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Descripcion general

La Reunién Anual de DIA para América Latina 2026 ofrece
oportunidades inigualables para establecer contactos e intercambiar
conocimientos con actores clave, con el fin de impulsar e implementar
iniciativas de I+D en ciencias de la vida en América Latina y el Caribe.
Este afo, los ejes tematicos sobre aspectos regulatorios/clinicos y
sobre seguridad y farmacovigilancia amplian el alcance del evento; se
incluirdn sesiones transversales que facilitaran el didlogo sobre puntos
de conexidn clave entre estas dreas para fomentar la colaboracidn y la

COMITE DEL PROGRAMA

Juan Asbun, DRSc, MD
Pharmacovigilance and
Patient Safety Regional Lead
Takeda México, S.A. De CV,,
Mexico

Priscila De Lara Fagundes
Esteves, RPh

Director Regulatory Affairs
PPD Clinical Research
Services

Thermo Fisher Scientific,
Brazil

Flavia Firmino, PharmD
Regulatory Policy Lead -
Latin America

Eli Lilly and Company, Brazil

Cinthya Galicia

Sr. Manager Country Safety
Lead

Pfizer, Mexico

Ana Paula Goncalves, MBA,
MPharm, RPh

Senior Director, Patient
Safety Intercontinental
Bristol-Myers Squibb , Brazil

Diana Gonzalez, MD, MBA
Colombia PSL & PV Policy
Lead Latam

Roche, Colombia

Monica Lizano, MD, MBA
Global Director, Clinical
Quality Management
Merck & Co., Inc, Chile

Pista A: Regulatoria/Clinica

Josefina Mendoza

PV Alliance LATAM, Head
of PV CAMEX, LRP-PV
CAM. Global Drug Safety
Grunenthal LATAM,
Panama

Ana Pineda Zavaleta,
MSc

International Regulatory
Analyst, LAO, OGPS,
OPLIA, OC

FDA, United States

Monica Darinka Ramirez
Quiroz

Drug Safety Sr. Director
MSD, Mexico

Diego Alexander Salas,
LLM

Regulatory Affairs
Director

Federacién
Latinoamericana de la
Industria Farmacéutica,
A.C., Mexico

Sara Glenn Tylosky, MBA
Chief Executive Officer
Farmacon Global, United
States

Lina Valero, MD, MBA
Regional PV Head LATAM
Opella Healthcare,
Colombia

Cesar Vinces
Advisor, Regulatory
Innovation

Nuvara, United States

ASESORES DEL
PROGRAMA

Augusto Bencke Geyer,
PharmD, MSc

Health Regulation Expert,
International Affairs Office
ANVISA, Brazil

Martin Cabrera Carchio, MA
International Relations
Advisor

ANMAT Ministry of Health,
Argentina

Margarita Contreras Olvera
Official of International Affairs
Office

COFEPRIS, Mexico

Rivelino Flores, MSc
Director, Regulatory Affairs &
Innovation

CANIFARMA, Mexico

Begoiia Sagastuy, DrPH
Advisor, Regulatory System
Strengthening

Pan American Health
Organization (PAHO), United
States

Jorge Tanaka

Director of Clinical Research
Asociaciéon Mexicana de
Industrias de Investigacion
Farmacéutica (AMIIF), Mexico

Maritza Villanueva Perez
COFEPRIS, Mexico

Vesa Vuniqi, MS
International Relations
Specialist, Latin America
Office

FDA, United States

sinergia dentro de las organizaciones. Participe en la conversacion
sobre cooperacion multirregional, armonizacién global y mecanismos
de confianza regulatoria (*reliance*), asi como sobre lecciones
aprendidas y mejores practicas. No pierda la oportunidad de formar
parte de este evento fundamental, donde la innovacién y la
cooperacion se unen para definir el futuro de la atencidn sanitaria en
la region.

*El idioma principal serd el espafol; no obstante, se ofrecera servicio
de traduccion al inglés y al portugués durante la reunién. NOTA: Para
acceder a la traduccion (ya sea en formato de audio o escrito), debera
traer su propio dispositivo (teléfono mdvil, computadora, tableta, etc.),
auriculares y un cargador portatil o cable de carga.

