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CAPITULO I- INTRODUCCION



1.1. Introduccion

Viatris es una empresa dedicada a la comercializacion de productos farmacéuticos a nivel Global,
creada en noviembre del 2020, a través de la unién de dos corporaciones, Mylan y Upjohn. Mylan
existe desde hace aproximadamente 60 afios, fue creada con la vision de garantizar el acceso a
medicamentos de calidad en comunidades de dificil acceso, cerca del afio 2000 logré el desarrollo de

nuevos medicamentos con lo que se volvio reconocida por su amplia experiencia.

Por otro lado, Upjohn surgié como una iniciativa de Pfizer, con la misién de alivianar la carga de
la empresa, encargandose de los productos para el tratamiento de enfermedades no transmisibles con
medicamentos confiables y de calidad, tomando fuerza en el mercado rapidamente al comercializar
productos de alta demanda tales como, Dilantin, Celebrex, Viagra, Lipitor y Lyrica. Al unir toda la

experiencia de Mylan con la cartera de productos de Upjohn, nace la empresa transnacional Viatris. ?

Hoy en dia Viatris ofrece productos de calidad en més de 10 &mbitos hospitalarios entre ellos,
cardiovascular, sistema nervioso central y anestesia, dermatologia, diabetes y metabolismo, cuidado
de ojos, gastroenterologia, enfermedades infecciosas, oncologia, respiratorio, alergias y salud de la
mujer. Algunas de las marcas de mayor demanda comercial son: Lipitor, Norvasc, Inspra, Zoloft,
Xanax, Cardura, Dilantin, Neurontin, Viagra, Efexor, Celebrex, Lyrica, entre otros. 2

Anteriormente el titular y responsable de los productos en su mayoria era Pfizer, por lo que la
empresa se encuentra en un proceso de cambio de razones sociales ante las Autoridades regulatorias
de cada pais en el que se comercializa cada producto, para dicho procedimiento es de suma
importancia entender en términos generales los conceptos y requisitos plasmados en las regulaciones
vigentes de cada regién. La reglamentacion de cada pais se rige segin su autoridad sanitaria, esta
tiene como funcidn esencial velar por la salud de la poblacion de cada republica, establece que cada
individuo tiene derecho a la promocidn, proteccidn, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la

salud.



Para llevar a cabo una correcta comercializacion de productos farmacéuticos es necesario,
presentar documentacion especifica sobre la fabricacion del medicamento ante el ente regulador para
que este evalle, la calidad, seguridad y eficacia del producto y determine si ese es apto para su
comercializacion, el procedimiento anterior se denomina sometimiento o inscripcion, este tiene como

finalidad obtener un nimero de registro sanitario, para su debida comercializacion. *

El registro sanitario de un producto sufre tres etapas, la inscripcion, mencionada anteriormente,
que es cuando el laboratorio solicitante somete el lote del producto revision por parte de las
autoridades y segun los requerimientos de cada region para ser aprobado. Una vez que se asigna el
registro sanitario cuenta con una vigencia de 5 afos, por lo que pasado este tiempo se debe realizar el

proceso de renovacion, siendo esta la segunda etapa de un registro sanitario.

Ademas de la tercera etapa, tratandose de los cambios post registro, estos tienen lugar una vez
que el registro sanitario se encuentra aprobado y se desea modificar algin componente del producto
o del proceso de fabricacion, segin el cambio que se necesite, asi varian los requisitos a presentar
ante la Autoridad. En la actualidad, Viatris se encuentra en un proceso de sometimiento para cambios
postregistro, tales como cambio de titular, de razon social (nombre) de todos los sitios involucrados
en el proceso de fabricacion del farmaco y en tramite de renovaciones de registros sanitarios proximos
avencer y registros nuevos, por lo que es de suma importancia tener un control de los datos requeridos

para estos procesos. *

El control y seguimiento de los datos brinda a cada miembro del equipo la informacion necesaria
para conocer el estatus de cada componente de cada producto y asi poder establecer prioridades y un
flujo de trabajo adecuado. Viatris utiliza principalmente bases de datos como MIRT y SAP con el
propdsito de que toda la compafiia tenga acceso a la informacién y no se dupliquen tramites de

sometimiento o se envie producto de manera incorrecta a los mercados.



El sistema MIRT “Material Inventory Reconditioning and Technical Datasheet Control System”,
es una plataforma utilizada por el equipo de regulatorio, supply y calidad, donde se almacena
informacion sobre el registro de los componentes de cada producto perteneciente a Viatris. La base
de datos abarca detalladamente informacion de productos, sus presentaciones, descripcion de la ruta

de manufactura, las artes y el estado de cada componente.

Por otro lado, SAP es una plataforma utilizada por el equipo de regulatorio, ventas y el equipo de
suplido. El equipo de regulatorio se encarga de cargar los codigos de materiales activos, asignados
por el equipo de suplido, para todas las licencias aprobadas en cada pais, asi como de la actualizacion
de los que estan en estado inactivo, con esta informacién el equipo de ventas se encarga de la

facturacion de productos segln corresponda.



1.2. Justificacion

De manera general, Viatris se desempefia en el ambito farmacéutico como una empresa
transnacional dedicada a la formulacidn, produccion y comercializacion de productos farmacéuticos,
con la vision principal de brindar a los pacientes medicamentos de alta calidad. Viatris se formé en
el afio 2020 a través de la unién de Mylan y Upjohn, por lo que Viatris es la culminacién del esfuerzo
de ambas corporaciones por mejorar su alcance geografico, su cartera de productos combinados,
ampliar personal y recursos destinados para la investigacion y desarrollo de productos farmacéuticos

y mejorar su huella comercial global. 2

Hoy en dia, la cartera de productos de Viatris es muy extensa y de gran peso a nivel comercial ya
que Upjohn nacié de la division de productos de Pfizer, convirtiéndose en un negocio independiente,
siendo duefio de marcas comerciales muy reconocidas, tales como Celebrex, Lipitor, Dilantin y
Viagra. Como resultado de esta division de Pfizer y la unién a Mylan es que es posible la formacién

de Viatris, por lo que la empresa se encuentra en una etapa de transicion. 2

Cada producto comercializado bajo la marca de Pfizer y que ahora pertenece a la cartera de Viatris
esta sufriendo un periodo de cambio de razoén social, lo cual conlleva exhaustivos procedimientos,
recursos y tiempo. Este proceso de sometimiento y cambio inici6 en el afio 2020 y se proyecta
concluirlo en el 2026, por lo que la empresa durante todo este periodo se encuentra en crecimiento

continuo y de implementacion de nuevas herramientas para la mejora y optimizacién de procesos.

Actualmente, Viatris necesita manos que se encarguen de actualizaciones de bases de datos
migradas desde Pfizer, de los sometimientos para cambios de razdn social, cambios en las artes para
poder comercializar bajo el nuevo nombre, entre otros procesos internos. Ante esta necesidad surge
el proyecto de graduacion, con el fin de mejorar y desarrollar herramientas y plataformas de
inteligencia regulatoria para dar soporte a los equipos internos locales y regionales, en los

requerimientos regulatorios para la regién en Centroamérica y Caribe.



Para llevar a cabo el proyecto, se trabajara en un ambito practico laboral, en el que existe
comunicacion y relacion real con los demas miembros del equipo regulatorio de la empresa, iniciando
con planes de remediacion para bases de datos de informacion esencial para trdmites de renovacion
de licencias y cambios post registro de los componentes de cada producto, ante las Autoridades de
cada pais. Entre las bases de datos por remediar se puede encuentra MIRT y SAP, una vez ideados
los planes de remediacién se implementaran las acciones pactadas, para lograr la actualizacion y

correcto uso de las bases de datos.

Alineado al proceso de remediacion de bases de datos ya establecidas de uso interno en la
empresa, se creard una nueva base de datos que abarque la informacion necesaria con la
reglamentacion vigente de cada pais de la regidn que tiene relacion con la empresa, abarcando los
paises de Centroamérica y caribe, especificamente, Panama, Costa Rica, Honduras, El Salvador,
Guatemala, Republica Dominicana, Jamaica, Aruba, Curacao, Guyana, Haiti, Nicaragua, Trinidad y
Tobago, Saint Marteen.

Una vez gestionada esta base de datos nueva, se tomara como referencia para la confeccion de
listados de los requisitos necesarios para presentar documentacion oficial ante cada Autoridad de cada
pais, siendo actualizada con la reglamentacion vigente en cada region segun corresponda, disefiados
a partir del modelo establecido por la ICH, para los cinco tramites regulatorios que implican una
mayor cantidad de sometimientos ante las Autoridades, tales como, nuevos registros, renovaciones y
cambios post registro (Cambio de titular, Cambio de razén social / Direccién, Cambio o inclusion de
fabricante de API).

Alineado a lo mencionado anteriormente, se pretende aplicar uno de estos cambios (Cambio o
inclusion de fabricante de API) para validar el funcionamiento de la herramienta desarrollada y
comprender los pasos internos a llevar a cabo una vez que se realiza un sometimiento ante las

entidades regulatorias en Centroamérica y Caribe.



Al finalizar el proceso de internado y una vez concluido el proyecto, se esperan mejoras en las
bases de datos ya existentes, al contar con la informacion de las mismas ya actualizadas, se tiene
como meta ademas la implementacion de la nueva base de datos y la finalizacion de los listados de
requerimientos mencionados anteriormente, esto con el propdsito de facilitar los trdmites regulatorios
con mayor relevancia en la compaiiia, mejorar la busqueda de informacion y mantener informados a
todos los miembros del equipo regulatorio sobre el estado en el que se encuentra cada medicamento,
esto para obtener un correcto proceso de comercializacién de los productos farmacéuticos y la
disponibilidad de los mismos para los pacientes que asi lo requieran.

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo General

Revisar los requerimientos regulatorios establecidos en la normativa vigente de los paises de
Centroamérica y Caribe para la creacion de plataformas internas de soporte local y regional y
aplicacion de estos, ademas de analizar y actualizar las herramientas internas de apoyo a los equipos

cross funcionales comerciales de la region.

1.3.2. Objetivos Especificos

Actualizar las herramientas internas de soporte regulatorio para la visualizacién de los equipos
comerciales y de suplido para el mapeo y correcta comercializacion de los productos en los mercados
de Centroamérica y caribe.

Generar una base de datos regulatoria a partir de las especificaciones técnicas establecidas en

la reglamentacion vigente de todos los paises de la region.

Identificar en las normativas vigentes los requisitos técnicos y regulatorios establecidos para
los cinco tramites regulatorios con mayor impacto en el mercado, que requieren sometimiento ante

las Autoridades de los paises de Centroamérica y Caribe a partir del modelo establecido por la ICH.



CAPITULO II- MARCO REFERENCIAL



2.1. Marco referencial

Para llevar a cabo el desarrollo del proyecto investigativo, es de suma importancia contar con
una adecuada base referencial de todos aquellos conceptos o definiciones que juegan un papel
importante en el proyecto y que son necesarios para una correcta interpretacion de los resultados.
Inicialmente se debe comprender la realidad de la empresa Viatris, la cual se encuentra explicita
anteriormente, una vez entendido que la empresa se encuentra atravesando una fase de crecimiento y

de cambio se puede establecer el contexto legal de por medio.

2.1.1. Paises de Centroamérica y Caribe

El laboratorio farmacéutico es el responsable de exportar productos de salud de uso humano
alo largo de distintas regiones, abarcando los paises de Centroamérica y Caribe, por lo que el proyecto
se desarrollara tomando en cuenta esos lugares como el universo de investigacion, en donde se hara
referencia a paises como Panama, Costa Rica, Honduras, El salvador, Guatemala, Republica

Dominicana, Jamaica, Aruba, Curacao, Guyana, Haiti, Nicaragua, Trinidad y Tobago, Saint Marteen.

2.1.2. Requerimientos regulatorios

En la industria farmacéutica existe un tema critico en cuanto a la comercializacion de
productos farmacéuticos, esto porque cada producto en el mercado requiere del permiso del ente
regulador correspondiente para ello, lo cual conlleva un proceso legal de peso, segun el reglamento
técnico centroamericano 11.03.42:07 para productos farmacéuticos de uso humano, este
procedimiento se lleva a cabo con el fin de que se garantice la calidad, estabilidad, eficacia y seguridad

de cada producto farmacéutico. 3

Para obtener un adecuado proceso de comercializacion cada empresa encargada de la
fabricacion o manufactura, es decir de todas las operaciones involucradas en la compra de materiales,
productos, produccidn, control de calidad, aprobacion, almacenamiento, distribucion del producto

terminado y todos los controles relacionados, debe recolectar una serie de documentos técnicos y



legales que evidencien cada proceso al que fue sometido el producto para ser sometido a aprobacion
ante el ente regulador de cada region, es decir en el proceso de sometimiento se decide si se aprueba

la comercializacion del producto en la region en cuestion o si se rechaza.

1.1.3. Normativa

La documentacion que se debe presentar ante los entes reguladores se debe apegar a cada
normativa vigente de cada pais con el que se requiera la comercializacion, la normativa vigente
corresponde a una serie de decretos, normas, regulaciones, circulares o leyes emitidas por cada 6rgano
estableciendo cada requerimiento a presentar y es necesario que cada institucion fabricante cuente
con dichos requerimientos actualizados y visibles, pues si no se presenta la documentacion adecuada
no se aprueba la comercializacion del lote que se someta a probacion y se estara perdiendo recursos

economicos utilizados en la fabricacion, tiempo y mano de obra del personal involucrado.

