N

Asociacion Mexicana de Profesionales
o \ en Regulacion Sanitaria de la Industria
de Insumos para la Salud, A. C.

AMEPRES"
—_——

10° Encuentro Internacional de Profesionales en Regulacion Sanitaria

Lema: Fortaleciendo la Regulacion Sanitaria para un Futuro Seguro,
Innovador y Convergente

Fechas: Del 04 al 06 de noviembre de 2025

Horario: 08:00 — 16:00 horas (horario de la Ciudad de México)

Modalidad: Virtual

Organizadores: = Asociacion Mexicana de Profesionales en Regulacion Sanitaria de la

Industria de Insumos para la Salud, A.C. (AMEPRES)

Objetivo general:

Reunir a profesionales, autoridades sanitarias, academia, organismos multilaterales, y

representantes del sector productivo para analizar, debatir y proponer soluciones a los
desafios actuales y emergentes de la regulacion sanitaria de dispositivos médicos y

productos farmacéuticos, promoviendo la adopcion de buenas précticas, la innovacion
regulatoria y la convergencia regional en beneficio de la salud publica.

Objetivos especificos:

1.

Promover el intercambio de experiencias entre profesionales de la regulacion
sanitaria de distintos paises sobre los procesos de autorizacion, vigilancia, inspeccion
y control de dispositivos médicos y productos farmacéuticos.

Difundir avances y herramientas en regulacion basada en riesgo, mecanismos de
reliance, y transformacion digital para fortalecer las capacidades institucionales de
las autoridades regulatorias.

Fomentar la convergencia regulatoria regional a través del dialogo entre autoridades,
profesionales, organismos internacionales y otros actores clave del sector salud.
Identificar areas prioritarias de cooperacion técnica e internacional para fortalecer la
regulacion sanitaria como pilar de acceso seguro, oportuno y sostenible a tecnologias
en salud.

Temas a tratar:

e Mecanismos de reliance y trabajo compartido: de la teoria a la
implementacion. Como avanzar hacia mecanismos sostenibles de confianza
entre autoridades regulatorias para la regulacion y supervision de dispositivos
médicos y productos farmacéuticos.

e Transformacion digital de los sistemas regulatorios: eCTD, eCloud
Submissions, eCPP, inteligencia artificial, etiquetado electronico (e-
labeling), etc . Experiencias regionales y globales en automatizacion,
interoperabilidad y eficiencia en procesos regulatorios.
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Buenas practicas  regulatorias. institucionalizacion, retos 'y
oportunidades. El rol de la planificacion normativa, la participacion publica
y la evaluacion de impacto regulatorio.

Armonizacion internacional y el rol de ICH y de IMDRF: ;Como se
integra América Latina?. Avances, barreras y oportunidades para adoptar
guias internacionales en los marcos normativos nacionales.

Evaluacion y Gestion de riesgos en la toma de decisiones regulatorias.
Herramientas précticas para decisiones basadas en ciencia, riesgo y beneficio.
Inspeccion, vigilancia post-comercializacion, farmacovigilancia y
tecnovigilancia: Fortaleciendo la Confianza Publica. Nuevos enfoques
para inspecciones remotas, vigilancia activa y control de calidad en el
mercado.

Investigacion clinica en América Latina: Regulacion eficiente para
impulsar la innovacion y la inversién. Armonizacion de requisitos, ética,
tiempos regulatorios y buenas practicas para posicionar a la regiéon como
destino estratégico.

Agenda Preliminar:
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Horario

8:00 - 8:20

Dia 01 — Martes 04 de noviembre
Fundamentos para la Confianza Regulatoria:
Estructuras, principios y cooperacion como base de sistemas regulatorios solidos.

Reliance Regulatorio y Trabajo Compartido: De la Teoria a la Implementacion.
Buenas Practicas Regulatorias: Institucionalizacion, Retos y Oportunidades.
Armonizacion Internacional y Rol de ICH e IMDRF: ;Cémo Avanza América

Latina?
Tema

Ceremonia de Inauguracion

Ponente

Q.F.I. Carmen Margarita Rodriguez Cueva
Presidenta
AMEPRES
Meéxico

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Secretario de Salud
Secretaria de Salud

México

Dra. Armida Zuiiga
Comisionada Federal
Comisionada Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
México