Por qué no se lo puede perder
. Obtenga informacion exclusiva sobre las tendencias
actuales y futuras en materia regulatoria, clinica y de
farmacovigilancia (FV) en toda América Latina

. Escuche directamente a expertos regionales y mundiales,
incluidos reguladores, lideres de la industria y actores clave
que definen el futuro del desarrollo de medicamentos

. Participe en sesiones de alto impacto, asi como en sesiones
plenarias y paralelas que abordan temas de gran relevancia
en asuntos regulatorios, operaciones clinicas, seguridad y
farmacovigilancia

. Acceda a debates interdisciplinarios que destacan la
interconexion entre las estrategias regulatorias, clinicas y de
seguridad

. Explore desafios y oportunidades especificos de la regién,
con soluciones adaptadas a los entornos regulatorios y de
salud publica particulares de América Latina

. Amplie su red de contactos profesionales con voces
influyentes de la industria, el gobierno y el dmbito
académico

. Obtenga conocimientos practicos y mejores practicas para
fortalecer el cumplimiento normativo, agilizar el desarrollo y
mejorar los resultados sanitarios

. Participe en foros exclusivos y neutrales que fomentan la
colaboracién y el didlogo franco

. Forme parte de la conversacién que define las politicas y
practicas de desarrollo de medicamentos en América Latina
y mas alla.

El eje tematico sobre aspectos regulatorios y clinicos ofrece una plataforma dindmica para explorar el cambiante panorama normativo y las prdcticas de investigacion clinica en toda
América Latina. Los participantes analizardn estudios de caso, mejores prdcticas y tendencias emergentes en 1+D dentro del sector de las ciencias de la vida, prestando especial atenciéon
a la integracion de los dispositivos médicos en los marcos regulatorios y clinicos. Este eje destaca enfoques innovadores en materia de cumplimiento normativo y cooperacion
multirregional, asi como estrategias practicas para el desarrollo y la gestion exitosos tanto de productos farmacéuticos como de dispositivos médicos.

Pista B: Seguridad y Farmacovigilancia
Explore los ultimos avances en seguridad clinica y farmacovigilancia para productos farmacéuticos y dispositivos médicos en el dindmico entorno de América Latina. Nuestro programa
dedicado a la seguridad y la farmacovigilancia ofrece a los asistentes un andlisis exhaustivo de temas clave —incluyendo mejores practicas, estudios de caso y estrategias de
cumplimiento normativo— para garantizar una comprensioén integral de este aspecto fundamental del sector de las ciencias de la vida.
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¢Quién deberia asistir?

Profesionales involucrados en:

o Academia » Presentacion global/Gestion de proyectos
o Evaluaciéon y comunicacion de beneficios y * Asuntos gubernamentales
riesgos e Fabricacion
o Investigacion y desarrollo clinicos e Asuntos médicos y cientificos
» Operaciones clinicas » Entorno del centro de llamadas médicas

. CRO/proveedores » Comunicaciones médicas

. L o Informacién médica
o Gestién de documentos/eSubmissions

y ) o Evaluacién de seguridad de productos médicos
» Regulacion de medicamentos . L
Enlaces de Ciencias Médicas

o Seguridad de medicamentos/farmacovigilancia

« Campo medico e Redaccién Médica

« Medicina e Grupos de Participacién y Defensa del Paciente

o Farmacoepidemiologia

Objetivos de aprendizaje

Al finalizar esta reunidn, los participantes deberian ser capaces de:

Politicas e Inteligencia

Estudios Poscomercializacion

Garantia de Calidad y Cumplimiento
Generacion de Evidencia en el Mundo Real
Agencias Reguladoras

Asuntos Regulatorios, Operaciones y
Estrategia

Investigacion y Desarrollo

Gestion de Riesgos, incluyendo Estrategias
de Evaluacion y Mitigacion de Riesgos
(REMS)

Abastecimiento estratégico/ planificacion

o Evaluar las tendencias cambiantes en materia de regulacion, investigacion clinica y farmacovigilancia que moldean la innovacion sanitaria en

América Latina.

o Aplicar enfoques practicos de confianza regulatoria, convergencia y Buenas Practicas Regulatorias (BPR) para mejorar la eficiencia regulatoria y

facilitar el acceso oportuno de los pacientes.