De acuerdo con lo expuesto en el articulo de Ricardo Robles del 2011 sobre la importancia de
la funcion normativa de la Autoridad de Salud Nacional para el control de problemas de salud publica,

establece que:

La normativa emitida por las Autoridades de Salud Nacional tiene como objetivo
establecer las pautas y la posicion oficial respeto a la manera de abordar un
determinado problema de salud o tramite administrativo, esto permite a la Autoridad
Nacional de Salud homologar procesos y resolver problemas de salud publica.
Ademas, indica que cuando una situacion implica ser regulada el MINSA va a
disponer, ordenar y establecer un mandato para abordar determinada situacion y para
tal fin la normativa planteara ¢ Qué hacer?, ;Cémo debe ser? y ;Como hacerlo?, esto

para cada situacion que se debe normar.
Ademas, establece que la Autoridad de Salud Nacional al normar tendra en cuenta:

= Los aspectos que se regula o norma: pueden ser aspectos asistenciales, sanitarios o

administrativos.*

» Lo que se quiere lograr con la norma: objetivo de la norma. *



» Lo que se espera que se logre al aplicarse la norma: finalidad de la norma. *

= Quién debe obedecer / cumplir lo normado: &mbito de aplicacion (que puede ser los

establecimientos de salud u otras organizaciones, tanto del sector publico como del privado).
4

= Quiéen debe supervisar que se cumpla lo que se norma: por lo general la Autoridad de Salud
Nacional o la Autoridad Regional de Salud.

= Que tipo de instrumento normativo sera el apropiado para regular / ordenar: Puede ser una
Norma Técnica de Salud, una Directiva Administrativa, una Directiva Sanitaria, un

Documento Técnico o una Guia Técnica, seguin corresponda. *

= Qué tipo de instrumento legal ha de aprobar lo regulado: por lo general es una resolucién

ministerial; sin embargo, en algunos casos pudiera ser un decreto supremo. *

2.1.4. Registro sanitario y sus modificaciones

Una vez que el producto farmacéutico se somete a aprobacién segun lo establecido con la
normativa y se obtiene un resultado positivo, el ente regulador de cada pais emite una licencia
sanitaria o permiso sanitario de funcionamiento, el que corresponde a un documento que autoriza al
laboratorio fabricante para la manufactura y comercializacion del producto en cuestién en la region
gue se sometid, este registro sanitario cuenta con un tiempo maximo de vigencia en su mayoria de
ocasiones de cinco afios y puede sufrir una serie de cambio o transformaciones a lo largo de vida util,
esto aplica en el caso de que el laboratorio fabricante realice algin cambio en el proceso de
fabricacion, cambie el titular del producto, algin componente en la formula cualitativa o

cuantitativamente o entre otros, a este procedimiento se le conoce como cambios postregistro.®

Una vez plasmadas estas definiciones, se retoma el panorama visto desde la empresa de
Viatris, que se encuentra envuelta en un proceso de cambio de razén social, que segun el reglamento
técnico centroamericano RTCA 11.03.59:11 Productos Farmaceéuticos, Medicamentos Para Uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario, corresponde al cambio de Fabricantes, empacadores o
titulares, ya que toda la cartera de productos de la empresa esta siendo migrada desde Pfizer hacia

Viatris, como anteriormente se ha expuesto. °



Anteriormente, Pfizer sometio toda la documentacion necesaria ante los entes reguladores de
cada pais para que la comercializacion de cada producto fuese posible, por lo que todos los registros
sanitarios, empaques™ y publicidad realizada para cada producto cuenta con el logo de Pfizer, larazén
del cambio es que todos los productos cuenten con la informacién actualizada del nuevo titular. Para
ello, se debe presentar una serie de requerimientos ante cada agente regulador de cada region

respectivamente.

Como consecuencia de esto es que Viatris en la actualidad clasifica a cinco tramites
regulatorios como los que presentan un mayor impacto en el mercado, tales como nuevos registros,
renovaciones y cambios post registro (Cambio de titular, Cambio de razén social / Direccion, Cambio
0 inclusion de fabricante de API). El sometimiento de los registros se da cuando la empresa se
encuentra en el proceso de desarrollo de un producto farmacéutico nuevo por lo que se deben

presentar todos los requerimientos establecidos, los cuales se ampliaran méas adelante.

Los cambios posteriores al registro del producto, se dan una vez que se da la aprobacion de la
comercializacion por parte del agente regulador y ya se encuentra emitida la licencia sanitaria existe
la posibilidad de realizar cambios en la informacion presentada al inicio de la inscripcion, dando como
ejemplo el tramite mas realizado por Viatris que es el cambio de titular del producto, existe gran
variedad de cambios por aplicar y dependiendo del cambio asi variaran los requerimientos a

presentar.’

La renovacién, por otro lado, segun el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.59:11 Productos Farmacéuticos, Medicamentos Para Uso Humano. Requisitos de Registro
Sanitario corresponde al proceso de actualizacion y renovacion de datos de un producto ante el ente
regulador de la region, principalmente en los paises de Centroamérica, una licencia sanitaria cuenta
con una vida util de 5 afios y una vez trascurrido este periodo, ya no se podra comercializar el producto
por lo que si se desea continuar en el mercado es necesario tramitar la renovacion del mismo, dicho
procedimiento cuenta con un listado de requerimiento especificos a presentar segun el pais de

comercializacion.®



2.1.5. Herramientas internas de soporte

Para una industria farmacéutica, es de suma importancia contar facilmente con toda la
informacion de las normativas vigentes de cada pais con el que comercializan, ademéas mantenerlas
actualizadas, para ello existen una serie de herramientas internas que se desarrollan para ello, sin
embargo, al estar Viatris en proceso de crecimiento no cuentan con esto, por lo que el propdsito del
internado es crear esta herramienta de listados de regulaciones para la empresa. Esto con el fin de

brindar apoyo a los grupos coss funcionales.

Esta herramienta interna de soporte corresponde a una base de datos en la que se puede
encontrar informacién con un formato estandarizado y homologado para facilitar la busqueda de algin
tema en especifico. En este caso, la herramienta desarrollada es una base de datos con el nombre de
la regulacion, pais perteneciente, fecha de emision, idioma y link para el acceso, la creacién de una
carpeta compartida en la que se encentraran todas las regulaciones cargadas, ademas del disefio de
checklist para facilitar el acceso a los requisitos necesarios para distintos tramites regulatorios.
Ademas del uso, manejo, actualizacion de las plataformas MIRT y SAP anteriormente explicadas.

2.1.6. Grupos Cross Funcionales

Los grupos Cross Funcionales son aquellos equipos de trabajo que se encuentran involucrados
en el proceso de sometimiento de nuevas licencia, renovaciones o cambios posteriores al registro en

la empresa, comercializacion, facturacion, suplido, marketing, entre otros.

2.1.7.I1CH

El Consejo Internacional de Armonizacion de los requisitos técnicos para el registro de
productos farmacéuticos de uso humano (ICH), consiste en un proyecto conjunto de las autoridades
reguladoras y la industria farmacéutica procedentes de Europa, Estado Unidos y Japon, regiones
predominantes en la fabricacion de productos farmacéuticos, que se unieron con el objetivo de
armonizar los requisitos técnicos y cientificos exigidos para el registro de medicamentos con un
alcance casi mundial, pretende conseguir la racionalizacion en el uso de recursos animales, humanos,
en el desarrollo de nuevos medicamentos ademas de obtener la reduccién del tiempo de disposicién

para estos. 8



El proyecto ICH desarrolla distintos objetivos, entre ellos y siendo el més relevante para esta
investigacion es el desarrollo de los documentos técnicos para registro de medicamentos de uso
humano (CTDs, segun las siglas en ingles), estos pretenden ser un dossier de registro comun y valido
a escala mundial para garantizar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento. EI CTD se

compone de 5 modulos los cuales corresponden a:

e Moddulo 1. Informacion administrativa e informacion de prescripcion.®
e Moddulo 2. Restimenes del CTD.®

e Modulo 3. Calidad. ®

e Maddulo 4. Informes sobre los estudios preclinicos. ®

e Maobdulo 5 Informes sobre los estudios clinicos ©

La aplicacion de estas directrices es esencial para el registro, renovacién y cambios
postregistro de las licencias sanitarias a nivel mundial, por lo que para llevar a cabo herramientas
de soporte interno adecuadas es necesario el apego de los requisitos, formatos y nomenclatura

establecidos por la ICH.

Tomando en cuenta todos los conceptos y definiciones anteriores, mas adelante se
desarrollaran los resultados tanto de la construccion de la herramienta de soporte de regulaciones
como del funcionamiento del mismo, ya que, una vez que los listados de regulaciones para los cinco
tramites con mayor impacto en el mercado se encuentren completos, se evaluard la aplicacion de uno
de ellos, sometiendo el cambio o inclusion del fabricante de API ante diferentes entes reguladores en

Centroamérica, esto como parte final del proyecto.



CAPITULO IlI- MARCO METODOLOGICO



3.1. Marco Metodoldgico

En el siguiente capitulo, se describe el método seleccionado para el desarrollo de la
investigacion a realizar. Este marco metodologico contiene las especificaciones idoneas que de
acuerdo con su respectiva definicion se necesitan para lograr un proceso de recolecciéon de
informacion confiable y clara. Adicionalmente, se describen los instrumentos a analizar, los

procedimientos y lineamientos necesarios para este proyecto.

3.1.1. Especificacion operacional de las actividades y tareas

3.1.1.1. Rol del estudiante

Para llevar a cabo el desarrollo del proyecto en la empresa Viatris, se establecio un cronograma
o plan de actividades distribuido a través de los seis meses de duracion de este, en dicho plan se
establecié cada accion y responsabilidad a ejecutar, para el cumplimiento de los objetivos,
disefiado por Cristina Castro Masis, tutora del proyecto y lead de proyectos regulatorios, por Sergio
Garcia, manager de departamento de asuntos regulatorios de la empresa y respaldado por algunos

de los lideres de cada proyecto.

El internado dio inicio el dia 18 de enero del 2023, durante los primeros dos meses se lleva a
cabo la remediacién de bases de datos ya existentes en la empresa, anteriormente mencionadas
como lo son MIRT y SAP. La vision general de la remediacion de MIRT tiene como objetivo
actualizar los componentes de cada producto de la empresa, un componente hace referencia a cada
objeto parte de este, como el inserto, la caja del empaque secundario, los blisteres del empaque
primario y a cada uno de estes se le asigna un codigo con la finalidad de que el laboratorio

fabricante lo utilice para su proceso de fabricacion.

Por lo que se podria definir algunas tareas establecidas para la remediacion de MIRT, tales
como: actualizacion del cddigo de componente aprobado y sometido en 2022, integrar los
productos de caribe a mercados sin regulacion, actualizacion de toda la informacion regulatoria

por cada uno de los componentes que se facturan a todos los mercados de Centroamérica y Caribe.



En cuanto a la Remediacion de la plataforma de SAP, el objetivo principal es mantenerla
actualizada para permitir que facturacion genere cargos y facturas adecuadas a cada producto, por
lo que se establecieron algunas tareas tales como, revision y actualizacion de los tiempos de
vencimiento y extensiones para facturacion de codigos de los productos que se comercializan en
paises de la region de Centroamérica y caribe, asi como la creacion de nuevas lineas para

comercializacion.

Otra de las actividades por realizar para llevar a cabo el cumplimiento de los objetivos es
el inicio del proyecto de inteligencia regulatoria, el cual se inicia el segundo mes de iniciado el
internado, estableciendo las siguientes tareas: Busqueda y recoleccion de los reglamentos y normas
técnicas de cada pais en las respectivas paginas de cada ente regulador, contacto a los vendors,
consolidado de la informacion encontrada para facilitar la busqueda, creacion de la herramienta de
soporte para equipos cross funcionales. Alineado al proyecto de inteligencia se crea el SOP de

nomenclatura y acronimos segun estandar establecido.

Iniciando el segundo mes de internado, se proyecta el inicio del proyecto de cambio e
inclusion del fabricante de API en los productos, contemplando las siguientes actividades: uso de
los listados de requerimientos redactados para el proyecto de inteligencia regulatoria para alinear
los requisitos necesarios para los sometimientos de cambio o inclusion de los fabricantes de API,
ademas de llevar a cabo el proceso de sometimiento de los mismos contemplando todas las etapas

establecidas.

3.1.1.2. Roles y actividades de la empresa

En el departamento de asuntos regulatorios de la empresa de Viatris, se vela por la correcta
comercializacion de los productos farmaceuticos pertenecientes a la cartera de esta, en los distintos
paises de comercializacion. Tienen la responsabilidad de verificar, asegurar y revisar que cada

producto farmacéutico cuente con los lineamientos establecidos vigentes por cada pais para una



correcta comercializacion, dentro de las principales acciones que realizan para llevar a cabo este
objetivo son:

e Solicitar documentacion legal y técnica a los laboratorios para corroborar la calidad del
producto, tales como pruebas de uniformidad, estudios de estabilidad, pruebas fisicas,
quimicas y microbioldgicas, entre otros.

e Consolidar la informacion de cada producto y presentarla ante de las autoridades
regulatorias de cada pais segun sus lineamientos especificos.

e Seguimiento del proceso de sometimiento, en caso de prevenciones

e Asegurar que el registro sanitario de cada producto se encuentre aprobado para cada pais y
debidamente actualizado.

e Velar por las renovaciones de los registros para evitar vencimientos asi mismo se encargan
de realizar cualquier cambio post registro.

e Ejecutar cualquier tarea para solventar aluna necesidad del departamento.