Licda. Maria Teresa Zelaya de Nuiiez
Intendente de Registro e Inscripciones
Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS)
El Salvador

Dr. Daniel Antonio Sanchez Procel
Director Ejecutivo
Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA)
Ecuador

Yaneth Giha
Directora Ejecutiva
FIFARMA
Colombia
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08:20 — 09:00 Avances y Desafios en la
Regulacion Sanitaria de
Dispositivos Médicos y
Productos Farmacéuticos en
México:

La Perspectiva de COFEPRIS

09:00 - 10:30 Mesa Redonda # 1 de
Autoridades Regulatorias

Nacionales

Construyendo Puentes para la
Cooperacion Regional

Moderadores:

Shirley Paez
Coordinadora Asuntos
Regulatorios
Federacion Centroamérica y del
Caribe de Laboratorios
Farmacéuticos (FEDEFARMA)

10:30 — 10:50

10:50 — 12:30 Mesa Redonda # 2 de
Autoridades Regulatorias

Nacionales

Construyendo Puentes para la
Cooperacion Regional

de Insumos para la Salud, A. C.

Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
México

e Honduras - Agencia Reguladora Sanitaria
de Honduras (ARSA).
¢ Guatemala - Licda. Alicia Elena Moraga
Duran. Jefa a.i. del Departamento de
Regulacion y Control de Productos

Farmacéuticos y Afines, Ministerio de
Salud.

e Nicaragua - Direccion General de
Regulacion Sanitaria, Ministerio de Salud de
Nicaragua.
e Panama - Magister Uriel B. Pérez M.,
Director Nacional de Farmacia y Drogas.
Direccion Nacional de Farmacias y Drogas
(DNFD).
e Costa Rica - Direccion de Regulacion de
Productos de Interés Sanitario (DRPIS),
Ministerio de Salud de Costa Rica.
e El Salvador — Licda. Maria
Teresa Zelaya de Nuiiez, Intendente de
Registro e Inscripciones. Superintendencia
de Regulacion Sanitaria (SRS).

Receso

e Argentina - Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT).
e Brasil - Vivian Cardoso de Morais
Oliveira, Gerencia General de Dispositivos
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Moderadores:

Rosana Mastellaro
Diretora Técnico-Regulatéria e de
Inovacgao
Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos
(SINDUSFARMA), Brasil

Leonardo Semprun
Co — Presidente del Grupo de
Trabajo de Asuntos Regulatorios
Federacion Latinoamericana de la
Industria Farmacéutica
(FIFARMA)

Mesa Redonda # 3 de
Autoridades Regulatorias
Nacionales

12:30 - 13:30

La Experiencia de la FDA de los
Estados Unidos en la
Implementacion de Buenas
Practicas Regulatorias

Moderadores:

Dr. Mario Alanis
Consultor Independiente

Maestra Maria Antonieta
Roman Tiburcio
Lider de Politica Regulatoria para
América Latina y Canadé en
Novartis en representacion de
FIFARMA

13:30- 13:50

Meédicos. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), Brasil.
e Chile - Dra. Janepsy Diaz Tito, MSc PhD
- Jefa de Departamento, Agencia Nacional
de Dispositivos Médicos, Instituto de Salud
Publica, Chile.
¢ Colombia - Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
e Ecuador - Director Ejecutivo. Agencia
Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA).
e Peru - Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID).
e Paraguay — Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Michelle Rodriguez Ph.D.
Directora

Oficina para América Latina
Meéxico (LAO) de la FDA

Receso
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13:50 — 15:30 Dialogo con la Industria
Buenas Practicas Regulatorias,
Innovacion y Confianza

Regulatoria
Moderadores:

Diego A. Salas S.
Director de Asuntos Regulatorios
FIFARMA
Costa Rica

Fernando Portugal
Director de Propiedad Intelectual,
Asuntos Juridicos e
Internacionales
Asociacion Mexicana de
Industrias de Investigacion
Farmacéutica (AMIIF)
México

15:30 - 16:00 Conclusiones del dia 01

e Canada — Philippe-Antoine Harbour,
Delegado Comercial, Embajada de Canada
en México.
e México — Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica (CANIFARMA).
e México — Lic. Patrick Edward Devlyn
Porras, Presidente de la Comision de Salud
del Consejo Coordinador Empresarial
(CCE).
e Colombia — Asociacion Nacional de
Industriales (ANDI).
e Peru — Asociacion Nacional de Laboratorios
Farmacéuticos (ALAFARPE).
e Latinoamérica — Iniciativa
Latinoamericana de Medicamentos
Innovadores (ILAR).
e Latinoamérica — Sandra Ligia Gonzalez,
Secretaria Ejecutiva, Coalicion
Interamericana para la Convergencia
Regulatoria, Sector de Tecnologia Médica.

