Taller dirigido a los Puntos Focales Nacionales de Medicamentos
Veterinarios de la OIE

XVI Seminario sobre Armonizacion del Registro y Control de Medicamentos
Veterinarios

Cartagena de Indias, Republica de Colombia
20 — 25 de septiembre de 2010

Dentro del marco de las iniciativas de reforzamiento de la calidad de los Servicios
Veterinarios, derivadas del actual Mandato de la OIE, se realizard el Taller para la
capacitacién de los Puntos Focales Nacionales de Medicamentos Veterinarios de las
Américas, el cual se desarrollara entre los dias 20 y 22 de Septiembre de 2010, en la
ciudad de Cartagena de Indias, Republica de Colombia.

El Taller esta dirigido inicamente a la participacion de los Puntos Focales Nacionales de
Medicamentos Veterinarios designados por los paises del continente americano, e
incluird en la agenda temas relevantes de la OIE, asi como las responsabilidades
correspondientes a las funciones de los Puntos Focales.

En forma paralela a este Taller, el Servicio Veterinario de Colombia, la Asociacién
Nacional de Laboratorios de Productos Veterinarios (APROVET) y la division de industria
veterinaria de la Federacion Nacional de Comerciantes de Colombia (FENALCO) han
planificado para el dia martes 21 de septiembre el desarrollo la Sesion Plenaria de la
Industria Veterinaria, abierta a los representantes de las Camaras, asociaciones de
empresas y a todo participante del sector privado.

El XVI Seminario del CAMEVET se realizara a partir del dia 22 de Septiembre por la
tarde hasta el 24 de Septiembre inclusive, e incluird la revisién del estado de la
implementacion de los documentos ya armonizados por el Comité, asi como las acciones
de vinculacion del CAMEVET con la OIE y otros organismos y proyectos regionales y
globales.

Durante los dias 23 y 24 de Septiembre, seran presentados diversos temas técnicos, que
incluyen la continuidad de los avances logrados en torno a los documentos de trabajo
planteados en los Seminarios anteriores, relativos a los siguientes temas:

- Pirateria y practicas ilegales

- Buenas Practicas de Manufactura en ectoparasiticidas

- Requisitos para el registro de productos homeopaticos, fitoterapicos vy
complementos dietarios de uso veterinario

- Guia para el registro de inmunégenos de subunidades obtenidos por via
biotecnologica.

- Estabilidad en productos farmacol6gicos veterinarios

- Glosario de términos y definiciones

Representacion Regional de la OIE para las Américas
Paseo Colén 315, 5to. Piso “D” (C1063ACD), Buenos Aires, Argentina
Tel: (54-11) 4331-3919 / 5158 - Fax: (54-11) 4331-5162
e-mail: rr.americas@oie.int  Web: http://www.rr.americas.oie.int




Oe

Por otra parte, el Seminario brindara el ambito para la presentaciéon y discusion del Plan
Estratégico del CAMEVET, que definira los objetivos y las metas para el Comité en los
proximos afos.

Finalmente, se ha planificado para el dia 25 de septiembre la realizacién de un taller
técnico, a cargo de la US Food and Drug Administration y el US Department of
Agriculture, incluyendo varios temas de interés para los concurrentes.

Los futuros anuncios y las actualizaciones del programa preliminar, asi como la
informacion respecto a la sede del evento estaran disponibles en la pagina web de la
Representacion Regional de la OIE para las Américas, www.rr-americas.oie.int, asi como
en la pagina web del Instituto Colombiano Agropecuario, http://www.ica.gov.co
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Programa preliminar

Taller para Puntos Focales Nacionales de Medicamentos
Veterinarios de la OlE

XVI Seminario sobre Armonizacidon del Registro y Control

de Medicamentos Veterinarios
Comité de las Américas de Medicamentos Veterinarios (CAMEVET)

Cartagena de Indias, Republica de Colombia
20 — 25 de septiembre de 2010
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Taller para Puntos Focales Nacionales de Medicamentos Veterinarios de la OIE