3.1.2. Analisis del proyecto

3.1.2.1.Métodos y técnicas

El enfoque del estudio de este trabajo de graduacion se ajusté a un modelo de tipo cualitativo,
donde de acuerdo con las caracteristicas de la informacion que se consultaron se logro resolver el
proyecto a realizar en la empresa de Viatris por medio de esta forma de ejecucién. Este tipo de
enfoque se realiza a través de un analisis critico sobre las regulaciones vigentes de cada pais
involucrado en el estudio, sobre medicamentos de uso humano, esto porque el analisis se encuentra
ligado a la percepcidn del investigador y derivado de esto la explicacién utilizada a lo largo del
proyecto.’

Se recolectaron todas las regulaciones de la poblacién objeto del estudio que aln no se
encuentran estandarizadas por lo que la informacion no puede ser sometida a un analisis
estadistico. Para llevar a cabo el proyecto, se utilizaron distintas técnicas, tales como, busqueda y
revision bibliogréfica de fuentes confiables y actualizadas y encuestas de caracter abierto, pues se

deja de manera libre a la opinion de aquel a quien se le realiza la encuesta.’



3.1.2.2.Propdsito del proyecto

Segun la naturaleza del proyecto y las categorias explicadas en el manual de Metodologia
de investigacion en salud de Parefio, 2016, se puede catalogar el propdsito del proyecto como Puro
aplicado, lo cual quiere decir que los resultados de esta investigacion son utilizados para resolver
un problema a corto, mediano o largo plazo en la empresa, esto ya que al realizar listados de
requerimiento para distintos tramites de sometimiento se aplica de manera inmediata al

planteamiento de la estrategia de sometimiento para los fabricantes de API segln corresponda.

3.1.2.3. Seguin método de investigacion:

Utilizando de referencia el manual de Metodologia de investigacién en salud de Parefio,
2016, se puede establecer que el proyecto responde a un Método inductivo, el cual va de hechos

particulares a generales; pueden ser leyes, teorias, conocimientos y datos.

3.1.2.4.Técnicas de investigacion:

La principal técnica de investigacion utilizada para el proyecto es la bibliografica, esta
permite hacer una amplia investigacion de diferentes textos y libros. Permitiendo hacer una
investigacion profunda y adecuada sobre libros, revistas, normas, paginas web, entre otras
herramientas acerca del tema a investigar tomando en cuenta los criterios de inclusion y exclusion

establecidos para delimitar la investigacion.’

3.1.2.5.Segun el lugar

Este proyecto de graduacion se desarrollo en las instalaciones de las oficinas del laboratorio
farmacéutico Viatris, siendo este el lugar fisico utilizado, para la interaccion con los empleados,
busqueda y recoleccion de informacion por lo que se puede decir que este proyecto se ajusta al

modelo de una Investigacion de Campo.’



3.1.2.6.Universo y muestra

Para llevar a cabo el desarrollo de una investigacion de caracter cualitativo de este tipo se
debe tomar en cuenta que la investigacion debe ir dirigida hacia una poblacion especifica, como
anteriormente se menciona Viatris cuenta con contratos en distintos paises para la
comercializacion, por lo que el universo del proyecto son los paises de Centroamérica y Caribe,
tales como: Panama, Costa Rica, Honduras, El salvador, Guatemala, Republica Dominicana,
Jamaica, Aruba, Curacao, Guyana, Haiti, Nicaragua, Trinidad y Tobago, Saint Marteen.

Sin embargo a partir de este universo se debe seleccionar una poblacion con la que se realizara
el estudio, ya que el fin principal del trabajo de graduacion es la revision de las regulaciones para
la construccion y aplicacion de listados de requerimientos para tramites legales, se logra excluir
de la investigacion a aquellos paises que no cuentan con un proceso de regulacion, esta seleccion
se realiza atreves de un muestreo intencionado, tras este analisis se excluyen paises como Haiti,

Saint Marteen y Guyana.

El proceso de muestreo intencionado es aquel que se basa en la idea de que el investigador
conoce la poblacion y los elementos que pueden utilizarse para escoger los casos que se incluiran
en la muestra final. El investigador debe decidir voluntariamente la seleccion desde una variedad

mas grande de sujetos, que, en su opinion, sean “tipicos” de la poblacion en cuestion.’

3.1.3. Métodos de recoleccion de datos

3.1.3.1.Entrevistas

Uno de los principales métodos de recoleccion de datos utilizado en el trabajo de
graduacion, corresponde a las entrevistas, esto ya que para obtener acceso a documentacion
vigente, clara y confiable de las regulaciones de distintos paises es necesario consultar a los
vendores, estas son personas de contacto por cada pais de comercializacion a los que se puede
acudir para la resolucién de problemas a nivel institucional, ademas, se puede solicitar informacion

de cada pais respetivamente. ’



La técnica de recoleccion se empled a través de entrevistas abiertas, estas consisten en
enviar las preguntas necesarias para recolectar la informacion con la opcion de repuesta abierta, es
decir preguntas que no son de seleccion, una de las desventajas es que limita la tabulacién de la
informacidn, sin embargo, le proporciona al sujeto entrevistado la posibilidad de expresar una

respuesta mas profunda y especifica.’
3.1.3.2.Busqueda bibliografica

Entre las fuentes para recolectar la informacion también se tomaron en cuenta distintas
publicaciones cientificas, libros, documentos regulatorios, normas, leyes, circulares,
protocolos, guias, listados de requerimientos y regulaciones emitidas por las autoridades y

ministerios de salud de cada pais incluido en la muestra de la investigacion del proyecto.

3.1.4. Determinacion de los plazos o calendario de actividades

Tabla 1. Plazos y calendario de actividades planeadas para cada semana del internado.

Enero | Febrero Marzo | Abril [ Mayo | Junio |

Actividades 1/1(1(1} 1 /11|11 |1|2|2|2|2|2|2|2
por realizar |23/ 4|5/6/7/8/9/0[1/2|3|4|5/6|7,8[9|0]1[2]3]4]|5]|6
Proyecto
Remediacion
MIRT
Proyecto
Remediacion
SAP
Proyecto
Inteligencia
regulatoria
Proyecto
Fabricante
API
SOPs
Fuente: Elaboracion propia segun los acodado con la tutora de la empresa, 2023.




Cadigo de colores

Blanco: Sin requerimiento

Verde: Tareas Completadas

Amarillo: Tareas planeadas por realizar
Anaranjado: Tareas por iniciar

Nota: Para un mayor detalle de las actividades realizadas consultar la bitcora de actividades
adjunta en el Anexo 1.

3.1.5. Determinacién de los recursos necesarios

Para llevar a cabo el internado la empresa Viatris proporciona un equipo computacional, el
cual abarca la computadora, mouse, teclado y estuche, el cual es de vital importancia para el
teletrabajo, mientras que en la oficina se puede contar con escritorios equipados con monitor,
teclado y mouse, esto para generar un ambiente de trabajo comodo. Al iniciar el internado, se
recibe una serie de asesorias y capacitaciones, sobre el uso de plataformas, sistemas y bases de

datos a nivel interno en la empresa.

A lo largo de todo el periodo del internado, se proporciona seguimiento semanal por parte del
tutor institucional, a través de reportes de actividades, informes escritos y reuniones de control,
ademas de seguimiento por parte del manager de asuntos regulatorios mensualmente a través de
reportes de actividades y reunion de control, sin embargo, proporcionan seguimiento en caso de
dudas cuando sea necesario a través de Microsoft Teams que es el método de contacto entre los
empleados de la empresa.



3.1.6. Estructura organizativa y de gestion del proyecto

Figura 1. Visualizacion esquematica del plan y gestion del proyecto paso a paso.

Busqueday Consulta a los
recopilacion de : vendors sobre la
regulaciones de cada reglamentacion
pais vigente de cada pais

Remediacion de
bases de datos MIRT
y SAP

Creacion de un excel \ Consolidado de
del recopilado de informacidén en una
todas la regulaciones carpeta por pais

Lectura y andlisis de
cada regulacion

Establecer
prioridades de los
trdmites para la
redaccion de los
checklist

Confeccion del Crear una estrategia
listado de los : para el
requisitos para cada sometimiento del
trdmite establecido fabricante API

Utilizar el listado de
LLevar a cabo los requerimientos
sometimientos ‘ cofeccionado para los
plasmados en la sometimientos de API
estrategia para alinear los requitos
necesarios

Fuente: Elaboracidn propia segun la estrategia planeada para el internado, 2023.



3.1.7. Factores externos condicionantes

Al desarrollar un proyecto durante seis meses existe la posibilidad de que algunos factores
externos condicionen la proyeccion de finalizacion de ciertas actividades, tales como falta o retraso
de respuesta de algunos de los vendors al proporcionar informacion sobre las regulaciones de cada
pais, asignacion de tareas externas al proyecto de investigacion por parte de la empresa,
inconvenientes en las entidades legales al presentar sometimientos o retrasos en los tiempos de

respuesta de los equipos de soporte externos al departamento regulatorio.

Como bien se demuestra en la seccion de logros y recomendaciones no se lograron completar
la totalidad de los sometimientos de fabricante API ya que gran cantidad de esos debian realizarse
en Costa Rica y se presentd una inconsistencia por parte de la autoridad reguladora en los
documentos por someter, este evento sin duda representa un factor externo condicionante para

concluir dicha actividad satisfactoriamente.



CAPITULO IV. LOGROS Y RECOMENDACIONES



4.1. Logros

Para abordar los principales logros del proyecto, se desarrollard cada objetivo
individualmente, tomando en cuenta, las acciones realizadas, los logros completados y el impacto

que conlleva cada uno a la empresa.

4.1.1 Actualizar las herramientas internas de soporte regulatorio para la visualizacion
de los equipos comerciales y de suplido para el mapeo y correcta comercializacion de los

productos en los mercados de Centroameéricay caribe

Viatris como se menciona anteriormente es una empresa de alcance internacional por lo
que sus procesos son controlados, supervisados y regidos por equipos locales, equipos regionales
y globales, ademas de contar con una amplia cartera de productos en donde cada uno de ellos
cuenta con un estado e historia distinta. Desde el equipo regulatorio es necesario mapear cada
renovacion, cada cambio postregistro, cada aprobacién de la autoridad, todas las prevenciones y

es de suma importancia mantener esta informacion actualizada y consolidada.

Para facilitar el mapeo de la informacion, la empresa cuenta con multiples bases de datos
a las que todos los equipos tienen acceso, estas deben ser actualizada tras cada tramite realizado
para que se conozca el status de cada producto, si este control no fuese estricto o las bases de datos
no estuviesen actualizadas puede existir el riesgo de vencimientos de registros, lo cual puede
afectar el registro, pues, una vez vencido el registro sanitario, no se aceptara la solicitud de

renovacion debiendo tramitarse como registro nuevo, perdiendo el nimero de registro existente.’

Ademas, podrian existir cambios post registro sin realizar que podria afectar el registro
sanitario, e incluso al no mantener las bases de datos y no contar con las artes actualizadas
provocaria una erronea comercializacion del producto, haciendo que la empresa pierda recursos

monetarios y se enfrente a represalias legales.

Por lo que la actualizacion de bases de datos conlleva con ello un alto impacto al bienestar

de laempresa, a la correcta comercializacion de los productos, ademas de dar soporte a los equipos



regulatorios, ya que gracias a esta informacion se pueden planear estrategias de sometimiento,
delimitando las funciones laborales y facilitando la planeacién del trabajo. Ademas de facilitar la
comunicacion entre los equipos locales, regionales y globales, esto porque toda la informacion se
puede encontrar en la base de datos a la cual todos cuentan con acceso.

Como anteriormente se menciona, los principales sistemas por actualizar, abarcados en el
proceso de internado son MIRT y SAP, en donde este primero es de suma importancia, pues el
equipo de calidad verificara cuales son las artes con las que se debe liberar y comercializar cada
producto y SAP es utilizado principalmente para asignar codigos a los productos para su debida
facturacion. Dentro de los principales logros obtenidos en el proceso de actualizacion de MIRT
son:

Tabla 2. Logros e impacto del proyecto MIRT basado en las actividades realizadas para
llevar a cabo la remediacion.

Logros MIRT

Descripcion

Impacto a la empresa

Mejoras en el sistema

Para llevar a cabo este logro,
se inici6 un proceso de
recoleccion de informacion
con el equipo de regulatorio,
para determinar las
necesidades del equipo,
basado en la informacion
recolectada y en las
propuestas de  mejoras
planteadas personalmente se
realizo un consolidado de las
mismas. Contemplando
algunas de las siguientes
mejoras:

e Nuevas opciones
para filtrar

informacion

Para iniciar el proceso de
remediacién del sistema, fue
necesario un andlisis a
profundidad de la
plataforma, ya que fue
migrada de Pfizer a Viatris y
esta se encontraba alineada a
las necesidades del personal
anterior, sin embargo, la
plataforma necesitaba
mejoras para ajustarse a las
nuevas  necesidades de

Viatris.  Estas  mejoras
impactan de manera positiva
a la empresa, con los

siguientes beneficios:




Nuevas opciones
para extraer reportes
de informacion mas
especifica.
Remocidn de algunas
columnas de
informacién
obsoletas, utilizadas
en Pfizer

Remocion de
informacién
obsoleta, antes del
afo 2021.