QFI. Carmen Margarita Rodriguez Cueva
Presidenta
AMEPRES México

Diego A. Salas S.
Director de Asuntos Regulatorios
FIFARMA
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Dia 02 — Miércoles 05 de noviembre

Innovacioén, Ciencia y Evaluacion del Riesgo
Adaptando los marcos regulatorios a los avances cientificos y tecnologicos

Evaluacion y Gestion de Riesgos en la Toma de Decisiones Regulatorias.
[ ]

Transformacion Digital de los Sistemas Regulatorios: eCTD, eCloud Submissions,
eCPP, Inteligencia Artificial, Etiquetado Electronico y Mas.

Horario Tema Ponente
8:00 - 09:00 Salud Digital y Sostenibilidad:

Dr. Diego Rodrigo Pereyra
;Donde Esta Hoy América

Meédico especialista en Medicina Critica y
Latina en la Ruta hacia el Terapia Intensiva
2030? Argentina

9:00 —10:00  Transformacion Digital para

Cesar Vinces
Facilitar la Convergencia y la Fundador y Director de Nuvara
Cooperacion Regulatoria Dedicada a impulsar la innovacion regulatoria
y la transformacion digital
Estados Unidos de América.

10:00 —10:20 Receso

10:20 —11:00 Un Lenguaje Comun para la

Federacion Europea de Asociaciones de la
Evaluacion Técnica: Desafios Industria Farmacéutica (EFPIA)
para la implementacion del
e¢CTD en América Latina y su
estado actual en Europa

11:00 —12:00 Mesa Redonda

. ) ) Dr. José Vicente Coto
ngostracmn de 1dentl1flad Asesor, Fortalecimiento Sistema Regulatorio
(product sam eness) e FEHANCe |\ fedicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias
regulatorio: herramientas y

enfoques” El Salvador

Camilla Horta Gomes
Moderadores:
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12:00 - 12:20

12:20 - 13:20

Daniela Manzoli Bravo

Associate Director
Regulatory Policy and
Intelligence
Latin America

AbbVie, Brasil en representacion

de FIFARMA

Etiquetado Electronico de
Medicamentos: Innovacion
Digital al Servicio del Paciente
y la Regulacion

EFPIA LATAM Network Coordinator,
Regulatory Policy Lead LATAM
Roche
Brasil

Sergio Cavalheiro
Regulatory Affairs Manager
I[FPMA

Suiza

Maestra Maria Antonieta Roman Tiburcio
Lider de Politica Regulatoria para América
Latina y Canada en Novartis en
representacion de FIFARMA
Meéxico

Raphael Sanches Pereira
Gerencia-General de Medicamentos
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

Brasil

Receso

Leonardo Semprun
Co-Presidente del Grupo de Trabajo de
Asuntos Regulatorios
Federacion Latinoamericana de la Industria
Farmacéutica (FIFARMA)
Panama

Maria Lineth Pérez
Labeling Team Lead
Pfizer
Costa Rica
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Impulsando la Innovacion:

Ryan Hoshi, PhD, MBA
13:20 — 14:00 Yision de la Industria sobre el = Director, Regulatory Policy & Intelligence
Rol de la Inteligencia Artificial AbbVie
en el Desarrollo de Estados Unidos de América
Medicamentos y Dispositivos
Médicos

14:00 — 14:45 IDMP (Identification of

Brasil - Agéncia Nacional de Vigilancia
Medicinal Products): Sanitaria (ANVISA)
Fundamento para la Brasil

Interoperabilidad y la
Confianza en la Era de la
Regulacion Digital

International Federation of Pharmaceutical

Manufacturers and Associations (IFPMA)

Suiza
Trazabilidad de Dispositivos Sandra Ligia Gonzalez
14:45-15:45  Médicos: Implementacion y Secretaria Ejecutiva, Coalicion
?r:nonlz?CIOIlll(}]e)lIE(gal.ldar Interamericana para la Convergencia
nternaciona nique . o NAAA
Device Identification) Regulatoria, Sectlc\)/r[ de Tecnologia Médica
éxico

