRASIL
SN A

BOGOTA

&3
Tematicas desarrolladas:
e Desarrollo de producto en
Surameérica.
« Diferencias y similitudes en el
proceso de registro.
 Funcionamiento del sistema de
salud.
« Capacitacion cultura y ambiente
de negocios.
* Agencias: INVIMA, DIGEMID y ARCSA.
CCL i S5 abiquif? rormaceutice

SINDAN*



Actividades realizadas 2021:
Internacionalizacion Cluster Farmaceutico

Tematicas desarrolladas:

 Trabajo entre autoridades regulatorias e
industria.

e Atraccion de inversion extranjera y alianzas
estratégicas.

e Estatus comercial y regulatorio.

1400
participantes

10 horas
formacion

L 22 2t
BOGOTA, B
Fameciutico R
B il on

EVENTO VIRTUAL

ENCUENTRO | Y REGULATORIOE ENTRE
COLOMBIA Y MEXICO —
COMERCIALY FARMA HUMANA
REGULATORIO ENTRE FECHA: QCTURRE
005 M

HORA: &:0

COLOMBIA E ISRAEL il

4 Webinar

CO
CD
3 mercados
S — -

BOG

Farmacéutico
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Alcance del

estudio Financiacion del proyecto
comparativo

Aliado Consultor
Ejecutor Internacional

RICHMOND "

Vitalis
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CO Camara
CO

de Comercip

Cluster
BOG de Bogota

N corarma .
Farmacéutico = . £ :
Bogota-regién > @ o1 ao -I
COLOMPACK  BIOQUIFAR G sunaE

Y ) Laboratorios GLOBAL QUALITY SOLUTIONS
\ it s 7 Pharmetique  SANFEIN

agv salud animal Oophorm

50% CCB 50% empresas

$ 150.000.000 COP

 Enfatizar pros y contras de las regulaciones de los paises seleccionados.

* Reducir las barreras regulatorias para las empresas del Cluster
Farmacéutico en Bogota.

* |dentificar cuales son los paises mas competitivos para las empresas del
Cluster Farmacéutico en Bogota.

* |dentificar el pais mas idoneo para iniciar la internacionalizacion.

b

Cluster
BOG

Farmacéutico
Bogota-region



ldentificacion
mercados
especificos
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Farmacéutico

. MEXICO

. COSTA RICA
. ECUADOR

. PERU

. BOLIVIA

. BRASIL

. ARGENTINA
. CHILE

FARMA HUMANA
FARMAVETERINARIA
SERVICIOS DE MAQUILA

D@

9. INDONESIA
10. ISRAEL

11. PORTUGAL
12. SUR AFRICA




Analisis
comparativo

Considerando los procesos regulatorios a nivel

regulatorio internacional, intereses de las empresas farmacéuticas,
se han seleccionado los siguientes factores para ser
Investigados:

1. Inspecciones por parte de la
Autoridad

2. Ensayos Clinicos.

Ejemplo de factores, indicadores y rangos de analisis

pspeccions por part EZE‘;’L‘?&”&'EZZ‘?SJL’:S;ZSfaift‘;‘if;is“‘f“’F :;;fj;jj“‘“ 3. Fast-track para productos
ex ranjeras Ve .
- Reconoommnto de Ens:ayos Clinicos Mo reconoddo estrateglcos.

Ensayos Clinicos e_Jechados en El. extranjero por _ 1-3 . .,
autoridades santarias extranjeras ;f-‘;ogggd;pas - 4. Procesos regulatorios para seleccion
degibitiad de Fatarad [T s de precios.

Fast-track para productos  ~._ . .. : . ;;roéisg?gadgzglfluaCIon 5. ReStrICC|0neS por parte de Ia
estratégicos rocadimionton do Foat Tradk - naares -3 ./
e Por endma de 75% regulacion para produc_tos.
Monto de tarfas asociade e 6. Contactos con Autoridades.
7. Contenido y formato del dossier.
o 8. Proceso de sometimiento.
Farmacéutico 9. Gestion del Ciclo de Vida.

Bogota-regiéon



Area Geogrifica

Argentina

Bolivia 5g

Brasil 60
América Costa Rica

Chile 5g

Ecuador

México

Peru 61

Europa Portugal
. Israel 29
5 Asia Indonesia
BOGO . . o -
Farmacéutico Afr Ica Sl_lda frlca

Bogota-regién




Realizacion de

actividades
comerciales

Destino agenda Proveedor

+ 90

Agendas
comerciales

Las Agendas Comerciales buscan
identificar compradores internacionales
potenciales para empresas
beneficiarias del proyecto (farmacéutica
humana, farmacéutica veterinaria y
servicios de maquila).