Eliminar del sistema
productos
descontinuados para
evitar ruido en los
reportes.

Permitir el uso de
caracteres ilimitado
en los espacios para
la informacion
Permitir la
visualizacion del
nombre, fecha vy
cargo de la persona
que realice
actualizaciones para

un mejor control.

Permite alinear el
sistema a los
requerimientos  del
equipo local.

Mejora la
visualizacion de la
informacion

Disminuye los
errores al actualizar.
Disminuye el tiempo
para obtener reportes
Genera una mayor
confiabilidad de la
informacién para la
toma de decisiones y
evaluacion de

riesgos.




Una vez planteadas todas las
propuestas, se elevaron al
equipo de mejoras y calidad
de  sistemas

para ser

evaluadas e implementadas.

Actualizacion de las artes
aprobadas en noviembre
2022

Por la llegada de fin de afio
combinado con el poco
personal en el departamento,
las artes se encontraban
desactualizadas en enero por
lo que fue la primera
actualizacién urgente
realizada, consistia en cargar
los cddigos asignados para
las artes aprobadas en cada
producto y colocar las artes
anteriores en periodo de

agote.

Es un procedimiento de suma
importancia para la
fabricacion del producto, ya
que permite fabricar los
empaques primarios,
secundarios e  insertos
adecuados en cada caso,
ademas al colocar los
componentes anteriores en
esto

agote, permite

establecer  un periodo
significativo para agotar el
inventario anterior,
comercializandolo por un

plazo establecido.

Actualizacion de fechas de

agotar empaque

Este objetivo consistio en
actualizar la fecha de agotar
el empaque de artes para el
producto Lipitor y todos los
productos de Caribe vy
mercados sin regulacién, a
los cuales se les coloca el
plazo de un afio, esto quiere
decir que cuentan con un afio
para agotar el inventario de

los empaques anteriores una

La importancia de esta
actualizacion radica en que le
permite a los laboratorios
fabricantes conocer el plazo
con el que cuentan para
agotar su inventario, ademas
de comunicarles cual ser el
cddigo de los siguientes artes

aprobados.




vez que se aprobaron los

nuevos.

Homologacion de

informacion

Este objetivo consistia en

actualizar todos los rubros de

la plataforma a un formato
homologado. Algunos
ejemplos para ello son:

- Algunos productos
no cuentan con un
namero de registro
sanitario  por la
regulacién especifica
de su pais y al colocar
la informacion en la
base de datos en esta
casilla alguno
productos tenian un
punto (.) y otros NA,
por lo que se
homologaron todos

los productos a NA.

- Productos con
permisos especial de
comercializacion se
encontraban  como:

Special Permit o

Permit permisson por

lo que ambos se

homologaron a

Permiso especial.

Estos cambios son de suma
importancia, ya que en las
bases de datos se pueden
generar reportes de la
informacion en Excel, por lo
que si se necesita validar

algun dato es importante que

todo se encuentre la
informacion homologada
para facilitar filtrar la

informacién y asi obtener

datos mas precisos.




Inclusion de los productos
de Belice y caribe bajo el
mismo nombre de mercados

sin regulacion

Algunos de los paises con los
que Viatris tiene relacion
comercial  cuentan  con
escasas normas de regulacion
por lo que se agrupan bajo un
mismo nombre, dentro de
ellos no estaban incluidos los
paises de caribe y Belice por
lo que este objetivo consistia
en incluirlos dentro de esa

clasificacion.

Esto facilita la actualizacion
de datos, la homologacion de
informacion 'y permite
generar mayor facilidad en la

busqueda de informacion.

Actualizacion de la
informacion de mercados sin

regulacion

Todos

mercado sin regulacion se

los productos de

rigen bajo los mismos
procedimientos, por lo que es
necesario que todos cuenten
con la misma informacion,
estas

regiones no piden

especificaciones  definidas
para sus artes, por lo que no
es  necesario  asignarles
componentes en la base de
datos, por tanto, este logro
consistio en eliminar los
componentes asignados a
cada producto y colocar una
linea con la palabra “NULL”
y, ademas, colocarle un
comentario que para efecto
de comercializacion las artes

se utilizan en inglées o

Esta actualizacion le permite
al equipo ahorrar tiempo en
actualizaciones innecesarias,
ya que en los paises sin
regulacién se pueden utilizar

las artes que se aprueban para

Jamaica o0 Trinidad vy
Tobago, por ello, la
actualizacién de

componentes  en  estos
productos de mercado sin
regulacion seria realizar la
actualizacion doble. Por lo
que facilita el trabajo tanto
para los equipos locales
como para los laboratorios

fabricantes.




bilingles, ademas de utilizar

las del pais de referencia

Actualizacion de Cross

references

El Cross references es una
descripcion detallada del
producto, su fabricante,
empacadores y titular, como
anteriormente se menciona la
empresa ha sufrido muchos
cambios de fabricante y
titulares por el cambio de
Pfizer a Viatris, por ello,
estas  descripciones  se
encontraban desactualizadas.
Ademés, gracias a la
migracion la informacion se
encontraba bajo un formato
que no es congruente a las
nuevas alineaciones de la
empresa 'y se debian
homologar a los formatos
requeridos por la compafiia.
Gracias a €so, surgié esta
nueva actualizacién que se
realiz6 con el apoyo de todo

el equipo.

Es importante porque esta
descripcion es necesaria para
una correcta facturacion del
producto, y correcta entrada
del producto en aduanas, por
lo que si algin dato es
incorrecto no se permite la
entrada de los lotes a los
correspondientes paises,
entorpeciendo su

comercializacion.

Actualizacion de cédigos

nuevos

Gracias a la migracion de
datos de Pfizer a Viatris,
todos los codigos creados
para comercializacion tienen
formato representativo de

Pfizer, por lo que el objetivo

La actualizacion de estos
cédigos nuevos es de suma
importancia para el equipo
de suplido, para el equipo de
comercial 'y para los

laboratorios fabricantes, esto




consiste  en que el
departamento de suplido crea
nuevos codigos bajo el
formato de Viatris por lo que
el objetivo es migrar la
informacion ~ desde  los
cadigos viejos a los cddigos
nuevos, esto con la ayuda de

todo el equipo.

porgue una vez creados seran
las nuevas referencias de la
informacién regulatoria
correspondiente, artes
aprobados y en agote y
cadigos de facturacion y son
tres procesos que no pueden
retrasarse ni  encontrarse

desactualizados.

Creacion del SOP

Un SOP es un procedimiento
operativo estandar, este logro
consistio en la redaccion de
uno de ellos sobre el uso de
MIRT.

Este es importante porque al
momento de nuevos ingresos
laborales, este es una guia
para el usuario acerca de
cOmo obtener el acceso a este
sistema, como utilizarlo,
quiénes son los encargados
de las actualizaciones,
ademas de establecer los
formatos para una correcta
actualizacién de la
informacion. Con la
construccién del SOP, se
crea un documento de
consulta frecuente para todos

los usuarios y que asi la

informacién  siempre  se
mantenga actualizada
correctamente y
homologada.

de MIRT, 2023

Fuente: Elaboracion propia, basado en actividades realizadas para llevar a cabo la remediacion




Al finalizar la actualizacion de MIRT, se consolidaron un total de 1 600 lineas actualizadas,
como parte del trabajo final de graduacion. Para llevar a cabo el proyecto, se contd con el apoyo
de un equipo guia liderado por Hillary Morales, parte del equipo de artes de regulatorio Viatris,
quien se encargd de la supervision, capacitacion y validacion de la actualizacion. En el anexo 3,
se puede encontrar una entrevista realizada a la lider del proyecto a manera de validacién del
proceso e importancia de la actualizacion para la empresa de Viatris.

A continuacion, se podra encontrar un consolidado de la actualizacion realizada para SAP:

Tabla 3. Logros e impacto del proyecto SAP basado en las actividades realizadas.

Logros SAP

Descripcion

Importancia

Mejoras en el sistema

Para el desarrollo de las
mejoras en el sistema, se
realizé un consolidado de las
necesidades del equipo
principal involucrado en el
uso de SAP, para conocer los
nuevos lineamientos de la
empresa, planteando las

siguientes mejoras:

Este sistema al igual que
MIRT es migrado de Pfizer
por lo que no se encuentra
alineado a las necesidades de
la empresa. La importancia
de estas mejoras radica en los
siguientes puntos:

e Permite alinear la

plataforma a las

e Permitir el uso de la necesidades del
plataforma para equipo local.
multiples usuarios al e Mejora la

mismo tiempo.

e Generar un nuevo
ingreso  para el
equipo de regulatorio
a otra pestaiia de la

plataforma para

visualizacion de la
informacion

e Permite al equipo
tener acceso a otras
pestafias dentro de la

misma plataforma.




obtener mas
informacién.

e Generar columnas de
informacion  nueva

para mejorar una

mejor visualizacién

de los codigos.

e Permite optimizar el

uso de la plataforma.

Actualizacion y creacién de

cddigos

Consistio en la actualizacion
de los codigos ya existentes
de la plataforma, verificar
que los datos estuviesen
completos y correctos, que
las fechas fuesen las
adecuadas, ademas de afadir
los cddigos nuevos creados

por el equipo de suplido.

Como se menciona
anteriormente SAP es una
plataforma utilizada para la
facturacion de los productos,
por lo que es de suma
importancia que se mantenga
en constante actualizacion
para asi no entorpecer el

proceso de comercializacion.

Creacién del SOP

Un SOP es un procedimiento
operativo estandar, este logro
consistié en la redaccion de
uno de ellos sobre el uso de
SAP.

Este es de suma importancia
tanto como para nuevos
como

ingresos, para

profesionales de la empresa,

esto porque permite
establecer los formatos
especificos que debe

utilizarse para el uso de la
plataforma, ademés de
facilitar la  informacion
necesaria para obtener las
credenciales para el ingreso a

SAP.




Fuente: Elaboracion propia basado en las actividades realizadas para llevar a cabo la remediacion
de SAP, 2023

Al finalizar la actualizacion de SAP, se consolidaron un total de 400 lineas actualizadas
concretas y finalizadas como parte del trabajo final de graduacion. Para llevar a cabo el proyecto,
se contd con el apoyo de un equipo de guia liderado por Hazel herrera, parte del equipo de
regulatorio Viatris, quien se encargd de la supervision, capacitacion y validacion de la
actualizacion. En el anexo 4, se puede encontrar una entrevista realizada a la lider del proyecto a

manera de validacion del proceso e importancia de la actualizacion para la empresa de Viatris.

4.2. Generar una base de datos regulatoria a partir de las especificaciones técnicas

establecidas en la reglamentacidn vigente de todos los paises de la region

Para el desarrollo del segundo objetivo, se llevo a cabo un proceso de recoleccion de
informacion con la finalidad de recolectar la versién mas actualizada de las regulaciones emitidas
por las autoridades de cada pais, la regulacion sanitaria es la base legal que fundamenta las
acciones de control y fomento sanitarios y establece las politicas para la administracion de los

servicios a través de leyes, reglamentos, normas, decretos, acuerdos y convenios.®

Recolectar las regulaciones permite generar una mayor alineacion de los requisitos a
presentar para los trdmites de mayor necesidad en la empresa, permite generar una base de datos
de consulta y crear un respaldo legal y técnico sobre asuntos sanitarios. Como ejemplo
actualmente los principales tramites que son de mayor importancia en la empresa son: cambio de
titular, cambio de razon social, cambio o adicion del fabricante de principio activo, cambio de

nombre y direccién y renovaciones.

La recoleccion de datos se llevo a cabo en dos etapas, durante la primera etapa se indagé
en las paginas web de cada Ministerio de Salud o autoridad reguladora de cada pais en cuestion,
descargando cada regulacion actualizada encontrada para la generacién de una base de datos con

las mismal?!314151617 En yna segunda etapa de recoleccion de informacion, se realizaron



entrevistas por medio del correo electrénico a los representantes de cada pais con la intencion de
mostrarles las regulaciones con las que se contaban para determinar el estatus de estas, entre

obsoletas o vigentes.

Durante las entrevistas ademas se les pidio que nos compartieran las regulaciones vigentes
en caso de no contar con ellas, al finalizar el proceso de recoleccion de datos se construyo la base
de datos con un total de 138 regulaciones para un total de 11 paises regulados, la cual incluye los
siguientes datos para cada una: Pais que rige, tipo de regulacién, fecha de emision, siglas del
idioma (Esp/Ing), nombre de la regulacion, estado del documento (vigente/obsoleto) y comentarios
especiales. A partir de la base de datos consolidada, el equipo regulatorio seguira utilizando y

actualizando la misma para cualquier consulta de los equipos locales y regionales.

Principales resultados de las entrevistas
Resumen de los paises que fueron entrevistados y estado de la respuesta, los paises que

cuentan con un Sl representan a aquellos que el vendor si contesto al requerimiento, mientras que

si dice que NO quiere decir que no se obtuvo respuesta.

Tabla 4. Resultado de las entrevistas.

Paises Respuesta
entrevistados P

Honduras Si
Guatemala Si
Nicaragua Si
Salvador Si
Panama Si
Republica .
. . Si
dominicana
Trinidad y Tobago Si
Jamaica Si
Aruba Si
Costa Rica Si

Curacao No



Fuente: Elaboracion propia con referencia a los correos recibidos por los representantes
sanitarios de cada pais, 2023

Con respecto a la tabla presentada anteriormente, para los paises en los que se obtuvo
respuesta se realizo el consolidado de la informacion segln lo mencionado anteriormente, por otro
lado, en Curacao que no obtuvimos respuesta del responsable sanitario en el pais, la base de datos

se completo con la informacion con la que el equipo contaba.