« Evaluar tecnologias emergentes —incluidas la inteligencia artificial, los datos estructurados, los sistemas regulatorios basados en la nube y la
analitica avanzada— para apoyar la generacién de evidencia, la toma de decisiones regulatorias y la seguridad del paciente.

o Fortalecer los sistemas de farmacovigilancia mediante la mejora de la gobernanza, la gestién de riesgos, la preparacion para inspecciones, la

deteccién de sefiales y la participacion de las partes interesadas.

« l|dentificar estrategias de colaboracién que impulsen la armonizacién regional y, al mismo tiempo, alineen los sistemas regulatorios de América

Latina con los estdndares globales y las mejores practicas.

Traduccion

DIA ofrecerd traduccioén escrita y de audio en inglés, espafiol y portugués a través de Wordly Al, nuestro servicio de traduccion.

= Para acceder al audio y a la traduccién escrita, utilizando el dispositivo en el que desea leer/escuchar, escanee el cédigo QR de la sala

en la que estara.

Don Alberto 4 Don Alberto 3
Plenarias y Pista A: Regulatoria/Clinica Pista B
Seguridad y farmacovigilancia
https://attend.wordly.ai/join/HTZJ-7196 https://attend.wordly.ai/join/BXTF-0946

» Elige tu idioma y haz clic en “attend”.

= Una vez en la sesion, deberd activar el audio. Nota: Para utilizar la traduccién en audio o escrita, deberd traer su propio dispositivo

(celular, computadora, tableta, etc.), auriculares y un cargador portatil.
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PROGRAMA

Pista A: Regulatoria/Clinica Pista B: Seguridad y farmacovigilancia

DIiA UNO | MIERCOLES 9 DE SEPTIEMBRE

DIA Taller DIA Reliance
8:00AM-12:00PM * El taller Reliance requiere una cuota de inscripcion adicional. No es necesario estar Don Alberto 1
inscrito en la reunion para asistir.

11:00AM-6:00PM Registro Vestibulo Don Alberto
1:00-1:15PM Bienvenida y palabras de apertura Don Alberto 4
Sesion 1 Plenaria: Construyendo el futuro de los sistemas regulatorios y de Don Alberto 4

farmacovigilancia en América Latina: confianza, innovacién y colaboracién global
Esta sesion plenaria de alto nivel reunird a lideres de autoridades reguladoras y organismos
internacionales de toda América para debatir sobre el futuro de los sistemas regulatorios y
la farmacovigilancia en la regién. En un entorno cada vez mas interconectado, la sesion
analizara cémo la convergencia regulatoria, la confianza en las decisiones de terceros
(*reliance*), la innovacién y la colaboracién estratégica estdn transformando la gobernanza,
fortaleciendo la confianza publica y promoviendo la proteccién de la salud publica en toda
1:15-2:45PM la region.

Los panelistas abordardn las prioridades clave que impulsan la préxima generacién de
sistemas regulatorios y de farmacovigilancia, tales como la resiliencia, la modernizacion, la
armonizacion regional, la toma de decisiones basada en datos y la cooperacion
transfronteriza. A través de diversas perspectivas regionales e internacionales, el debate
examinard las oportunidades para construir sistemas mas dgiles, confiables y centrados en
el paciente, capaces de responder a los desafios sanitarios cambiantes, acelerar la
innovacién y mejorar los resultados de salud publica en toda América Latina.

2:45-3:15PM Refrigerios, exhibiciones y pausa para establecer contactos Vestibulo Don Alberto

Sesion 2

Pista A: Aceleracién del acceso en emergencias: agilidad regulatoria y resiliencia de la Don Alberto 4
cadena de suministro para América Latina
Garantizar el acceso oportuno a medicamentos durante emergencias sanitarias requiere
agilidad regulatoria y cadenas de suministro resilientes, capaces de escalar la produccién,
mantener las redes de distribucién y satisfacer la demanda de los pacientes. Esta sesién
explora dos dimensiones complementarias de la preparacion regional: el panorama
regulatorio para la respuesta a emergencias en América Latina —incluidos los marcos para
la autorizacién acelerada y los mecanismos de confianza regulatoria (reliance)—y las
estrategias integradas de localizacién de la produccién que fortalecen la capacidad de
fabricacién farmacéutica y la seguridad del suministro en todo el continente americano. En
conjunto, estos temas analizan cémo las politicas, la armonizacién regulatoria y la
3:15-4:30PM preparaciéon operativa deben actuar de manera coordinada para facilitar un acceso
equitativo y oportuno a las contramedidas médicas. Los asistentes obtendran perspectivas
prdcticas sobre cémo la colaboracién entre autoridades regulatorias nacionales, fabricantes
y organismos internacionales puede impulsar una respuesta regional mas coordinada y
resiliente ante futuras emergencias sanitarias.

