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INICIO DEL TALLER DE REGULACI()!\I DE PRODUCTOS BIOLOGICOS
EN LAS AMERICAS

Con la participacion de representantes de 18 paises del continente, comenzé ayer
en la Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, el Taller de Regulacion de Productos
Bioldgicos en las Américas; coordinado conjuntamente por esta Administracion y la
agencia reguladora canadiense (Health Canada) y con el apoyo de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS/OMS).

El encuentro tiene entre sus objetivos apoyar el fortalecimiento de los sistemas
reguladores de medicamentos de origen bioldgico, el desarrollo y actualizacién de
requisitos para su evaluacion y generar iniciativas de convergencia regulatoria.

Durante la apertura la Dra. Analia Porras, Jefe de la Unidad de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias de la OPS/OMS, agradecid la presencia de los participantes y
destaco el liderazgo de ANMAT en materia de regulacion de biolégicos y vacunas.

Posteriormente, el Administrador Nacional de la ANMAT, Dr. Carlos Chiale, convocd
a la conformacién de la Red de Convergencia Regulatoria de Productos Bioldgicos
para las Américas, a fin de promover el intercambio de informacién para la toma de
decisiones.

Durante el taller, se desarrollaran sesiones vinculadas a diversas cuestiones como
la implementacion de la reglamentacién farmacéutica sobre medicamentos de
origen biolégico, requerimientos para su autorizacién, produccion de
hemoderivados, comercializacion de bioterapéuticos y nuevos desafios regulatorios,
entre otros. Se pretende identificar debilidades y fortalezas para el establecimiento
de oportunidades de trabajo conjunto a corto, mediano y largo plazo.

Los paises participantes en el encuentro son Bolivia, Brasil, Canada, Chile,
Colombia, Cuba, Costa Rica, Ecuador, El Salvador, Estados Unidos, Guatemala,
Honduras, México, Panama, Paraguay, Perl, Uruguay y Venezuela. Asimismo,
también se encuentran representadas asociaciones de la industria farmacéutica de
la regién.