Ademas, se adjunta un esquema en donde se logra visualizar la cantidad de regulaciones

recolectadas por cada pais:

Grafico 1. Recopilado de la cantidad de regulaciones recolectadas por pais

Cantidad de regulaciones recolectadas por
pais
33

Cantidad de regulaciones

Aruba m Costa Rica M Guatemala B Honduras

Jamaica Nicaragua Panama Republica Dominicana

Salvador Trinidad y Tobago Curacao

Fuente: Elaboracién Propia basado las regulaciones recolectadas por pais, 2023.

Ademas, se resalta que de las 138 regulaciones solamente 15 de ellas se encuentran en
estado obsoleto, esto quiere decir que ya no aplican porque existe una regulacion mas actualizada
acerca del tema en cuestion y las restantes 126 se encuentran vigentes. Al generar esta base de

datos, se resaltan los siguientes aportes a la empresa:



e Control estricto y monitorizacion de las regulaciones vigentes y aquellas que entran en
estado obsoleto

e Permite mantener alineados los requisitos a presentar durante los tramites regulatorios
requeridos ante las Autoridades Sanitarias de cada pais

e Brinda apoyo a los equipos regulatorios de global con la finalidad de controlar e informar
cualquier modificacion a realizar para cada producto o proceso.

e Ayuda a generar checklist (Listados de requisitos)

Cuando se finalizé la busqueda de regulacion, se llevo a cabo el consolidado de la base de
datos, la cual consiste en la construccion de un Excel de seguimiento en el cual se puede encontrar
todas las regulaciones disponibles, su estado (obsoleta-vigente), el pais al que pertenece, el nombre
de la regulacion, el nombre de la carpeta en la que se encuentra 'y su idioma. La finalidad principal
del Excel es proporcionar al equipo la informacion necesaria para poder filtrar, verificar el estado
y encontrar las regulaciones segun su necesidad, en el anexo 7 se puede encontrar un ejemplo de

esta.

Una vez que se confecciond el Excel de seguimiento se cred una carpeta en el SharePoint para
regulaciones y dentro de esta se generd una carpeta para cada pais en donde se pueden encontrar
todas las regulaciones clasificadas segun su naturaleza, siendo una circular o notificacion, una ley,
una norma o regulacion u obsoletos. En el anexo 8, se encuentra la evidencia de lo anteriormente

mencionado.

Alineado al proyecto de regulaciones, se realizd la construccion de un SOP de acrénimos y
nomenclaturas, esto con el propdsito de facilitar a los profesionales de nuevo ingreso a la empresa
la informacion necesaria para un adecuado uso de la base de datos de regulaciones, en donde se
establece la nomenclatura para nombrar los documentos, el procedimiento para incluirlos en el
Excel de control y la manera de agregarlos al share point de regulaciones, ademas de facilitar

algunos de las significados de los principales acronimos utilizados en los procesos de la empresa.



4.3. ldentificar en las normativas vigentes los requisitos técnicos y regulatorios
establecidos para los cinco tramites regulatorios con mayor impacto en el mercado, que
requieren sometimiento ante las Autoridades de los paises de Centroamérica y Caribe a
partir del modelo establecido por la ICH.

Actualmente, Viatris cuenta con una gran carga de cambios post registro y renovaciones
de todos los productos de la cartera, en todos los paises en los que se comercializan, estos tramites
conllevan a exhaustivos procedimientos ante los entes reguladores de cada pais, cada Ministerio

de Salud cuenta con sus propios requisitos y regulaciones.

Por lo que, asociado al objetivo anterior, utilizando como referencia la base de datos
construida, se cumple este objetivo a través de la creacion de checklist (Listas de chaqueo). Los
listados de control, listados de chequeo, checklist u hojas de verificacion, siendo formatos
generados para realizar actividades repetitivas, controlar el cumplimiento de un listado de
requisitos o recolectar datos ordenadamente y de manera sistematica. Se pueden utilizar para hacer
comprobaciones sistematicas de actividades o productos asegurandose de que el trabajador o

inspector no se olvida de nada importante.©

La herramienta se desarroll6 en hojas de Excel con el consolidado de los requisitos
necesarios a presentar en cada pais para los siguientes trdmites seleccionados, segun la alineacion

interna;

e Cambio/ Adicién del Fabricante del principio activo
e Cambio de nombre y direccion de fabricante, titular y/o empacador
e Cambio de titular

e Renovacion



La eleccidn de los tramites se realizé con el apoyo del equipo basado en las prioridades
establecidas por el equipo de asuntos regulatorios, para responder a una de sus principales
necesidades actualmente, pues esto les permite alinearse con los equipos de global y equipos
regionales sobre los tramites a someter, evita que falten documentos en las solicitudes de cambios
ante los entes reguladores para asi evitar rechazos o prevenciones, facilita la basqueda y solicitud

de requerimientos y acorta los tiempos de preparacion de dossiers.

Para el disefio de los checklist en necesario apegar su formato segln se establece por la
CTD seccion del ICH, ya que es el lineamiento universal més confiable, con la cual se trabaja a
nivel global y regional, esto con la finalidad de garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
productos, ademas de homologar la manera de presentar tramites ante las autoridades y agilizar
procesos de tiempos de aprobaciones. Para llevar a cabo la confeccion del checklist, se siguieron

los siguientes pasos:

Tabla 5. Logros correspondientes al proyecto de inteligencia regulatoria con la confeccion
de los checklist.

Logros Descripcion Impacto a la empresa

Entrenamientos para Para llevar a cabo Ila| Con respecto a la
comprender las normativas | construccion de las listas de | importancia del proyecto
CTD (The Common chequeo el primer paso | podemos mencionar que
Technical Document) consistio en entrenamientos. | tener listas de chequeo

Esto ya que para linearlos a | permite:

las normas internacionales es e Revolucionar los
necesario comprender procesos de revision
adecuadamente en  qué regulatoria.
consisten las directrices del e Conduce a una
Consejo Internacional para la presentacion
Armonizacion de los electronica

Requisitos Técnicos de los armonizada que, a su




Productos Farmacéuticos
para Uso Humano (ICH).2

Estas directrices ICH se
logran a través de un proceso
de consenso cientifico con
expertos regulatorios, en
donde la principal mision es
la armonizacion de los
nombres para cada requisito
de las regulaciones y asi
poder homologarlo a nivel

internacional.®

Alineacion de los requisitos
para cada cambio

respectivamente

Una vez que se finalizaron
los  entrenamientos  se
continud con la construccion
de un consolidado de
requisitos basados en los
tramites de mayor necesidad
para la empresa,
mencionados anteriormente.
Para ello, se revisaron todas
las regulaciones de cada pais
enfocadas especificamente
en los tramites en cuestion
para consolidar un listado de
todos los requisitos exigidos
por las autoridades sanitarias
de cada pais para cada

tramite.

Crear los checklist bajo el
formato establecido por

Consejo Internacional para la

Armonizacion de los

vez, permite la
implementacion  de
buenas practicas de
revision.

Mayor armonizacién
en la interpretacion y
aplicacion de los
lineamientos y
requisitos  técnicos
para el registro de
productos
farmacéuticos y el
mantenimiento  de
dichos registros
Contribuir a la
proteccion de la salud
publica en interés de
los pacientes desde
una perspectiva

internacional

Supervisar y
actualizar los
requisitos  técnicos

armonizados.

Permitir una
adecuada alineacion
entre los equipos
locales, regionales y

globales.




CTD (The Common
Technical Document)

Requisitos Técnicos de los
Productos Farmacéuticos
para Uso Humano (ICH)
consolido un sistema para la
identificacion de requisitos,
llamado “one language”, este
consiste en el Diccionario
médico de terminologia de
ademas

actividades, que

contiene la clasificacion
segun el ente emision del
documento y una pequefia
descripcion del alcance de
cada requisito, un ejemplo de
dichos documentos se puede
encontrar en el anexo 10.8
Dicho esto, el siguiente paso
en la construccion del

checklist fue tomar el

consolidad de requisitos
anteriormente consolidado y
ajustarlo a las directrices del
one lenguage, utilizando el
término que mas se ajustara.
finalidad  de

armonizar los requisitos a lo

Con la

establecido

internacionalmente.®

Homologar las regulaciones
al idioma inglés para

alinearlo al formato

Una vez que se establecio el
mejor ajuste de los requisitos

al one lenguaje, se procedio a




darles el formato establecido,
traducir todo al idioma
inglés, ajuste del Excel segun
formato de tabla, separar los
requisitos por una linea
Ilamada *FOLDER* y ajuste
del color, letra y espaciado

segun el formato.

Una vez que se finalizo el disefio y redaccion de los cuatro checklist mencionados
anteriormente, se llevé a practica el uso de uno de los checklist creados sometiendo de los
fabricantes de principio activo. En el anexo 9, se muestra la visualizacidn de una parte del checklist
utilizado, pues, por politicas de la empresa, no se puede colocar el documento completo en el
manuscrito del proyecto de graduacion.

Como se menciona anteriormente, se utilizé el checklist de cambio o adicion de fabricante
de principio activo para llevar a cabo dichos sometimientos. La razén por la cual se llevo a cabo
esta actualizacion se debe a que en la regulacion se comenzd a implementar la inclusion y
modificacion de la informacion de los fabricantes de principio activo, con la informacion general

de los mismos.

El principio activo o sustancia activa es toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a
la fabricacién de un medicamento y que, al ser utilizadas en su produccion, se convierten en un
componente activo de dicho medicamento destinado a ejercer una accion farmacoldgica,
inmunoldgica o metabolica con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas,
0 de establecer un diagnostico, el principio activo puede ser fabricado en el mismo laboratorio que

el producto terminado o bien en un laboratorio distinto. *

Dicha informacion debe ser reportada al Ministerio de Salud, por lo que cuando esta se
encuentra desactualizada se debe notificar a la entidad sanitaria de cada pais el cambio del
laboratorio fabricante, dicha actualizacion corresponde a una notificacion, esto quiere decir que no
se requiere aprobacion por parte del ministerio de salud, para esto, se emite una carta firmada por

el representante legal del producto con la siguiente informacion: °



e Nombre del Principio Activo.®
e Nombre del fabricante. ®
e Direccion del fabricante.®

e Correo electrdnico del laboratorio fabricante.®

El proyecto fue llevado a cabo con dos compafieras del equipo regulatorio, a continuacion,
se detallan las acciones algunas de las acciones realizadas o logros alcanzados para llevar a buen

término el proyecto:

Tabla 6. Logros e impacto del proyecto de sometimiento de fabricantes de API a los

productos seleccionados.

Logros Descripcion Importancia
para la
empresa

Consulta a los responsables | Se realizo la consulta sobre la informacion | EI  objetivo
sanitarios por pais que se encontraba registrados de cada | del proyecto
producto y asi verificar cuales productos | es alinearse
necesitaban un cambio de fabricante o una | con la
inclusion de este. regulacién
Recopilacion de la Este logro consistia en revisar las | vigente en la
informacion de los regulaciones de cada pais de la region para | region,  en
fabricantes de principio evaluar la necesidad, requisitos y la | este caso
activo de los productos modalidad a seguir para realizar el cambio, | especifico,
ademas de recopilar toda la informacion | respecto a la
necesaria de los Fabricantes del principio | actualizacion
activo necesaria para cada producto. | de la
Encontrandose que los requisitos de las | informacion
entidades corresponden a: Nombre del | general de los




fabricante, direccion, teléfono de contacto y

email.

Plantear una estrategia de

sometimiento

Con el consolidado de la informacién, se
Ilevé a cabo la estrategia, la cual consistio en
plantear ~ fechas de sometimiento
dependiendo de la necesidad y estatus de los

productos y del pais en cuestion

Llevar a cabo los

sometimientos

Una vez que se planted la estrategia se
comenzd con la redaccion de las cartas a las
cuales se les colocaba toda la informacion
requerida y una vez lista y firmada se
enviaba a cada pais para su debido
sometimiento. En el anexo 2, se encuentra
un ejemplo del borrador de la carta utilizada

para presentar los sometimientos.

Cumplimiento del trabajo
administrativo implicito en

los sometimientos

Una vez enviados los sometimientos, se
recibe el comprobante de las entidades
confirmando el cambio o inclusién del
fabricante del API, y con esta informacién se
procede a la actualizacion de las bases de
datos internos de la empresa para registrar,
notificar y acreditar el cambio. Dentro de las
bases de datos actualizadas podemos
encontrar a D2, en la cual se adjunta el
comprobante de sometimiento, también se
debe actualizar RIMS en donde se notifica la
actividad realizada, se adjunta el link del
comprobante de sometimiento y se notifica
cual es el fabricante notificado ante la
autoridad sanitaria, una vez que se completa

la actividad en las bases de datos se

principios
activos
utilizados en
los productos
registrados.
Al final del
proyecto, se
representa un
gran impacto
a la empresa,
ya que la
informacién
registrada de
cada
producto va a
estar
actualizada,
asi como los
sistemas
locales y
globales de la

empresa.




confecciona el Comunicado de notificacion,
el cual es un correo con toda la informacién
del cambio, el cual se envia al equipo local,

regional y global.

Fuente: Elaboracién Propia basado en las actividades realizadas para llevar a cabo los
sometimientos de fabricante de principio activo, 2023.

