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Lineamientos para el reconocimiento de informes de
inspecciéon de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para medicamentos de sintesis quimica

:Qué es la
Alianza del Pacifico?

La Alianza del Pacifico, es un mecanismo de integracion regional, y econémico entre Chile,
Colombia, México y Pert, que busca crear un espacio de integracion profunda para avanzar hacia
la libre circulacion de bienes, servicios, capitales y personas; impulsar mayor crecimiento, desarro-
llo y competitividad de las economias.

El mecanismo fue establecido en abril de 2011y . gé_?
constituido formal y juridicamente el 6 de junio . " ‘\*‘ -
de 2012, con la suscripcion del Acuerdo Marco. ' o “ ‘-‘

X

Obijetivos de la .-
Alianza del Pacifico:

/g

> Construir, de manera participativa y
consensuada, un &rea de integracion
profunda para avanzar progresivamen-
te hacia la libre circulacion de bienes,
servicios, capitales y personas. México

\

T -

Colombia

> Impulsar un mayor crecimiento, desa-
rrollo y competitividad de las econo-
mias de las Partes, con miras a lograr
un mayor bienestar, la superacion de la
desigualdad socioecondémica y la
inclusién social de sus habitantes.

> Convertirse en una plataforma de
articulacion politica; de integracion
econémica y comercial; y de proyec-
cién al mundo, con especial énfasis en
el Asia Pacifico
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¢ Qué es el Acuerdo
interinstitucional de cooperaciéon
entre |las autoridades sanitarias
de los paises de la Alianza del Pacitico?

Texto
del Acuerdo

https://alianzapacifico.net/?wpdmd|=4393

- Es un Acuerdo que estableci6 las bases de la cooperacién entre autori-
dades sanitarias competentes de la regulaciéon de medicamentos con el
objetivo de facilitar los procesos de registro sanitario y certificacion de
Buenas Practica de Manufactura (BPM) de Medicamentos de sintesis
quimica.

- Se firmé el 20 de junio de 2013 en Lima, Per, durante la XI Reunién de
Grupos Técnicos y XVII Reunion del Grupo de Alto Nivel GAN de la Alian-
za del Pacifico, entre los titulares de las Agencias Sanitarias de México y
Colombia y los Viceministros de Salud de Chile y Per.

- Fue resultado de los trabajos de la mesa de cooperacion regulatoria del
Subgrupo de Obstaculos Técnicos al Comercio OTC, demostrando el
compromiso de los paises de avanzar en facilitacion del comercio y la
integracién econémica sin tener como prerrequisito el establecimiento de
una norma comun en registros de medicamentos dentro de la Alianza del
Pacifico.

- Se suscribié con la intencién de vincular de forma adecuada los benefi-
cios de la integracién econémica y la implementaciéon de un acuerdo
comercial para la industria regulada con el uso mas eficiente de los recur-
sos destinados a la vigilancia sanitaria y la proteccién de la salud publica.

- El Acuerdo privilegia como mecanismo de cooperacién el intercambio
de informacion entre autoridades competentes basado en la confianza
de las capacidades reguladoras de las contrapartes soportado en el
proceso de reconocimiento de Autoridades Reguladoras Nacionales de
Referencia Regional (ARNr) segin la Organizacién Panamericana de la
Salud -OPS/ Organizacion Mundial de la Salud -OMS.




Lineamientos para el reconocimiento de informes de
inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
para medicamentos de sintesis quimica

¢ Cuales son las condiciones
‘ de este Acuerdo?

B> Aplica sélo a Agencias que cuenten con reconocimiento como ARNr por
parte de la OPS/OMS. Inicialmente aplica para COFEPRIS de México e
Invima de Colombia.

B)> Ratifica el compromiso de cooperacién entre los Participantes del Acuer-
" do, en particular, ofreciendo apoyo a las Agencias de los paises miem-
k bros de Alianza del Pacifico que buscan ser reconocidas como ARNF,
' segun la Organizacién Panamericana de la Salud OPS, a saber: las Agen-

cias Sanitarias de Chile y Per.