Cartagena de Indias, Colombia , 20 — 22 de septiembre de 2010

Dia 1: lunes 20 de septiembre de 2010

Hora Tema Duracién | Disertante
08:00-09:00 | Registro de participantes
09:00-09:30 | INAUQUIACION Y APEITUI .....veevveceeirseeiseseesesereesssersesssrsssssesssss s ssssessssssesssnsessssnsessssesesns 30 min Delegado por
Colombia - Dr.
Caicedo Lince
Dr. L. Barcos -
OIE
09:30-10:30 | Presentacion General de a OlE.........cc.ccvveniniieineninnen e, 60 min \Iairr.]dEe.lErlacher
£ 10:30-11:00 Coffee Break
11:00-11:20 | Laboratorios de Referencia y Centros Colaboradores de [a OIE...........ccccovovivvrvirienen. 20 min ?(r).lg(.jOOreamuno
11:20-11:30 | Derechos y responsabilidades de los Delegados y Puntos Focales..............cccceunee.. 10 min Dr. L. Barcos
11:30-11:50 0 Buena gobernanza y evaluacion de los Servicios Veterinarios (Herramienta
' ' PVS de 1a OIE / PVS Gap ANAIYSIS) ..., 20 min Dr. L. Barcos
11:50-12:00 o0 Comercio Internacional: Derechos y obligaciones de los Miembros de la OIE... | 10 min Dr. L. Barcos
£ 12:00-13:30 Almuerzo
13:30-14:00 | Actividades de la OIE relacionadas a los Productos Veterinarios
0 El'Manual de Pruebas de Diagnéstico y Vacunas para los Animales Terrestres | 30 min Dr. M. Minassian
14:00-14:20 0 Norma de calidad y directrices de la OIE para los laboratorios veterinarios....... 20 min Dr. M. Minassian
14:20-14:40 o] P_roceg|m|ento de la OIE para la validacion y certificacion de ensayos 20 min Dr. M. Minassian
QIAGNOSHICOS ...vvveveiireiei ettt
14:40-15:00 [ Preguntas y MESPUESLAS .......ceeeiiririiiiiereresiisisisse e se s bbbt sessseseseseses 20 min
: 15:00-15:30 Coffee Break
15:30-16:10 | Perspectiva de las estructuras existentes relevantes a los productos veterinarios
0 Estructuras internacionales
= VICH (Descripcion y expectativa sobre las actividades de los puntos P Dehaumont +
fOCAIES) ..uvvviicii 20 min FDA
= CODEX (CCRVDF; Grupo de Acci6n sobre Resistencia a los
ANLIMICIODIANOS) w..vvocvveiviicici s 20 min G. Moulin
16:10-16:50 0 Estructuras regionales
B EMEA (BUFOPA) cvvvveviereeriersiseeeis et sssssss s s s ssssssesnssenns 10 min G. Moulin
B UEMOA (AFICA).. . veevevrereeriieisirereeisieesisese st snsesesnsseens 10 min C. Lambert
B CAMEVET (AMEIICA) .evireeerireiriieesiseseieeneseisi et 10 min M. Minassian
= Union Aduanera CentroameriCana..........ccvueuerrereunsssrsneresnsiessssssesssssenns 10 min (a designar)
16:50-17:10 0 Elpunto de vista de la ComISiON EUIOPEE. ........covveveerrrieeeinrcessersssseiesssesennns 20 min (a designar)
17:10-17:20 | Preguntas Y MESPUESEAS .......ceeeririririsiiiiieiesiisisisis e ss bbb ss s sesesese s 10 min
20:00 Cena oficial o Cocktail (a confirmar)
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Dia 2: martes 20 de septiembre de 2010