Del consolidado de cambios post registro por realizar, se realizd la division de los
sometimientos por persona, en donde la cantidad de sometimientos totales asignados para el
proyecto de graduacion son de 25, planeados en una estrategia a tres meses, en donde se asignaron

5, 10y 10 para abril, mayo y junio respectivamente, como se muestra a continuacion:

Grafico 2. Cantidad de sometimientos planeados en estrategia.

Cantidad de sometimientos planeados en estrategia
Total: 25

B Abril
10, 40%
B Mayo
Junio

10, 40%

Fuente: Elaboracion Propia segun la estrategia planteada, 2023

Durante el desarrollo del proyecto, se reevalu0 la estrategia de sometimientos y la empresa
determino que era conveniente realizar los sometimientos de junio en el mes de mayo, por lo que

se realizo una redistribucion de los 25 sometimientos, 5 para abril y 20 en mayo. A continuacion,



se muestra la nueva distribucion de los sometimientos planeados, ademas de la visualizacién de

los sometimientos completados con respecto a la estrategia:

Grafico 3. Sometimientos completados comparados con los sometimientos en estrategia.

Analisis comparativo de los sometimientos
planeado y los sometimientos realizados

Abril Mayo

Cantidad de sometimientos planeados en estrategia

B Cantidad de sometimentos realizados

Fuente: Elaboracidn Propia basado en los sometimientos realizados, 2023

De los 25 sometimientos en estrategia solamente se llevaron a término 17 de ellos, 5 en el
mes de abril y 12 en el mes de mayo. Los restantes 8 sometimientos quedaron pendientes, como

se muestra a continuacion:

Grafico 4. Analisis comparativo entre la cantidad de sometimientos completados y
faltantes.

Estado de los sometimientos
Total: 25

Sometimientos completados W Sometimientos faltantes

Fuente: Elaboracion Propia basado en los sometimientos completados y faltantes, 2023



De la totalidad de los sometimientos, se completaron el 68%, quedando el 32% pendiente,
esto debido a que existio un inconveniente con el ministerio de salud de Costa Rica, por lo que no

se completaron los sometimientos para dicha region.

El proyecto de Inteligencia Regulatoria y el proyecto de sometimiento de cambio o adicion
de fabricante de principio activo, se correlacionaban en gran manera, tomando como referencia la
informacién consolidada en los checklist para la verificacion de los requisitos necesarios para
someter el cambio ante cada entidad de los diferentes paises, impactando a la empresa de manera
positiva como se menciona anteriormente. En el Anexo 4y 5, se logra visualizar las entrevistas
realizadas a las lideres de dichos proyectos, como referencia del trabajo realizado y del valor de

este para la empresa.

4.2. Recomendaciones

Cabe recalcar que cada uno de los proyectos realizados fue llevado a cabo por un equipo
designado para las actividades, resaltando que los resultados mostrados antes solamente
corresponden a los finiquitados por la interna. Sin embargo, una vez concluido el internado estos

proyectos continuaran desarrollandose.

Tomando en cuenta lo mencionado anteriormente, esto se planean las siguientes

recomendaciones generales del trabajo:

e Actualizar la base de datos de regulaciones generada cada vez que una entidad emita una
nueva regulacion, para que esta siga cumpliendo su funcion como punto de referencia

confiable y no se vuelva obsoleta.



Mantener en constante actualizacion los SOP realizados para incluir las nuevas reglas

estipuladas para cada sistema y que estos no se vuelvan obsoletos.

Actualizar los checklist realizados para cada tramite, segun las nuevas regulaciones que
sean emitidas por las autoridades y asi evitar inconsistencias al presentar documentacion

para sometimientos.

Mantener el mismo formato utilizado para nombrar las regulaciones plasmado para

mantener la homologacion en la base de datos.

Al agregar nueva informacion a las bases de datos MIRT y SAP se recomienda seguir los
formatos establecidos para cada casilla y asi mantener el sistema homologado y se facilite

la filtracidn de informacion.
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Anexo 1. Bitacora de actividades del internado
Semana Descripcion breve de las Reflexion acerca de las actividades semanales
actividades semanales
1 (16 - 22 | -Inicio del internado Durante la primera semana en la empresa se percibe
enero) | -Bienvenida por parte de la tutora [ un ambiente laboral de mucha confianza, apoyo y

y presentacion formal con el
equipo de trabajo.

-Induccion general sobre la
empresa, la mision y vision de
esta, ademas del recorrido por las
instalaciones.

-Lectura y firma del contrato y
acuerdo de confidencialidad con
la empresa.

-Lectura de  documentacion
asignada sobre el uso de bases de
datos de la empresa.
-Capacitacion con la asistente de

gerencia, acerca de
procedimientos internos, tales
como:

*Solicitudes y armados de
couriers

*Solicitud de cheques para la
facturacion

*Solicitud de traducciones
*Solicitud de documentos fisicos
*Ensamblaje de dossiers
*Solicitudes de mensajeria
-Capacitacion sobre el uso de
trackwise para llevar a cabo
solicitudes de PAR
-Participacion de una reunion con
los encargados del disefio de los
nuevos artes de los productos con
el equipo de labeling.

-Reunion  acerca de las
actualizaciones pendientes en el
proyecto de MIRT y capacitacion
sobre el uso de la plataforma.
-Realizacion de una propuesta de
formato para el workflow de
pendientes en el proyecto MIRT

guia. Cada miembro del personal que me ha
impartido capacitaciones tiene una capacidad
explicativa ideal, actitud 100% positiva y muy
anuentes a ayudarme y responder a mis dudas.

Por lo que se puede percibir de lo visto en la
empresa el orden es una prioridad, realizan un
trabajo impecable, y cada miembro del personal es
fundamental para el desarrollo y crecimiento de la
empresa.

Cada proyecto del que recibi capacitaciones tiene
objetivos muy claros y su desarrollo conduce al
crecimiento 6ptimo de la empresa.

En la empresa cuento con una gran oportunidad de
aprendizaje sobre la mayor parte de temas
relacionados a la industria, gracias a que esta que se
encuentra en sus inicios y cuento con la oportunidad
de apoyar en cualquier area que se requiera.




-Capacitacion sobre el proyecto
NEO vy el wuso de sus
herramientas.

-Lectura de los requerimientos y
requisitos de cada pais de
Centroamérica para trdmites de
asuntos regulatorios.

2 (23-29 | Semana de entrenamientos sobre | Realice entrenamientos en la aplicacion de
enero) las bases de datos mas utilizadas | MyUniversity sobre asuntos de seguridad vy
por la empresa privacidad de la empresa, ademas de
Solicitud de los accesos a cada | entrenamientos sobre farmacovigilancia.
plataforma Finalizacion de entrenamientos para la solicitud de
Lectura de la reglamentacion que | accesos a plataformas, dentro de estos
rige cada pais entrenamientos, realice el respectivo para la
obtencion de la firma digital, para obtener D2 y
RIMS. También finalice la lectura de los
reglamentos que rigen cada de CA y Caribe, esto en
términos de asuntos regulatorios.
3 (30 | Asignacion de proyectos Una vez finalizados los entrenamientos y asignados
enero-5 e Remediacion en MIRT los accesos a las plataformas, me asignaros los
febrero) e Remediacion en SAP proyectos en los que de momento voy a dar soporte,
e Remediacién de | MIRT es un base de datos sobre el estado de los
documentos legales sometimientos de los componentes que se realizan
Inicio de la remediacion en MIRT | €n cada pais, en donde se necesitan actualizaciones
e Redaccion de una carta | urgentes, al igual que en la plataforma de SAP.
para el desarrollador Ademas de incluirme en el proceso de reacomodo
e Redaccion del POE de documentos legales con la finalidad de optimizar
el proceso. Esta semana se inici6 la redaccién de
una carta dirigida al desarrollador e MIRT para la
solicitud de cambios en la plataforma, ademas de la
construccion de un POE sobre el uso de MIRT.
Esta semana redacte una idea de tracking para la
solicitud de documentos legales a entidades
externas, para el equipo de trabajo, con la finalidad
de mejorar el proceso y optimizar las solicitudes, la
cual se elevo a los encargados del proceso y se
encuentre en revision para su validacion.
4  (6-12 | Seguimiento del Proyecto MIRT | En esta semana me enfoque en la remediacion de
febrero) e Inicio de la actualizacion | puntos criticos en la plataforma de MIRT, tales

de la base de datos
e Homologacion de
opciones en MIRT

las

como:
e Cambios en las fechas de agote de
componentes de Lipitor en el caribe




Seguimiento el
legales
e Revision de documentos
legales fisicos
e Reacomodo de
documentos
e Inicio de la remediacién
del Excel de documentos
fisicos

proyecto de

los

e Cambios en las fechas de agote de
componentes en los demas productos en los
paises del Caribe

e Cambio de fechas de agote en paises sin
regulacién

e Actualizacién de nimeros de registros por
NA en paises sin regulacion

e Actualizacion de componentes aprobados y
en agote para Lyrica CR

e Actualizacion de componentes aprobados y
en agote para Norvasc 10mg Guatemala

e Actualizacidon de componentes sometidos en
noviembre 2022.

5(13- 19 | -Seguimiento de mi participacion | Durante esta semana, se continuo la remediacion en
febrero) | en la remediacion de MIRT MIRT, con las siguientes remediaciones:
-Inicio de la remediacion de SAP e Cambio de los paises del Belize y el caribe
-Construccién de procedimientos a mercados sin regulacion
estandar operacionales e Cambio en los comentarios de los
componentes a estado NULL, en paises sin
regulacién
e Actualizacion de los  componentes
sometidos en noviembre del 2022
e Actualizaciény finalizacion del POE MIRT
y envio al equipo para informarles
Se inicio también la remediacion de la plataforma
de SAP de Belize, Bahamas, barbaos, bermuda e
islas caiman
e Creacidn de lineas para c6digos no creados
e Actualizacion de las licencias de Belize a
estado activo
e Actualizacién de los paises de West Indies
en proceso
e Redaccion y finalizacion del POE de SAP y
enviado el equipo para su notificacion
6 (20-26 | -Finalizacién de la remediacion | - MIRT
febrero) |[en MIRT
-Continuacion de la remediacién e Se finalizo la remediacion agregando
en SAP comentarios indicando los paises de
-Inicio  del  proyecto de referencia para los paises sin regulacion
inteligencia regulatoria para las artes de las presentaciones de los
-Inicio  del proyecto  de productos.

actualizaciéon de APIs




-SAP

Apoyo en la confeccidn de una presentacion
que abarcaba una serie de mejoras para la
plataforma de MIRT

Se continuo con la remediacion de SAP,
finalizando con la actualizacion de lineas de
registros en Belice, Barbados, Bahamas,
Bermuda E islas Cayman.

Actualmente actualizando lineas para
productos de Jamaica y Trinidad y Tobago.
Para un total de 172 lineas actualizadas
hasta la fecha

-Proyecto Inteligencia regulatoria

Inicio de la busqueda de las regulaciones de
cada pais con el que comercializa Viatris
Inicio de la confeccién de un POE sobre
nomenclatura y acronimos

Inicio de la remediacion de certificados de
registro sanitario

-Proyectos actualizacion de APIs

Segun la ultima version del RTCA
centroamericano se debe incluir la
informacién del principio activo en los
nuevos tramites.

Como primera etapa se contacté con los
vendors de cada pais para solicitar
informacion referente al tema e inicie la
construccion de un Excel para la
recopilacién de dicha informacion.

7 (27
febrero -5
marzo)

-Continuacion de la remediacion
en SAP

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs

- Proyecto SAP

Termine las actualizaciones de las licencias
de SAP, solamente quedan pendientes las
licencias de TyT y quedo a la espera de la
reunion con facturacion para proceder.




-Inicio del proyecto remediacién
del Excel de legales

-Proyecto inteligencia

¢ Inicio de la remediacion de los nombres de
certificados de productos farmaceutico,
listos los productos de Nicaragua.

e Inicio de la recopilacion de documentos
regulatorios para cada pais

-Proyecto de Cambio de fabricante API
e Comunicacion con los vendors para
recopilar que informacion esta registrada
para cada pais
e Creacion de una minuta de seguimiento

- Remediacidn del Excel de legales

e Se termino la actualizacion del seguimiento
de solicitud de documentos legales

8 (6 de
marzo-12
de

marzo)

-Continuacion de la remediacion
en SAP

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-Continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs

-Continuacién de la remediacion en SAP

e Continuacion de la remediacién de los
cddigos material asignados, se realizé una
reunion con el departamento de facturacion
para definir puntos sobre la actualizacion de
TT sin embargo no se logré una resolucion.

e Inicio de la presentacion para el POE de
SAP

-Continuacion del proyecto de inteligencia
regulatoria

e Actualizaciéon del POE de nomenclatura y
acronimos para establecer el formato de los
certificados de producto farmaceutico.

e Continuacién de la remediacion de los
certificados  de  registro  sanitario,
finalizando Costa Rica, Guatemala y el
salvador.

¢ Finalizacion de la busqueda de regulaciones
de cada pais en cada pais en la plataforma de
cada uno respectivamente.

e Cargar las regulaciones encontradas a una
carpeta compartida.




-Continuacion del proyecto de actualizacién de
APIs

e Redaccion de las cartas borrador para cada
pais para el sometimiento de la notificacion
del fabricante de principio activo.

e Consolidado de la informacion recolectada
con los vendors para determinar que paises
y cuales productos requieren sometimiento.