BP> El objeto del Acuerdo es utilizar el intercambio de informacion relaciona-
da con las evaluaciones realizadas por las autoridades en sus territorios,
de tal suerte que sirva como base para la expedicion de registros sanita-
rios y certificados de BPM por parte de las deméas Agencias, siempre en
cumplimiento de la norma interna de cada pais.

BP> Es un acuerdo que respeta la autonomia de las Agencias en la toma de
decisiones, pero al mismo tiempo, supone una herramienta de coopera-
cién para promover la convergencia normativa y procedimental para el
estudio de los trémites de autorizacion de comercializacién y verificacion
de buenas précticas de fabricaciéon de medicamentos.

B> Se implementa en las Agencias sanitarias a través de la creacién de
procedimientos o carriles para la expedicion de certificados BPM con
base en la informacién técnica y legal emitida por la otra ARNr (Fase I) y
para la agilizacion de la emision de Registro Sanitario de Medicamentos
de sintesis quimica (Fase l).
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de tiempo
Septiembre 2012 — Junio de 2016

Creacioén del Subgrupo de
Cooperacién Regulatoria - Grupo

201 2 Obstaculos Técnicos al Comercio
OTC.

Intercambio normativo.
Cotejos de las normas

aplicables a registros. 2012

Plan de trabajo. . -
® Negociacion y suscripcion del

Acuerdo Interinstitucional de Cooperacién
entre las Agencias Sanitarias de
Medicamentos de los paises

miembros de La Alianza del Pacifico.

® Trabajo bilateral entre COFEPRIS
erfm?ij::‘a'l T ® Mandato de Presidentes VII Cumbre - Cali.
® Establecimiento de condiciones
de la prueba piloto — procedimiento
conjunto (primera version).

Inicio de la prueba piloto.

201 4 Reconocimiento de Presidentes en IX
Cumbre - Punta Mita.

® Definicién procedimiento interno
Invima y aplicacién de la prueba
piloto con 9 laboratorios ubicados
en México - 5 certificados otorgados.

Definicién de procedimiento interno

COFEPRIS y aplicacion de la prueba

piloto con 7 laboratorios ubicados
2015 en Colombia - 5 certificados

otorgados.

® Evaluacion de resultados, ajustes al
procedimiento y definicion de
lineamientos finales para el
reconocimientos de actas /informes

de inspeccion entre
Invima y COFEPRIS.

Reunién de balance
y ajuste del procedimiento
conjunto (segunda version).




Lineamientos para el reconocimiento de informes de
inspeccién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM)
para medicamentos de sintesis quimica

Lineamientos para el reconocimiento
de actas/informes de inspeccion,
entre el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos de Colombia (Invima) y la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

estado de cumplimiento de las Buenas Practicas de

1 o o bj etivo Fabricacion/Manufactura.

Establecer el procedimiento y criterios para el
intercambio de actas/informes de inspeccién con
la finalidad de emitir un Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacién/Manufactura.

lll. Convalidacién/Dictamen. Proceso mediante el
cual se realiza la revision del acta/informe de inspec-
cién con la finalidad de verificar la procedencia de la
emisién del Certificado de BPF/M por el mecanis-
mo de reconocimiento de actas/informes de inspec-

2. Alcance cion.

Este procedimiento aplica para los fabricantes de
medicamentos elaborados con principios activos
por sintesis quimica interesados en utilizar el
Programa de Certificacion de Buenas Préacticas de
Fabricacion/Manufactura de medicamentos por
reconocimiento de actas/informes de inspeccién
en el marco del Acuerdo Interinstitucional de
Cooperaciéon que celebran las autoridades sanita-
rias de los paises de la Alianza del Pacifico.

IV. Categoria de Producto. COFEPRIS indlica en las
licencias y certificados de BPF/M las lineas de
produccién consideradas de alto riesgo, como son:
penicilinicos, cefalosporinicos, citotdxicos u oncold-
gicos, inmunosupresores, hormonales (andrégenos,
estrégenos y progestagenos), los demas productos
se consideran productos comunes.