Pista B: De la deteccion de sefales a la seguridad del paciente: hacia una Don Alberto 3
farmacovigilancia proactiva

La sesién se centrara en los puntos de transicion donde a menudo se fragmenta la

responsabilidad en materia de seguridad: entre el desarrollo y la comercializacién, entre la

deteccion de sefiales y la accidn regulatoria, y entre la supervisién de la seguridad a nivel

global y local. Mediante ejemplos practicos y el andlisis de casos, los ponentes demostraran

cdmo una gobernanza sélida, la colaboracién interfuncional y la toma de decisiones

oportuna pueden transformar las sefiales tempranas en intervenciones significativas que

protejan a los pacientes y fomenten el uso seguro y confiable de los productos.

Sesion 3

Pista A: Regulaciéon mas inteligente, acceso mas rapido: Impulsando las Buenas Don Alberto 4
Practicas Regulatorias (BPR) y la convergencia para sistemas regulatorios mas sélidos
Esta sesién explorard como las Buenas Practicas Regulatorias (BPR) pueden servir de base
4:40-5:55PM para sistemas regulatorios mads sdélidos y una mayor convergencia internacional en América
Latina y otras regiones. Representantes de autoridades regulatorias y de la industria
debatirdn sobre experiencias practicas en la implementacién de enfoques regulatorios
transparentes, predecibles y basados en el riesgo, que mejoran la eficiencia manteniendo al
mismo tiempo altos estandares de calidad, seguridad y eficacia. El debate destacard como
herramientas de convergencia —tales como la confianza regulatoria (*reliance*), las
directrices armonizadas y el trabajo colaborativo compartido— pueden acelerar el acceso a
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productos sanitarios. Los participantes conoceran las oportunidades y los desafios para
promover las BPR como un factor estratégico que impulsa la innovacién, la confianza y la
cooperacion regional.

Pista B: ransformando la farmacovigilancia mediante la deteccidn de sefiales basada en  Don Alberto 3
datos y la informacién del mundo real
Esta sesion reunird a expertos en farmacovigilancia y ciencia de datos para analizar cémo
evolucionan la deteccion de sefales y el andlisis de datos de seguridad en un entorno cada
vez mas digital y orientado a los datos. A medida que se amplian las fuentes de
4:40-5:55PM informacion y avanzan las capacidades analiticas, la integracién de la automatizacion, el
analisis avanzado y los datos del mundo real esta reconfigurando los procesos de gestion
de sefales y la toma de decisiones. Los panelistas debatirdn sobre metodologias y
expectativas regulatorias —con especial énfasis en los marcos normativos de América
Latina, pero abordando también perspectivas globales— y sobre el papel de las estrategias
de datos escalables para mejorar el rendimiento de la deteccién de sefales. La sesién
ofrecerd una visién de futuro sobre cémo las organizaciones pueden fortalecer la vigilancia
proactiva de la seguridad y optimizar el uso de datos para respaldar acciones oportunas y
basadas en evidencia.

5:55-6:40PM Recepcioén para establecer contactos Vestibulo Don Alberto

DIA DOS | JUEVES, 10 DE SEPTIEMBRE

7:30AM-5:00PM Registro Vestibulo Don Alberto
7:30-8:15AM Desayuno de networking Don Alberto 1&2
Sesién 4
Pista A: Aceleracién de la innovacion en Latinoamérica: estrategias regulatorias para Don Alberto 4