Cluster F-]
Farmacéutico
Bogota-regioén



Colombia

Convocatoria Colombia Productiva
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Promovemos el crecin]iento
cluster desde la region

"/.I‘
rF/)

proyectos de Iniciativas Cluster para implementar procesos de
sofisticacion de la oferta a través de mejoras en calidad y gestion

Convocatoria Cluster Mas Pro: comercial entre otras lineas de trabajo.



Objetivo

Facilitar el acceso a mercados internacionales de las
empresas beneficiarias de la Iniciativa Cluster
Farmaceéeutico de Bogota - region, caracterizando la

oferta disponible, anallzando la informacion de

mercado, apoyando el sometimiento de reglstr
an‘iéno acompanando los pi mejorami
- del f - aal -i0
elao v rtable

ernacionalize IPROUE T Catiiy
. . : 3 B Cluster
k 4

Farmacéutico
Bogota-region



Beneficios del proyecto

Aumento de la participacion de las
exportaciones de compaifiias
farmacéuticas colombianas.

Posicionar el desarrollo y produccidon de
medicamentos colombianos en
mercados internacionales.

Atraccion de inversion a Colombia, a
través de los servicios especializados sector manufacturero farmacéutico

de magquila y transferencia. 9 colombiano.
Simplificar las barreras regulatorias de registro sanitario de los productos

registrados en Colombia en 12 mercados internacionales (agilizando time ne. g

BOGO
to market, dando cumplimiento a requerimientos y minimizando costos). Farmacéutico

Bogota-region

Aumento de la productividad del




Actividades
Generales:

Generar informacion sobre las principales barreras de
entrada / acceso a mercado (demanda).

Cerrar brechas aplicadas al proceso de manufactura,
producto y comercializacion segun requerimientos de
mercados objetivos.

Potenciar capacidades exportadoras y apoyar en el
sometimiento de registro sanitario internacional.

Realizar acciones comerciales para los empresarios vy
posicionar la industria Farmacéutica de Bogota (Cluster
Branding).

Desarrollar el escalonamiento sectorial para profundizar el
alcance del proyecto a otras empresas.

Cluster F:)
BOG

Farmacéutico
Bogota-regioén



Regulacion sanitaria y
proceso de registro sanitario
para la region

latinoamericana y europa

24 de marzo
10:00 a. m.
Plataforma Zoom
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Diferencias y similitudes en el proceso de registro sanitario de

medicamentos.

1PQE o

) GLOBAL QUALITY SOLUTIONS
Daniel Ramos Bernal

Consultor Senior Compliance PQE
Maestria en Administracion de Sistemas de Calidad
Experiencia de 11 aios en la industria farmaceutica

PQE Group es una empresa de servicios de consultoria de cumplimiento y
soluciones tecnologicas con certificacion ISO 9001 con capacidades
globales que se pueden entregar a lo largo de todo el ciclo de vida de la

calidad del producto.

Financia: Ejecuta:
)
5001/ BGc e

3 & \Y/0; ‘
Ea?:a:céutico Ot v Farmacéutico
Bogota-regién Bogota-regién



r-l PQE GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

DIFERENCIAS Y
SIMILITUDES EN EL
REGISTRO SANITARIO
DE MEDICAMENTOS
ENTRE COLOMBIAY
EUROPA (PORTUGAL) &
ISRAEL

Daniel Ramos

2022



FACTORES A CONSIDERAR MPQE o

» Se realiz0 la comparacion de los 9 factores seleccionados para realizar la comparacion de
similitudes y diferencias entre las regiones de interés y Colombia (INVIMA)

Inspecciones por parte de las Entidades Regulatorias

Ensayos clinicos

Fast-track para productos estratégicos

Procesos regulatorios para seleccion de precios en productos

A O A

Restricciones en la regulaciones o prohibiciones de productos
- especificos.

Factores

Contacto con autoridades sanitarias
Contenido y Formato del Dossier
Proceso de Sometimiento

Gestion del Ciclo de Vida

© o N o

Clustar b
Farmacéutico
Bogota-region



FACTORES A CONSIDERAR MPQE o

* Inspecciones por parte de la Autoridad: La autoridad regulatoria nacional puede
contar con convenios de aceptacion de informes de inspeccion de otros paises o
declarar que acepta los informes para poder otorgar las BPF nacionales, si no
existen estos acuerdos o no son aceptados, dicha autoridad tendra que
Inspeccionar para otorgar las BPF.

* Ensayos Clinicos: Debe ser claro en las regulaciones referentes a estudios clinicos
cuando son aceptados o reconocidos los estudios realizados en otros paises y con
los cuales obtuvieron los registros de producto en dichos paises.