4. Criterios de aplicacion

Se excluyen del alcance de este mecanismo los
medicamentos  bioldgicos,  biotecnoldgicos,
herbolarios o fitoterapéuticos, homeopéticos y
suplementos alimenticios/dietarios.

I. Podran solicitar el reconocimiento de actas/infor-
mes de inspeccién los establecimientos que cuen-
ten con un Certificado de BPF/M con una vigencia
minima de 6 meses al momento de la solicitud.

3. Definiciones - y
Il. Los certificados emitidos por el INVIMA se

I. Acta/informe de inspeccién. Documento legal otorgaran con una vigencia de 36 meses a partir de

elaborado por parte del personal inspector/verifi- la notificacion de la respectiva resolucion mediante

cador en el cual consta la evaluacion del cumpli- este mecanismo.

miento de los aspectos involucrados en las Buenas

Practicas de Fabricacion/Manufactura. lll. Los certificados emitidos por la COFEPRIS se
otorgaran con una vigencia de 30 meses a partir de

Il. Certificado de Buenas Practicas de Fabrica- la solicitud mediante este mecanismo.

cién/Manufactura (BPF/M). Al documento emiti-

do por la Autoridad Sanitaria respectiva (COFE- IV. Las certificaciones emitidas bajo este lineamien-

PRIS o INVIMA), como resultado de la revision del to se realizaran por linea de produccién, especifi-

informe o acta de inspeccién para confirmar el cando las formas farmacéuticas y la categoria de los
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productos fabricados en la linea respectiva, de acuer-
do a la solicitud del usuario.

V. En caso de que se requiera informacién adicional
a la compartida por la Agencia durante el proceso de
convalidacién/dictamen, se podré solicitar directa-
mente al Laboratorio solicitante con copia informati-
va a la contraparte incluyendo al drea de inspeccion
de BPF/M y a las oficinas internacionales de ambas
Partes.

VI. Los documentos técnicos que acomparien a las
solicitudes deberén estar redactados en idioma
espafol, en caso contrario deberdn adjuntar la
respectiva traduccion al espafiol avalada por el
Director Técnico o Responsable Sanitario.

VII. Durante el proceso de Convalidacién/Dicta-
men de Actas/Informes de Inspeccion, las Agen-
cias tienen la potestad de decidir realizar una
visita de inspeccién en caso de considerarlo
pertinente, previa notificacién a su contraparte.

VIIl. Las agencias informarén a su contraparte
sobre modificaciones que impacten la certifica-
cién de BPF/M como la inclusion o eliminacion de
lineas o procesos de fabricacion, actualizacion de
la regulacion en materia de BPF/M vy alertas o
retiro de producto del mercado.

IX. La resolucién emitida para cada solicitud serd
compartida con la contraparte.

5. Guia para usuarios para la solicitud de

certificacion de BPF/M

Solicitud ante el Invima

Solicitud ante la COFEPRIS

1. Solicitud
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Mandatos especificos
de las cumbres de Presidentes

En el marco de la 7% Cumbre de la
Alianza del Pacifico celebrada en
mayo de 2013 en Cali, Colombia,
los Presidentes instruyeron:

Suscribir e implementar el "Acuerdo
Interinstitucional de Cooperacién de
las Autoridades Sanitarias de los
Paises de la Alianza del Pacifico" a
objeto de agilizar el otorgamiento de
registros sanitarios de medicamentos
e instruyeron a las autoridades
sanitarias a obtener la certificacion
regional nivel IV por parte de la

Organizacién Panamericana

de la Salud.
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En el marco de la 9> Cumbre de
la Alianza del Pacifico celebrado
en junio de 2014 en Punta Mita,
México, los Presidentes
destacaron:

Los avances registrados con la
puesta en marcha del Acuerdo
Interinstitucional de Cooperacién
entre las Autoridades Nacionales
Sanitarias de la Alianza del Pacifico
que permitiran fortalecer las regula-
ciones sanitarias de los miembros de
la alianza y facilitar condiciones
de competencia.
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