15:45 -16:00 Conclusiones del dia 02

QFI. Carmen Margarita Rodriguez Cueva
Presidenta
AMEPRES
Meéxico
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Dia 03 — Jueves 06 de noviembre

Confianza Publica, Seguridad y Futuro de la Regulacion:
El regulador como garante del acceso seguro y promotor del desarrollo sanitario.

e Inspeccion y Vigilancia Post-Comercializacion: Fortaleciendo la Confianza Publica.
e Investigacion Clinica en América Latina: Regulacion Eficiente para Impulsar la

Innovacion y la Inversion.

Horario Tema

8:00 - 09:00 Presentacion del Estudio
Investigacion Clinica en
Latinoamérica: Informe de
recomendaciones basadas en
mejores practicas

09:00 - 10:00 Mesa Redonda
Avances y Desafios de la
Investigacion Clinica en

América Latina.
Moderador:

M.C. Miriam Isabel Serrano
Andrade
Directora
Asociacion de Profesionales
Especialistas en la Investigacion
Clinica, A.C. (APEIC)
México

Ponente

Tomas Montalban
Director
CIDI SALUD
Espana

Ana Gonzalez
Socia Directora
CIDI SALUD
Espana

Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS)

Francisca Rodriguez

Gerente de Innovacion y Salud
CIF — Chile

Dra. Carolina Sian
Directora de Asuntos Regulatorios
CAEME — Argentina

Dr. Fernando Fon
Director Ejecutivo
AFAMELA

México

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
México
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10:20 - 11:30 Mesa Redonda
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia:
Innovacion y Tecnologia para la

Seguridad del Paciente

Moderadores:

Q.E.L Josué Bautista
Fundador de Pharmacovigilance
en Espaiol
Meéxico

Dra. Diana Gonzalez
Federacion Latinoamericana de
la Industria Farmacéutica

(FIFARMA)
Colombia
11:30 — 11:50
11:50 — 13:10 Mesa Redonda

Equivalencia Terapéutica y
Sustitucion de Medicamentos:
Perspectivas en Farmacos de
Sintesis Quimica y Bioldgicos

Moderador:
Mgtr. Francisco Donadio

Especialista en Derecho

Sanitario y Regulacion
Farmacéutica Gerente General —

Donadi & Partners

Profesor de Posgrado — Facultad
de Derecho y Ciencias Politicas,

Universidad de Panama

Receso

Dr. Gilberto Castafieda Hernandez
Senior Investigator at Research Center
México

Dra. Angela Caro
Presidenta de ISoP Global
Colombia

Dr. Mariano Madurga
Consultor en Farmacovigilancia
Espana

QF. Stephan Jarpa
Director Agencia InHouse
Chile

Receso

Dr. Gilberto Castafieda Hernandez
Senior Investigator at Research Center
México

PhD Sonia Mayra Pérez Tapia
Directora ejecutiva de las tres unidades que
conforman la Unidad de Desarrollo de
Investigacion e Innovacion Médica y
Biotecnologica
Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas del
IPN

Peru - Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID).
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13:10 - 14:10

14:10 — 14:30

“
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Consultor en Asuntos
Regulatorios y Legislacion
Farmacéutica

Mesa Redonda

Protegiendo la Salud Publica:
Estrategias contra la
Falsificacion, el Contrabando y
los Productos de Calidad

Subestandar

Ceremonia de Clausura

Ana Patricia Pineda Zavaleta
Analista Regulatoria Internacional
Oficina de la FDA para América Latina
Meéxico

Silvia Helena Montoya Borras
Gerente Proyecto Contra la Falsificacion de
Productos y la Usurpacion de Marcas
Asociacion Nacional de Empresarios de
Colombia ANDI
Colombia

Direccién Nacional de Farmacias y Drogas
Panama

Super Intendencia de Administracion
Tributaria (SAT)
Guatemala

Asociacion Mexicana de Industrias de
Investigacion Farmacéutica (AMIIF)
México

QFI. Carmen Margarita Rodriguez
Cueva
Presidenta
AMEPRES
Meéxico

Diego A. Salas S.
Director de Asuntos Regulatorios
FIFARMA
Costa Rica

Ing. Rafael Gual Cosio
Director General
CANIFARMA
México
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