 Fast-track para productos estratégicos: La autoridad regulatoria nacional de cada
pais puede contar con procesos o tramites de agilizacion de un sometimiento
(radicacion) o aceptar que realice un tercero autorizando dicha funcion. La
autoridad puede establecerlo en documentos oficiales, dejando claro la complejidad
del proceso, el tiempo del proceso y si hay montos adicionales a un proceso normal
de sometimiento.

CCCCCCC

Farmacéutico
Bogota-region



FACTORES A CONSIDERAR MPQE o

* Procesos regulatorios para seleccion de precios: La autoridad regulatoria nacional
puede participar de manera directa en estos procesos o puede solo participar de
forma indirecta, sin embargo debe estar claro en las regulaciones el nivel de su
participacion y como afecta en la comercializacion de los productos

 Restricciones por parte de la regulacion para productos: La autoridad regulatoria
nacional de cada pais debe emitir documentos oficiales en donde indique si hay
restricciones en la comercializacion de ciertas categorias de productos y el nivel de
la restriccion.

 Contactos con Autoridades: La autoridad regulatoria nacional puede establecer
diferentes medios de contacto con ella, asi como el nivel de dicho contacto desde
preguntas comunes de los tramites o procesos que gestiona hasta sesiones
remotas o presenciales de informacion técnica, puede establecer diferentes medios
de comunicacion.

Farmacéutico
Bogota-region



FACTORES A CONSIDERAR MPQE o

* Contenido y formato del dossier: La autoridad Regulatoria de un pais puede emitir
documentacion oficial con las instrucciones del armado de un dossier, partes que
los comprenden y referencia a las regulaciones a las que cada elemento que lo
conforma da cumplimiento. Existe un Documento Técnico comun (CTD) establecido
por parte de la OMS, sin embargo aun cuando la autoridad regulatoria nacional lo
considere, a nivel local puede establecer cumplimiento particular en algunos
elementos, por ejemplo en el idioma, en la presentacion, en la ejecucion, etc.

* Procedimiento de sometimiento: La autoridad regulatoria nacional puede tener
acuerdos de equivalencia en el proceso de sometimiento y con esto disminuir los
requisitos a cumplir. Las tarifas asociadas a los tramites puede variar dependiendo
de los tipos y caracteristicas delos productos a registrar. El tiempo de duracion del
tramite es una condicionante de eleccion de un mercado, dependiendo de la
velocidad de introduccion a un mercado que se requiera para un producto.

Farmacéutico
Bogota-region



FACTORES A CONSIDERAR NPQE .

» Gestion del Ciclo de Vida: Una vez obtenido el registro sanitario en un pais de
interés, coOmo la autoridad regulatoria nacional requiere que se gestione ese
documento, con renovacion periodica y costos asociados, tiempos de renovacion
cortos o largos, gestion de las modificaciones a las condiciones con las que se
obtuvo el registro (cambios o variaciones) y las tarifas y tiempos asociados, asi
como la informacion oficial emitida de coémo puede perderse, revocarse o

cancelarse un registro sanitario.

Farmacéutico
Bogota-region
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Factor

Inspecciones
por parte de

SIMILITUDES Y DIFERENCIAS

Colombia
INVIMA /ICA

Informe 37

Portugal

INFARMED-EMA

D = Miembro PIC”s /
Eudralex

ﬂ-.l PQ E GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

NelE
ISCP

D = Miembro PIC”s

la autoridad
Si se presentan ensayos S = Reconocimiento de
Ensayos en entidades  ensayos clinicos.
Clinicos regulatorlas de alta  * e (R1) Ethnic factors in D = No reconocidos
referencia, se cuenta | the acceptability of foreign
con trabajo previo. clinical data
S = Existen procesos S = Existen procesos
Fast-track Existen procesos definidos. definidos.
para definidos *EMA/CHMP/671361/2015 Rev.
productos *Decreto 2086 1; 'Guideline on the Procedure = *Guideline 86: Prioritization of

estratégicos

*De 200 a 140y 60 dias

for Accelerated Assessment
pursuant to Article 39

* De 210 a 150 dias

Requests for Registration of
Medicinal Products

*70y 180 dias




n PQE GROUP
SI M I LITU DEs Y DI FER ENCIAs GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

Colombia Portugal Israel
INVIMA INFARMED-EMA ISCP
S = Se regulan S = Se regulan
Procesos | Directi *http://www.health.gov.il/Subject
latori *Council Directive of 21 December | = NtP://WWW.NEAILN.EOV.1/SUDJECLS
regula OI’IQ? Se regulan 1988 relating to the transparency /Finance/DrugPrice/Pages/default.
para seleccion of measures regulating the pricing = asPX
de precios of medicinal products for human
use
Restricciones S =Se regulan S = Se regulan
or parte de Los medicamentos *EU) 2015/1011 Supplementing *Guideline 81: Addition of New
por p estu pefaciente5’ Regulation (EC) No 273/2004 of Substance to Dangerous Drugs

la regulacién the European Parliament and of Ordinance 1973, May-2010

psicotropicos, y the Council on Drug Precursors

para
Factor oroductos | Precursores seregulan and council Regulation
- Via Telefonica S = Todas las opciones S = Todas las opciones
Contactos con | - Via Chat disponibles disponibles
Cluster b A t ri _ ’ s .
BOGOT/\ utoridades - via consulta técnica
Farmaceutico - Via correo electronico