lograr aprobaciones mas rapidas y un acceso temprano para los pacientes

El répido desarrollo de medicamentos innovadores exige marcos y procesos regulatorios
que faciliten un acceso oportuno para los pacientes de todo el mundo. Para los organismos
reguladores de América Latina, realizar revisiones de manera eficiente es una prioridad
clave para atender necesidades médicas no cubiertas sin comprometer la seguridad. Al
mismo tiempo, las agencias reguladoras de la regién enfrentan desafios recurrentes para
obtener los recursos necesarios para revisar con celeridad los estudios clinicos y las
solicitudes de autorizacién de comercializacién de productos farmacéuticos y médicos.
Esta sesidn explorard estrategias regulatorias para acelerar los plazos de aprobacién clinica
y de registro en la regién, incluidas las vias de desarrollo y revision acelerada, asi como
enfoques para reducir el rezago en la tramitacién de solicitudes. Las presentaciones
examinardn el panorama de las vias de desarrollo y revisién acelerada, especialmente para
productos destinados a enfermedades raras y a cubrir necesidades médicas criticas no
satisfechas. Mediante el analisis de ejemplos especificos de cada pais, esta sesién
8:15-9:45AM idgqtificara’ cémo diversos grupos regulatorios.de Latinoamérica estan trabajando parg
agilizar las aprobaciones, asi como las oportunidades que pueden explorarse en la region.

Pista B: Gestion colaborativa de riesgos y estrategias de seguridad durante el ciclo de Don Alberto 3
vida: transformar los documentos en acciones para beneficiar a los pacientes en

Latinoamérica

Esta sesidn aborda los desafios criticos que implica transformar los Planes de Gestién de

Riesgos (PGR) globales y las Medidas Adicionales de Minimizacién de Riesgos (aRMM) —

contenidos en documentos regulatorios— en acciones efectivas y aplicables en el mundo

real para garantizar la seguridad del paciente en toda América Latina. Exploraremos

estrategias colaborativas para lograr la armonizacioén regional y la alineacién regulatoria de

los PGR y las aRMM, centrdndonos en la adaptacién de estrategias globales a diversos

contextos locales, particularmente alli donde no existen directrices locales especificas. El

debate incluird estudios practicos sobre la integracién en el ciclo de vida, el disefio eficaz y

la implementacién de medidas adicionales de minimizacién de riesgos, asi como métodos

para medir su impacto y eficacia en los resultados de salud de los pacientes. Los

participantes colaboraran en la elaboracién de un resumen de conclusiones prdacticas para

trascender el mero cumplimiento normativo y lograr una mitigacién de riesgos tangible y

medible en la regién latinoamericana.

9:45-10:30AM Refrigerios, exhibiciones y pausa para establecer contactos Vestibulo Don Alberto
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10:30-12:00PM

Sesién 5

Pista A: Desbloqueo de terapias de precision: fortalecimiento de la preparacién Don Alberto 4
regulatoria para terapias avanzadas, medicamentos dirigidos y diagnésticos
complementarios

Esta sesidn explorara como las terapias avanzadas, los medicamentos dirigidos y los
diagndsticos complementarios estan transformando el panorama terapéutico hacia una
atencion mas precisa y personalizada. Los expertos examinaran si los marcos regulatorios
estdn a la par de estas innovaciones y discutiran la preparacién para evaluar productos
integrados y cada vez mas complejos. La conversacion también resaltard cémo la
participacion de sitios latinoamericanos en el desarrollo clinico puede ampliar el acceso y
contribuir a evidencia mas diversa y globalmente relevante. Los asistentes obtendran
informacidn sobre estrategias para alinear la innovacion, las vias regulatorias y la inclusion
regional para acelerar el acceso de los pacientes a terapias de vanguardia.

Pista B: Impulsar los resultados de seguridad del paciente a través de la comunicacion Don Alberto 3
y la alineacion de las partes interesadas

Esta sesidn explorard estrategias innovadoras para mejorar la comunicacién sobre la

seguridad del paciente y la participacion de las partes interesadas dentro de los sistemas

de farmacovigilancia. Abordara cémo comunicar eficazmente los riesgos de seguridad a

poblaciones especiales, incluidos los pacientes en programas de administracion

domiciliaria. La sesion también destacara el papel de las asociaciones de pacientes y los

canales de comunicacioén alternativos para mejorar la concienciacién y la notificacion de

riesgos.

12:00-1:15PM

Almuerzo, exposiciones y pausa para establecer contactos Don Alberto 1&2

12:15-1:00PM

Mesas redondas de discusion

El almuerzo de *networking* de cada dia ofrece tanto mesas de libre eleccién como mesas
redondas temadticas. Cada uno de los temas que figuran a continuacion se tratard en una
mesa especifica dirigida por un moderador. Si le apasiona alguno de estos temas o desea
intercambiar ideas con colegas que comparten intereses similares, le invitamos a unirse a
una de estas mesas para disfrutar de la comida y de una conversacién estimulante.