Hora Tema Duracién | Disertante
09:00-09:20 | Términos de Referencia y acciones esperadas para los Puntos Focales de la OIE 20 min E. Erlacher Vindel
para [0S productoS VELEINAIIOS ........couevrerieirineicirieieisieieise et
09:20-10:20 | Areas de interés de los Puntos Focales de Medicamentos Veterinarios
= Antimicrobianos (capitulos existentes, colaboracion con la OMS) ............ 30 min G. Moulin
® Otros productos VELENAIIOS .......c.veurreeeurerieeeriersire et seeseseeeeens 10 min P. Dehaumont
B VACUNAS oottt st 20 min P. Dehaumont
10:20-10:30 | Preguntas Y rESPUESLAS .....cvvreeerirrererereersersssssesessssesssssseesssssessssssssssssssssssssssssessssssessssesesns 10 min
: 10:30-11:00 Coffee Break
11:00-12:00 | Modalidades (Proceso de autorizacion, vigilancia, distribucién y control)
o0 Evaluacién y autorizacion de Productos Veterinarios
= Marco legislativo (incluyendo actividades de la OIE) ..........ccccouevvrcennnnnn, 10 min
= Procedimientos para la autorizacion de comercializacion y evaluacion..... 10min | P.Dehaumont
= Evaluacion de Calidad ..............cooc.oecveerviereeeneieecseeseese s 10 min G. Moulin
= Evaluacion de seguridad / r€SIAUOS .........ceurreriernireienssieesseesssesesnens 10 min
® Evaluacion de EfiCaCia. ..o 10 min
= Evaluacion de productos inmunolOgICOS .........cueerrrerreirirnreessrnreiseenrsneeens 10 min
12:00-12:30 o0 Vigilancia
" Laboratonp; de _Control (Calidad /residuos/resistencia a antimicrobianos) 10min C. Lambert
® FarMaCOVIGIIANCIA ....vvevrevvceieces et 10 mi
= Residuos min
.................................................................................................... 10 min
{ 12:30-14:00 Almuerzo
14:00-14:20 O DiSHIDUCION Y USO ..ot 20 min C. Lambert
14:20-15:00 O Inspecciones
B EN 12 MANUFACIUIA ..o 10 min
B DISHHBDUCION. ... 10 min P. Dehaumont
B Venta al detalle. ... 5min
B PIESCHPCION ...ttt st 5 min
B USD it 10 min
15:00-15:30 | Introduccion a las sesiones de trabajo
0 Necesidad de buena gobernanza relativa a los Productos Veterinarios ............ 30 min P. Dehaumont
0 Preparacion de las sesiones de trabajo (eleccion de relatores) ........c.cocveereenne,
Dia 3: miércoles 22 de septiembre de 2010
Time Tema Duracién | Disertante
09:00-10:30 | Reportes de los Grupos de Trabajo y discusion (Plenario) 90 min Relatores
Presentaciones a cargo de 10S relatores........ oo
£ 10:30-11:00 Coffee Break
11:00-12:00 | Revision de los Términos de Referencia y disCusion final...........cccoovvevvcnnriciesnerenieenns 60 min E. Erlacher Vindel
12:00-12:30 | Conclusiones y Cierre del ENCUBNIIO.......cc.cveuerierrieirrs e sss s e ssse s 30min Dr. Luis Barcos
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XVI Seminario sobre Armonizacion del Registro y Control de Medicamentos Veterinarios
Comité de las Américas de Medicamentos Veterinarios (CAMEVET)

Cartagena de Indias, Colombia , 22 — 24 de septiembre de 2010

Dia 1: miércoles 22 de septiembre de 2010

Hora Tema Duracién | Disertante
10:00-14:00 | Registro de participantes
14:00-15:30 | SESION INAUGUIAL....c.cuevieeeieieirscrsiseeieis e seas s ea s snsenns 90 min
e Asuncion de Presidencia y Vicepresidencia
e Discursos de apertura del Seminario
0 Representante Regional de la OIE para las Américas
0 Representante de la Industria Veterinaria (a designar)
0 Representante del sector oficial de la Replblica de Colombia
15:30-16:00 Coffee Break
| Sesion - Relaciones del CAMEVET
Aplicacion de los documentos armonizados por el Comité
Procedimientos para la participacion de CAMEVET en las propuestas para la creacion y (a designar)
modificacion de estandares en la OIE . Representacion
16:00-17:00 . . . 60 min :
Presentacion del Informe de la Sesion General de la OIE. Responsabilidades del E:g?;‘sa':rﬁ ;‘;SI'SE
CAMEVET en el seguimiento de 10s temas diSCUtAOS. .......cvvreerrierireernninenereneseeeenenns
Resultados de la participacion en la Conferencia de la OIE sobre Medicamentos Dr. M. Minassian
17:00-17:30 | Veterinarios en Medio Oriente - “Hacia la armonizacion y la mejora en el registro, Secretario -
distribucion y control de Calidad” ...........coevirrninieir s 30 min CAMEVET
Dia 2: jueves 23 de septiembre de 2010
Hora Tema Duracién | Disertante
| Sesion (Continuacion)
09:00-09:45 | Presentacion del Plan Estratégico del CAMEVET ......oovovooooeeeosieccccereeeeeeessssesssssseseceenenn 45min | Dr. Enrique
Argento
Mesa Ejecutiva
CAMEVET
09:45-10:15 | Estado de implementacién de los documentos armonizados en el CAMEVET en los 45min | Dr-M. Minassian
. . Secretario -
PAISES MIEMIIOS. ....vuiieieicieiiiete ettt et CAMEVET
10:15-10:45 Coffee Break
10:45-11:15 | Conclusiones de la Reunién Plenaria de la Industria Veterinaria..........c..ccoouer covveervnrneann. 45 min (a designar)
11:15-11:45 | Conclusiones del Taller para Puntos Focales Nacionales de Medicamentos Veterinarios .| 45 min (a designar)
Representantes del
sector oficial y
11:45-13:00 | Mesa Redonda y QISCUSION...........curvrevrieriiriiiinsinieseiseeseie et essenes 75 min privado, con
intervencién de los
asistentes
© 13:00-14:30 Almuerzo
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Cierre del Seminario