Bogota-region




Cluster b
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Factor

Contenido vy
formato
del dossier

Colombia

INVIMA

Archivo legal
Archivo técnico

Dossier divivido en 12
folders

*Electronico

SIMILITUDES Y DIFERENCIAS

Portugal
INFARMED-EMA

D= CTD mandatorio

*Estudios de estabilidad Zona IVB
aceptados

ﬂ-.l PQ E GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

NelE
Ne

D= CTD mandatorio

*CTD debe ser sometido en
inglés. Anexo 6 Cuestionario
llenado en hebreo

Procedimiento
de
sometimiento

Acuerdos de
reconocimiento

Tiempos : 200 dias
Tarifas

S = Los productos deben
pasar por un proceso de
sometimiento

e 210dias

* QP certificado liberacién
e 7,672€

S = Los productos deben
pasar por un proceso de
sometimiento y analisis

* *Productos sometidos en EU
y USA periodo mas corto
(70dias)

* *5,200 USD
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Factor

Gestion de
Ciclo de Vida

}}ii-":'f-”" SIMILITUDES Y DIFERENCIAS

Colombia

INVIMA

Renovacion: Si (5 afios)

Costos depende del cambio
Tiempos

Cambios administrativos 8 dias y

cambios sustanciales 60 dias, otros
cambios 20 dias

Portugal
INFARMED-EMA

S =5 afios vigencia

*60 dias para evaluacién
e Cambios De 184.14 a 1585 €
* Renovaciéon 1759 €

ﬂ PQ E GROUP

GLOBAL QUALITY SOLUTIONS

Israel
ISCP

S =5 afos vigencia

* De 40 a 120 dias
*Cambios 730 USD
* Renovacion 590 USD




MPQE...,
' CONCLUSIONES e e

*Portugal presenta mayor numero de factores similares a Colombia, siendo la
aceptacion de ensayos clinicos el sobresaliente de |la seccion de factores.

*Diferencias destacables:

- Presentacion del dossier

- Marco Regilatorio para inspecciones por parte de las autoridades
- Figura de QP necesaria para Portugal (EU)

Cluster b

BOGOT/\

Farmacéutico
Bogota-region
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Proximas

actividades
| o

Diferencias y similitudes
en el registro sanitario de
medicamentos entre
Colombia, Indonesia

v Suddafrica

Jueves 31 de marzo
10:00 a. m.
Plataforma Zoom

mara Farmacéutico
Bogota Bogota-regién



+

Proximas . *
actividades E R e R RRIA e

REACTIVACION
ECONOMICA
PARA DROGUERIAS
YTIENDAS
NATURISTAS

Martes 5 de abril
8:00a. m. -10:00 a. m.

Plataforma Zoom

Farmacéutico #SoyEmpresario 'l

Bogota-region




Cluster <]

Consulte todas BOGO
nuestras actividades

Farmacéutico
Bogota-region

en la Pag Web del
Cluster

https://www.ccb.org.co/Clusters/Cluster-Farmaceutico-Bogota-region/Noticias

BoGOT/\ - P

Cluster Farmacéutico Bogota - ... > Noticias
Octubre

Noticias

“Colombia cuenta con el mejor El Cluster Farmacéutico realizé el

W . marco regulatorio del cannabis y Webinar “Encuentro comercia
nzamiento programa de reactivacion , . . - . - .

econémica para droguerias y tiendas es lider en Latinoamérica regulatorio ColorQja- México para
naturistas La meta de Avicanna para el proximo afno es empresas farmacéuticas lineas
T duplicar la facturacion, crecer 25% y superar los 12 humana y veterinaria”
informacion es de tu interés! Conoce los mercados a los que hoy exporta

Mediante el evento virtual se realizd un
beneficios que este programa trae para tiy tu

conversatorio sobre cémo llegar al mercado de
negocio. Ver mas Méxi
éxico.
iHOLA!
Soy Andrea
e

s s Ver™ is
Mas informacién




Graclas

CDcimaa
e comercio i i
CD & Boms Mlguel Angel Busto:,:, erbe
Lider Cluster Farmaceéutico
J miguel.bustos@ccb.org.co

Cluster

BO

Farmacéutico
Bogota-region
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