9 (13 de | -Continuacion de la remediacion | -Continuacion de la remediacion en SAP
marzo-19 | en SAP
de -Continuacion del proyecto de e Continuacion de la actualizacion de los
marzo) inteligencia regulatoria cogidos asignados
-Continuacion del proyecto de e Reuni6n con facturacion en donde se
actualizacion de APIs estableci6 una estrategia para la
remediacion de TT
e Continuacion de la presentacion de SAP
-Continuacion del proyecto de inteligencia
regulatoria
e Revision de las regulaciones de Costa Rica
e Reunidén de seguimiento con la tutora para
establecer las regulaciones vigentes
e Finalizacion de la remediacion de los
certificados de producto farmaceutico
-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APIs
e Reunion de seguimiento con la lider del
proyecto para evaluar el avance
e Inicio del plan de estrategia de
sometimiento
10 (20 de | -Continuacion de la remediacion | -Continuacion de la remediacion en SAP
marzo al | en SAP
26 de | -Continuacion del proyecto de e Remediacion de los cédigos de TT seguln lo
marzo) inteligencia regulatoria plasmado en la reunion con facturacion.

-Continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs

-Continuacién del

regulatoria

proyecto de inteligencia




e Separar las regulaciones de cada pais segln
su naturaleza, si es circular, ley, norma o
reglamento.

e Actualizaciéon del Excel de control de los
reglamentos.

-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APIs

e Creacion de la estrategia de sometimiento
para llevar a cabo los sometimientos del
fabricante de principio activo.

11 (27 de
marzo al
2 de
abril)

-Continuacion de la remediacion
en SAP

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-Continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs

-Inicio de la remediacion de
documentos legales fisicos
-Remediacion de MIRT

-Continuacién de la remediacion en SAP

e Actualizacién y creacion de lineas nuevas
para cédigos material proporcionados por
facturacion.

e Finalizacion de la actualizacion del SAP

-Continuacion del proyecto de inteligencia
regulatoria

e Remediacion de la nomenclatura de cada
regulacion segun formato establecido

e Actualizacion del POE de nomenclatura
agregando la nomenclatura de las
regulaciones

¢ Inicio de la lectura de las regulaciones para
la creacion de los listados correspondientes.

-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APIs

e Semana de capacitaciones para llevar a cabo
el proceso de sometimientos.

e Redaccion de las cartas iniciales para los
primeros sometimientos en abril

-Inicio de la remediacién de documentos legales
fisicos

e Revision de documentacion vencida
e Consulta al equipo acerca de la destruccion
de los documentos




e Destruccion de los documentos legales
vencidos autorizados

e Remediacion del Excel de documentos
legales seguin el acomodo de manera fisica
para los certificados de producto
farmaceutico

e Queda pendiente el reajuste de los GMPs

-Remediacion de MIRT

¢ Remediacion de 40 lineas de 112 para el
Cross Reference de los productos para
Panama segun el nuevo formato establecido

11
(Semana
3-9 de
abril)

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-Continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs
-Remediacion de documentos
legales fisicos

-Remediacion de MIRT

-Continuacion del proyecto de inteligencia
regulatoria

e Ajuste de las fechas del Excel de
regulaciones para homologar el formato, asi
como el nombre de los documentos

e Descarga y archivo de los certificados de
producto farmacéutico del salvador y
archivo de estos segun formato establecido.

e Actualizacion del SOP de acronimos

-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APIs

e Creacion de las actividades de los
sometimientos en RIMS

e Actualizacion del Submission tracking

e Envi6 de las cartas de sometimiento para
API Guatemala

-Inicio de la remediacién de documentos legales
fisicos

¢ Reajuste de los GMPs de BAU y comienzo

de la remediacion de los documentos de
proyectos.

-Remediacion de MIRT




¢ Remediacion de 56 lineas de 112 para el
Cross Reference de los productos para
Panama segun el nuevo formato establecido

12 -Continuacion del proyecto de | -Continuacion del proyecto de inteligencia
(Semana | inteligencia regulatoria regulatoria.
10-16 -Continuacion del proyecto de
abril) actualizacion de APIs
-Remediacion de documentos e Capacitacion al equipo sobre el uso del
legales fisicos Excel de regulaciones y como guardar las
-Remediacion de MIRT regulaciones en la carpeta compartida.
-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APlIs
e Sometimiento de los productos de Honduras
e Solicitud al personal de Pfizer para la
revision de las cartas de Guatemala apara su
debido sometimiento.
-Inicio de la remediacién de documentos legales
fisicos
¢ Inicio del recibo, scan, acomodo digital y
fisico de documentos fisico llegados a la
oficina solicitados para tramites.
e Reacomodo de los archivos del equipo de
proyectos.
-Remediacion de MIRT
e Finalizacion de la remediacion de los Cross
reference de panama.
13 (17-23 | -Continuacion del proyecto de
abril) inteligencia regulatoria -Continuacion del proyecto de inteligencia

-Continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs
-Remediacion de documentos
legales fisicos

-Remediacion de MIRT

regulatoria

e Inicio de la revision del checklist de name
and address.




-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APIs

e Recepcion del sometimiento de Honduras

e Recepcion de los OS Provenientes de Pfizer
con la autorizacién para el sometimiento de
los productos de Guatemala.

-Continuacién de la remediacién de documentos
legales fisicos

e Recibo, scan, acomodo digital y fisico de
documentos fisico llegados a la oficina
solicitados para tramites.

e Reacomodo de los archivos del equipo de
BAU

-Remediacion de MIRT
e J|nicio de la Remediacion de los

Remediacion de Costa Rica con 40 Cross
reference.

14 (24-30
de abril)

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-Continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs
-Remediacion de documentos
legales fisicos

-Remediacion de MIRT

- Proyecto Inteligencia Regulatoria

e Revision final del checklist de name and
address, verificacion y alineacion con el
equipo

-Archivos legales

e Seguimiento de la recepcidon de los archivos
legales, escaneo, reporte y archivo de estos.

e Apoyo al equipo en la recoleccion de
informacidn sobre los proveedores.

-Proyectos APIs

e Una vez que se recibe la aprobacion para el
sometimiento, se procede a realizar los
sometimientos correspondientes al mes de
abril.

-Remediacion de MIRT




e Continuacion de la Remediacion de los
Cross references de Costa Rica, con 21
nuevas actualizaciones.

15 (1-7
de mayo)

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-Continuacion del proyecto de
actualizacion de APIs
-Remediacion de documentos
legales fisicos

-Remediacion de MIRT
-Entrenamientos internos

-Continuacién del de

regulatoria

proyecto inteligencia

e Actualizacion de nuevos puntos para para el
SOP de acrénimos y Nomenclatura

e Inicio del Checklist de cabio o adicion del
fabricante de principio activo

-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APlIs

e Revision de los requisitos a presentar para el
sometimiento

e Redaccion de las cartas explicando el
cambio para los sometimientos planeados
para el mes de mayo de 2023

e Actualizacion de las bases de datos de los
sometimientos aprobados en el mes de abril.

-Remediacion de documentos legales fisicos

e Seguimiento de la recepcidon de los archivos
legales, escaneo, reporte y archivo de estos.

-Remediacion de MIRT

e Se pauso la remediacion de los Cross
Reference para CR

e Seinicio la remediacién de nuevos cddigos,
con 15 cddigos en total

-Entrenamientos internos

e Rerealizo un entrenamiento sobre el codigo
de ética

16 (8-14
de mayo)

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-Continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs

-Continuaciéon del

regulatoria

proyecto de inteligencia

e Continuacion del Checklist de cambio
fabricante APIy alineacion con el equipo




-Remediacion de documentos
legales fisicos
-Remediacion de MIRT

- Entrenamientos internos

e Inicio del Checklist de cambio de titular

-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APIs

e Envio de la documentacion para realizar los
sometimientos planeados al mes de mayo de

2023

e Redaccion de las cartas para los
sometimientos planeados para el mes de
junio

-Remediacion de documentos legales fisicos

e Seguimiento de la recepcion de los archivos
legales, escaneo, reporte y archivo de estos.

-Remediacion de MIRT

e Continuacion de la remediacion de los
cddigos nuevos, con 15 nuevos remediados.

- Entrenamientos internos

e Se llevo a cabo el entrenamiento de una
nueva base de datos

17 (15-21
de mayo)

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-Continuacion del proyecto de
actualizacién de APIs
-Remediacion de documentos
legales fisicos

-Remediacion de MIRT

-Continuaciéon del

regulatoria

proyecto de inteligencia

e Finalizacion de Checklist de cambio de
titular
e Inicio del checklist de renovaciones

-Continuacion del proyecto de actualizaciéon de
APIs

¢ Recibo de aprobacion de cambios sometidos
para el mes de mayo de 2023

e Sometimiento del cambio para los
productos planeados para el mes de junio

e Completar las bases de datos para las
aprobaciones recibidas del mes de mayo de
2023

-Remediacion de documentos legales fisicos




e Seguimiento de la recepcion de los archivos
legales, escaneo, reporte y archivo de estos.

-Remediacion de MIRT

e Finalizacion de la remediacion de los
cdédigos nuevos

e Remediacion de los cross reference de
Salvador y Guatemala

18 (22-28
de mayo)

-Continuacion del proyecto de
inteligencia regulatoria
-Continuacion del proyecto de
actualizacion de APIs
-Remediacion de MIRT
-Proyecto de graduacion
-Remediacion SAP

Continuacién del proyecto de inteligencia
regulatoria

e Revision y alineacion del checklist de
renovaciones con el equipo

e Finalizacion del POE de acrénimos y
nomenclatura

-Continuacion del proyecto de actualizacion de
APlIs

e Recepcion de aprobaciones de los
sometimientos de junio

e Actualizaciéon de las bases de datos para
reportar las aprobaciones

-Remediacion de MIRT

e Finalizacion de la remediacién del cros
reference de CR

-Proyecto de graduacion

e Actualizacién del proyecto de graduacion y
bitacora

-Remediacion SAP

e Actualizacién y finalizacion de codigos
nuevos




Anexo 2. Carta de referencia presentada para sometimientos

Viatris Centroameéricay Caribe

EdificiocEBC Pizo G
Ezcam, Costa Rica

WA -Rd - 25
7 de abril de 2023

Leda. Karem BHmely Sagastume Aguirre
Jefe del Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines

Ministerio de Salud de Guatemala

Nombre producto:
Registro Sanitario:
Asunto: Notificacion de Fabricante del Principio Activo.

Estimada Licenciada,

Sirva la presente para saludarle cordialemente y a la ver solicitar la adicion de la
informacion  del fabricante del principio activo del producto indicado en |a referencia.
Aclaramos que cuando se realizd el registro inicial del producto no se colocd la
informacién  del fabricante del principio activo (PA) ya gque en este momento no se
encontraba entre los requisitos solicitados segin RTCA,

Con el fin de completar esta informacién y cumplir con la reglamentacién vigente en el
pais, a continuacion se presenta la informacion requerida del PA del producto en
cuestion:

Principio Fabricante del

- —— . Direccion Teléfono Email
Activo Principio Activo

Agradeciendo su atencién a la presente nota.

Atentamente se despide,

lsuntos Regulatorios



Anexo 3. Carta de referencia de la lider del proyecto de MIRT

Viatris Centroamérica y Caribe = | f
B ot P &' VIATRIS [imylan-+Yfupjoha
Escazi, Costa Rica

Entrevista lider proyecto de MIRT

Nombre Hilary Morales Chaves
Cargo Analista Asuntos Regulatorios
Profesidn Farmacéutica
Fecha de entrevista 22 Mayo 2023
Firma HILARY NICOLE Sptbrimedsn
MORALES CHAVES [FIENAL
CHA.'III.ES (FIRMM I.;I;.;‘:"J!I'.E-JJ DEAESE

A continuacion se detallan las preguntas realizadas para el abordaje de la entrevista:
1. ¢Cual considera que es el mayor impacto del proyecto para de la empresa?

Proveer a los diferentes eqguipos de la compafiia un sistema de manejo de informacion
robusto, que permita la liberacidon de producto al mercado de una manera segura,
confiable y que permanezca actualizado para evitar retrasos o posibles inconvenientes.

2. En su opinion, éConsidera que el desarrollo y desempefio del proyecto de
graducion de la pasante Allison Umafa contribuyo de manera positiva a este
proyecto?

El desempeno de Allison ha sido fundamental para el proyecto, ha brindado su apoyo en
la actualizacion y verificacion de informacién en el sistema en varias etapas impactando
todo la region de Centroamérica y el Caribe. Ademas, Allison ha sido parte de la iniciativa
de mejora de la interfaz del sistema, cuyo propésito es beneficiar su uso, disminuir la
cantidad de eventos de calidad, y obtener informacién confiable para la toma de
decisiones.

3. ¢ Cuales son los aspectos de mejora o recomendaciones o comentarios a futuro
gue brindaria a este proyecto como parte del desarrollo para el trabajo de
graduacion y desarrollo del internado?

El proyecto da inicio como parte de la remediacion de informacidn gue se encontraba en
el sistema en el momento, sin embargo, es indispensable continuar con la misma
actualizacién como parte de las tareas diarias del personal. Asi como estar atentos en
€aso gue sea necesario iniciar una nueva remediacion de la informacion, siempre con el
fin de contar con informacion fiable.