__Q.p camevedt
Dia 2: jueves 23 de septiembre de 2010
Hora Tema Duracién | Disertante
Il Sesion — Documentos de Trabajo
14:30-15:00 | Abordaje y registro de fitoterapicos en Medicina Veterinaria.............ccvriiniiniissicinns _ Dra. Cristina
Presentacion del documento de trabajo 30 min Fisher Regner
15:00-15:30 | Registro de productos homeopaticos de USO VELENNANO............cverrreerinrreeeenireieessseeseennns 30 min (a designar)
Presentacion del documento de trabajo
© 15:30-16:00 Coffee Break
16:00-16:30 | Guia para el registro de productos veterinarios NUIrACEULICOS .........ccc..vervvervirrvienriinnnns 30min | (a designar)
16:30-17:00 | Buenas practicas de manufactura en ectoparasiticidas..............ccocuurviieriierrissriinriinnnns 30 mi Dr. C. Francia -
Presentacion del documento final min CAPROVE
-00-17" Reglamento de pruebas de eficacia en antiparasitarios de rumiantes y suinos................. _ _
17:00-17:30 b g iy P . P y 30 min (a designar)
resentacion del documento actualizado
Dia 3: viernes 24 de septiembre de 2010
Hora Tema Duracién | Disertante
Il Sesién — Documentos de Trabajo
09:00-09:45 | Guia para el registro de inmundgenos de subunidades obtenidos por via biotecnologica. | 45 min (a designar)
09:45-10: 30 | Presentacion del Glosario de TErminos y DEfINICIONES .......covvvevevrieeieenieress s 45 min (a designar)
£ 10:30-11:00 Coffee Break
11:00-11:45 | Estabilidad en productos farmacol0gicos VEtErinarios............cc.c..ouweviiereviisnsiinsssissesrionns 45min | (a designar)
11:45-12:15 | Buenas practicas de distribucion y comercializacion de productos veterinarios ................ , Milson da Silva
Presentacién del documento de trabajo 30 min Pereira (SINDAN)
12:15-13:00 | Pirateriay practicas ilegales.........c.covuvvrviiicinciiisiiecssssss s Hernan Cifuentes
Presentacion del documento de trabajo 45 min Sguerra
(APROVET)
13:00-14:30 Almuerzo
Il Sesién - Presentaciones Técnicas
14:30-15:30 | (temas a designar) (a designar)
IV Sesidn - Conclusiones y Recomendaciones
15:30-16:15 | Presentacion de actividades de capacitacion a desarrollar por el CAMEVET
Aprobacion de la propuesta de sedes para los proximos Seminarios. 45min
Estado financiero. Lectura del balance anual
16:15-16:45 Coffee Break
16:45-17:45 | Renovacion de las autoridades de la Mesa Ejecutiva del CAMEVET .........cccovnenerninenn: _
. . . ' 45 min
Conclusiones y recomendaciones. Lectura y aprobacion del documento final .................
17:45 Entrega de distinciones en reconocimiento a los participantes del Comité
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Otras actividades asociadas al evento

Lunes 20 de septiembre de 2010

£ 20:00 Cena oficial o Cocktail (a confirmar)

Martes 21 de septiembre de 2010

Hora Tema

8:00-14:00 | Reunién plenaria de la Industria Veterinaria

Encuentro abierto a todos los representantes de las Camaras, asociaciones y empresas participantes en el Seminario,
con el fin de intercambiar posiciones y propuestas respecto a las actividades del CAMEVET, con la generacién de un
documento de referencia. Ver programa anexo

14:00 Encuentro empresarial de la industria veterinaria
Ambito de encuentro comercial para los participantes de la industria veterinaria del continente.

Sabado 25 de septiembre de 2010

Hora Tema
8:30-17:30 | Taller FDA/USDA - Ver programa anexo

Otra informacion de interés

El evento contara con servicio de traduccién simultédnea (Inglés — Espafiol)

Sede del Evento

El Seminario se desarrollara en el Hotel Hilton Cartagena
Avenida Almirante Brion, El Laguito, Cartagena, Colombia 1774
Tel: 57-5-6650660 Fax: 57-5-6652211

El listado de los hoteles alternativos al que actuard como sede del evento, asi como el contacto
para las reservas puede ser consultado en la pagina del Instituto Colombiano Agropecuario — ICA
http://www.ica.gov.co/

Traslado

Se ha designado a la empresa Avianca como trasportador oficial del evento, con la negociacidon
de tarifas especiales para los participantes. Para ello, contacte a la agencia organizadora, a
través de la pagina web del ICA.

Inscripcion
El costo de inscripcidn por participante serd de 200 délares estadounidenses, abonados al inicio
del Seminario. La inscripcién para los participantes del sector oficial es sin cargo.

Es recomendable la preinscripcion al Seminario, sin cargo alguno, confirmando su participacion
a la Representacién Regional de la OIE para las Américas, tel/fax (54-11) 4331-
3919/4939/5158/5162/5165, 0 mediante e-mail a rr.americas@oie.int, con copia al Dr. Martin
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Minassian, Secretario del CAMEVET, secretaria@camevet.org. Asimismo, lo podra realizar en la
pagina web del ICA.

La inscripcion al Seminario es independiente de la reserva hotelera.

Asimismo, estaran disponibles las actualizaciones del presente programa, asi como la
informacién pertinente a la realizacién del Seminario en el sitio web de la Representacién
Regional, como en la pagina web del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA.
http://www.rr-americas.oie.int/es/proyectos/es camevet.htm

http://www.ica.gov.co/

Importante — Visas para el ingreso a la Repuiblica de Colombia

La Republica de Colombia exige el visado previo al ingreso para determinados paises, para lo
cual se recomienda la consulta al Ministerio de Relaciones Exteriores de la Republica de
Colombia o a sus delegaciones consulares.

El listado de paises y los requisitos para los tramites migratorios se encuentran disponibles en la
pagina web http://www.cancilleria.gov.co/ (seleccionando la opcion “Servicios al Ciudadano”).
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Reunién plenaria de la Industria Veterinaria

Martes 21 de septiembre de 2010

Hora Tema Coordinador

8:00-14:00 Logros obtenidos en CAMEVET hasta la fecha

Presentacion de la Norma de Rotulado al Comité Cientifico de OIE en Paris

Problemas existentes en la comercializacion de productos veterinarios
Productos no registrados

Contrabando y mercado ilegal

Falta de Controles

Competencia desleal
P (a designar)

Exceso de normativas
Superposicién de normas dictadas por distintos organismos.

Sistemas de trazabilidad /rastreabilidad de implementacion complicada o
inaplicable.

Técnicas Analiticas

Interaccién del producto con el envase

Cierre y conclusiones
Se designara a un disertante-coordinador para cada tema, con una presentacion breve, y la discusion entre los participantes.

Asimismo, se propondra a un relator o secretario de la reunion, y a un grupo redactor, que prepararan el documento de posicién de la
industria veterinaria, a ser presentado en el Seminario.

Encuentro empresarial de la industria veterinaria

Martes 21 de septiembre de 2010

Hora Tema

14:00 Encuentro empresarial de la industria veterinaria
Ambito de encuentro comercial para los participantes de la industria veterinaria del continente.
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Medicamente

Taller FDA/USDA

Actualizacién en el Registro de Medicamentos y Biolégicos de Uso Veterinario

Cartagena de Indias, Colombia , 25 de septiembre de 2010

Sabado 25 de septiembre de 2010

Hora Tema Duracién | Disertante

8:30-9:30 FDA en America Latina 60 min G. Kopper, FDA

9:30-10:30 Implementacion de las nuevas guias de VICH de farmacovigilancia para biologicos 60 min R. Hill, USDA
en los Estados Unidos de América

10:30 Coffee Break

11:00-13:00 | Consideraciones especiales para la aprobacion de medicamentos antimicrobianos 120 min

0 Informe sobre la revision de la guia de VICH sobre impacto de
residuos en la flora intestinal humana

0  Cdmo la evaluacion de los efectos en la flora
intestinal influencia el IDA de una droga H. Fernandez

o0 Estructurando las condiciones de aprobacion del uso para mitigar la
resistencia antimicrobiana de

H. Fernandez

drogas antimicrobianas S. Pifieiro
13:00-14:15 Almuerzo
14:15-15:30 | Rol de quimica de residuos en la aprobacion de drogas para animales 45 min L. Friedlander
0 Comparacion del proceso de aprobacion
0 Productos pioneros
0 Productos genéricos
o0 Uso menor/Especies menores
o Determinacion del periodo de resguardo
15:30-16:00 Coffee Break
16:00-16:45 | Programas de residuos de los Estados Unidos 45 min D. Cera
16:45-17:30 | Discusion con la audiencia 45 min
17:30 Cierre y distribucion de certificados
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