Anexo 4. Carta de referencia de la lider del proyecto de SAP

Viatris Centroamérica y Caribe

Edificic EBC, Piso 6
Escazu, Cosia Rica

Entrevista lider proyecto de SAP

f VIATRIS [liMylan +\(Lrp,ah;

Nombre Hazel Herrera
Cargo Regulatory Affairs Sr. Analyst
Profesian Farmacéutica

Fecha de entrevista

16 May 2023

Firma

HAZEL MARIA | Dotk oy
HERRERA

VAQUET FRMA
VIQUEZ [FIRMA] e gy

A continuacion se detallan las preguntas realizadas para el abordaje de la entrevista:

1. ¢Cudl considera que es el mayor impacto del proyecto para de la empresa?

El proyecto de SAP impacta directamente en la facturacion de los productos por lo
gue el mayor impacto de este proyecto esta en la disminucion de atrasos o fallas en
el sistema del lado regulatorio para las ventas de nuestra empresa.

2. En su opinion, ¢{Considera que el desarrollo y desempefio del proyecto de
graducion de la pasante Allison Umafia contribuyo de manera positiva a este
proyecto?

El aporte brindado por Allison en el desarrollo del proyecto SAP fue indispensable para
lograrlo en el menor tiempo y de la mejor manera posible y de igual forma, para
mantenerlo al dia durante el tiempo gue estuvo a cargo del proyecto.

Su desempenio durante el proyecto fue excelente, colabord mas alla de lo asignado
para lograr cerrar las actividades pendientes en el corto tiempo. De igual manera
brindd su apoyo al resto del equipo en lo necesario.

3. ¢ Cuales son los aspectos de mejora o recomendaciones o comentarios a futuro
gue brindaria a este proyecto como parte del desarrollo para el trabajo de
graduacion y desarrollo del internado?

Como recomendacion a futuro para el proyecto seria mantener las actualizaciones
necesarias tanto en el sistema como en el 50OP elaborado por Allison.

4. (Cometarios adicionales?
El desempefio de Allison durante su pasantia fue excelente en general en todos los

proyectos gue se le asignaron, ademas de las tareas con las que nos colabord en su
dia a dia.



Anexo 5. Carta de referencia de la lider del proyecto de Cambio o adicién del

fabricante de API

Viatris Centroamérica y Caribe
Edificio EBC, Piso B
Escazd, Costa Rica

& VIATRIS | myian +y(uponn

Entrevista lider proyecto de cambio/finclusion del fabricante API

Nombre Sofia Arias Sancho

Cargo Regulatory  Affairs Specialist-Projects
Team

Profesion Farmaceéutica

Fecha de entrevista 25 de Mayo, 2023

Firma

SOFIA ARIAS
SANCHO
(FIRMA)

Digitally signed by
SOFIA ARIAS
SANCHO (FIRMA)
Date: 2023.0525
14:55:02 -06'00'

A continuacion se detallan las preguntas realizadas para el abordaje de la entrevista:

1. éCual considera que es el mayor impacto del proyecto para de la empresa?

El objetivo del proyecto es alinearse con la regulacion vigente en la region, en este
caso especifico, respecto a la actualizacion de la informacion general de los principios
activos uttilizados en los productos registrados.

Al final del proyecto, la informacion registrada de cada aproducto va a estar
actualziada, asi como los sistemas locales y globales de la empresa.

2. En su opinion, {Considera que el desarrollo y desempefio del proyecto de
graducion de la pasante Allison Umafa contribuyo de manera positiva a este
proyecto?

Si, Allison mostro interés en entender las instrucciones y completo las tareas
asignadas satisfactoriamente mostrando proactividad.

3. ¢ Cuales son los aspectos de mejora o recomendaciones o comentarios a futuro
que brindaria a este proyecto como parte del desarrollo para el trabajo de
graduacion y desarrollo del internado?

Se deben tomar en cuenta los tramites en desarrollo y futuros sometimientos o
actualizaciones para el correcto disefio de la estrategia para el proyecto. Ademas, se
debe asignar una cantidad adecuada de recuros para llevar a cabo el mismo.



Anexo 6. Carta de referencia de la lider del proyecto de Inteligencia Regulatoria

Viatris Centroamérica y Caribe E: (Y] Upj
Edificio EBC, Piso 6 \_' VIATRIS ﬂan+\ v
Escazi, Cosla Rica

Entrevista lider proyecto de Inteligencia Regulatoria

Mombre M Cristina Castro Masis
Cargo Lead de Proyectos Regulatorios
Profesion Farmacedtica
Fecha de entrevista 30 de Maya, 2023
Firma
" Digitally signed by
CnStl na Cristina Castro Masis
* = Date: 2023.05.30
Castro Masis_ J7 - " oo

A continuacion se detallan las preguntas realizadas para el abordaje de la entrevista:
1. ¢Cual considera que es el mayor impacto del proyecto para de la empresa?

Es de suma importancia dicho proyecto ya que es requerido contar con toda la
informacion archivada en un solo lugar para consulta local y regional ,asi como
listados oficiales de requisitos con el mismo objetivo y de esta forma estar alineados
para proceder con cualguier sometimiento a los mercados.

2. En su opinion, {Considera que el desarrolloe y desempefio del proyecto de
graducion de la pasante Allison Umafia contribuyo de manera positiva a este
proyecto?

Si, Allison es muy proactiva y siempre siguio los puntos y la planeacidn requerida,
asi mismo, cumplid de manera satisfactoria cada tarea asignada.

3. & Cuales son los aspectos de mejora o recomendaciones o comentarios a futuro
gue brindaria a este proyecto como parte del desarrollo para el trabajo de
graduacion y desarrollo del internado?

Se deben seguir considerando cada una de las actualizaciones en la regulacidn y
mantener tanto el archivo como el excel actualizados.

Para el desarrolle del internado, seria de gran utilidad gue nuevas personas
incursionen en el proceso de unificacidn de requerimientos.

4. iCometarios adicionales?

Agradecer a Allison y a la Universidad por este periodo de aprendizaje .



Anexo 7. Visualizacion de la tabla para control de regulaciones

Hama of documant
(siglas de pais-nombre
dela reg.-Emision-

Ce ts R Iatic I dat: s
ountry egulation ssuance date ¢
esp/ing)

Status

idioma)
CR-Decreto Ejecutivo NO.
29444-5 Reglamento de
control estatal de
medicamentos Emision
Jan-21 Esp
CR- Decreto Ejacutivo No.
39433-5 Reconocimiento
de estudios clinicosy no
clinices Emision Oct-16
Esp
CR- Resumen cambios del
RTCR 505 2022_Equipoy
materio biomédica
Clasificacion,
ragistro,/mportacion,
etiquetado y contrel
Emision Mar-23 Esp
CR- Resumen cambios del
RTCR 505 2022_Equipay
materio biomédica

Alasifirasinn

Decretosy
Reglamentos

Direccién de Registros y
Controles

CR 25-Jan-21 esp

Decratosy
Reglamentos

- Reconocimiento Esudios o .
inicosy no dinicos

Decretosy

R Equipo y material
Reglamentos

Bomedico 4-Mar-23 e

Decretosy - Equipo y material P -

ment

Vigente

Vigente

Vigente

Vinanta

(vigente/obsoleta/comple Regulation link Additional comments
)
B B -]

Decree N 29444-5 Regulation of
State Control of Drug
Products Spa pdf

Docurmento word

RTCR 505 2022 Equipo y Material
Bigmedico, Clasificacion Registro
Importacidn Etiquetado Publicidad
Vigilancia y Control _Alcance
38 09 03 2023 pdf

istrek-Resumen cambios RTCR

Anexo 8. Visualizacidn de la base de datos creada para el archivo adecuado de las
regulaciones en el SharePoint (Carpeta compartida)

Carpetas por pais para la clasificacién de las regulaciones

Regulations > Regulatorios CAC
D Name v

HN

NI
PA
SV

T



Ejemplo de las carpetas creadas para la clasificacion de las regulaciones por naturaleza

Regulations > Regulatorios CAC > NI

D Name
1.0bsoletos
Circulares
Glosarios e instructivos
Normativa

Resoluciones y Leyes

Ejemplo del formato de nombre seleccionado para guardar las regulaciones

Regulations > Regulatorios CAC > NI > Resoluciones y Leyes

D Name

L NI- Ley N0.292 Ley de medicamentos y reglamento de farmacias Emision 2006 Esp .pdf

A NI- Resolucion Administrativa No.003-2021 Requisitos sobre registros, renovaciones y modificaciones para registro sanitario...
, NI- Resolucion Ministerial No. 213-2016 Control de calidad y costos de analisis en lahoratorios Emision Apr-16 Esp .pdf

, NI- Resolucion Ministerial No.212-2016 Comprobacion y aprobacion de la calidad de registros sanitarios Emision Aprl-16 Es...

; NI-Resolucién Administrativa No.001 2023 Procedimiento De Poderes ante la ANRS Emision 21-Mar-23.pdf



Anexo 9. Visualizacion del checklist (Lista de chequeo) de cambio o adicion del
fabricante de principio activo

i | Requi b AL1 Country Details Requirement Group Costa Rica Panama | |El Salvador|Hond Aruba | Jamaica |Trinidad & Tobago
* FOLDER | Q05 Post-Approval Change x | x | x x| x X X X X
This document should include
2.3.QOS Post-Approval | _ justification of the APl change. ~ ~ i i . .
Charge 2.3. QOS Post-Approval Change This docurent must be Lse a5 Companents - Core CMC X X X X X X X X X
reference for the local letter
* FOLDER Submission reguest letter X X X X X X X X X
Submission request lstter
Document must include:
Explanation of the change/ name,
address, mail and telephor
LO-Application Form | A formal request to the autharity. number of APl Manufacturer. Components - Local Oy (L0} X X x X X x x X x

Signed by reponsible profesional

of preduct. (JM: The letter should

state the effect of the change on

the quality, safety and efficacy of
product.}

* FOLDER

Fertificate of Pharmaceutical Product

Certificate of Pharmaceutical
Product

AC-CPP

Thisshould come from the
packager or license holder and
should follow the WHO format. In
the case of Trinidad and Tobago it
MUST came from the secondary
packager. CPP must include:
Manufacturing, primary 2nd
secondary Packaging site and
license holder Marketing

Components - Ancillary

Anexo 10. Documentos de one lenguage utilizados para la confeccion y alineacién de
las listas de chequeo.

Requirement Group

New Requirements

Requirement Name

Requirement Description

Components - Ancillary

AC-Artwork Declaration

Declaration letter supporting any additional clarifications or requirements
related to reference artwork and/or country artwork

Components - Ancillary

Certificate outlining legal entity change, issued by governing body

Components - Ancillary

AC-Certificate of Conversion

cate outlining legal entity change, issued by governing body

Components - Ancillary

AC-Certificate of Incorporation

Certificate outlining legal entity change, issued by governing body

Components - Ancillary

AC-Clinical Declaration

Declaration letter supporting any additional information pertaining to the
clinical data submitted to the BoH or information on disease, prevalence,

Components - Ancillary

AC-Clinical Study Declaration

Declaration letter providing additional information for the clinical study/ies
submitted to the BoH

Components - Ancillary

AC-Data Exclusivity Declaration

Declaration letter supporting any additional requirement, clarifications or
justifications related to Data Exclusivity in reference market or filing market

Components - Ancillary

AC-Declaration - DP Manufacturer

Declaration {non-CMC) signed by the Drug Product Manufacturing

Components - Ancillary

AC-Declaration - DS Manufacturer

Declaration {non-CMC) signed by the Drug Substance Manufacturing

Components - Ancillary

AC-Declaration - Marketing Authorization Holder

Declaration {non-CMC) signed by the Marketing Authorization Holder

Components - Ancillary

AC-Declaration (non-CMC)

Declaration issued by a non-CMC stakeholder. Component should only be used
if no other AC-Declaration component matches the specific requirement.

Components - Ancillary

AC-Declaration -Parent Company

Declaration {non-CMC) signed by the Parent Company (Pfizer Inc.}

Components - Ancillary

AC-GMP - Analytical Testing Site

GMP from Analytical Testing Site




Requirement Group Report

Primary Requirement Desc

Components - Ancillary 2.2.R DP Stability Commitrment Letter 3.2 R Stability Commitment Letter DP

Compaonents - Ancillary 3 2R Relationship Letter Statement providing detail of relationship between different manufacturers in
Components - Ancillary 3.2 R Relationship Letter1 32 R Relationship Letter1

Compaonents - Ancillary AC-Cover Letter Reference Country 1.0 Cover letter provided ta the Regulatory Agency that accompanies the
Components - Ancillary AC-FDA Approval Letter FDA approval letter

Components - Ancillary AC-FDA Approval Letter1 AC-FDA Approval Letter1

Components - Ancillary AC-FDA Approval Letter? AC-FDA Approval Letter2

Components - Ancillary AC-Reference Country Approval Letter Reference Country Approval Letter or Approval Certificate

Components - Ancillary AC-Reference Country Approval Letter! AC-Reference Country Approval Letter1

Components - Ancillary AC-RMS Approval Letter Iarketing authorisation as issued by the Reference Member State
Components - Core Non-CMC 1.0 Cover Letter-EU Subsection of the EU Module 1

Companents - Core Non-CMC 1.15.1.6 Response to untitled letter or warning letter-US Subsection of the US Module 11 1.15 Promotional material [promotional-
Companents - Care Non-CMC 1.2 Cover letters-US Subsection of the US Module 1

Companents - Core Non-CMC 1.4.1 Letter of authorization-US Subsection of the US Module 14 1.4 References