Inspecciones de farmacovigilancia en Latinoamérica: tendencias emergentes, desafios
regionales y expectativas futuras para la industria farmacéutica (Moderadora: Josefina
Mendoza, Grinenthal LATAM)

Las inspecciones de farmacovigilancia en toda Latinoamérica son cada vez mas complejas
a medida que las autoridades sanitarias refuerzan su enfoque en el cumplimiento
normativo, los sistemas de calidad, las herramientas digitales y la seguridad del paciente.
Esta mesa redonda interactiva reunird a reguladores y expertos del sector para debatir
sobre las tendencias emergentes en las inspecciones, los hallazgos habituales, los desafios
regionales y las estrategias practicas para afrontar las inspecciones con éxito, explorando al
mismo tiempo oportunidades para una mayor colaboracién en toda la regién.

Colaboracion, convergencia y armonizacion regulatoria para cambios posteriores a la
autorizacion: aprovechamiento de las reformas europeas para mejorar la agilidad en
Latinoamérica (Moderadora: Maria Antonieta Roman, Novartis)

Las recientes reformas en Europa estan transformando la gestion de los cambios
posteriores a la autorizacion, creando nuevas oportunidades para fortalecer la eficiencia
regulatoria, la colaboracién, el reconocimiento mutuo (*reliance*), la convergencia y la
armonizacion entre regiones. Esta mesa redonda interactiva explorard cémo las
autoridades reguladoras latinoamericanas y los actores de la industria pueden aprovechar
estos avances para acelerar la implementacion de enfoques basados en la ciencia y el
riesgo para la gestion del ciclo de vida del producto. Los participantes debatirdn sobre
oportunidades, desafios y vias practicas para mejorar la agilidad regulatoria, reducir la
complejidad innecesaria y facilitar un acceso mas rapido de los pacientes a los
medicamentos mediante una mayor alineacién internacional.

Don Alberot 1&2

Voces de los pacientes, poder regulatorio y defensa de derechos en Latinoamérica
(Moderadores: Sara Tylosky, Farmacon Global, y Carlos Martinez, consultor
independiente)

Esta mesa redonda durante el almuerzo reldne a un grupo reducido para mantener una
conversacion informal sobre cémo los grupos de defensa de los pacientes pueden influir de
manera mas eficaz en la toma de decisiones regulatorias en Latinoamérica. Exploraremos
los desafios practicos a los que se enfrentan estos grupos al intentar influir en las
decisiones antes de que se formalicen, las oportunidades para fortalecer su voz y qué
aspectos valoran los reguladores al interactuar con ellos. El cupo estd limitado a diez
participantes para permitir una conversacion franca y directa.
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Sesion 6

Pista A: Habilitacion de ensayos de préxima generacion: Alineaciéon regulatoria para Don Alberto 4
acelerar la investigacion descentralizada e innovadora en Latinoamérica

Esta sesion explorard cémo la evolucién de los requisitos regulatorios en toda
Latinoamérica —que abarca la supervisidén remota, el consentimiento digital, la validacién
de datos y las operaciones en centros comunitarios— estd moldeando los ensayos clinicos
descentralizados y los disefios de estudios innovadores, incluidos los modelos adaptativos,
hibridos y habilitados digitalmente. Si bien la variabilidad entre paises puede dificultar la
escalabilidad y limitar el acceso de los pacientes, una mayor colaboracién transfronteriza
ofrece la oportunidad de generar evidencia relevante a nivel local y acelerar la innovacion.
Los expertos debatirdn cédmo una mayor alineacién regional, respaldada por marcos
globales como la norma ICH E6(R3), puede facilitar enfoques mds coherentes en materia de
calidad, monitoreo y supervision.

Pista B: Fortalecimiento de la gobernanza de la seguridad en Latinoamérica: Don Alberto 3
Supervision de la QPPV, rendicion de cuentas y modelos operativos
Los sistemas de farmacovigilancia (FV) en Latinoamérica se ven cada vez mas influidos por
1:15-2:45PM la evolucion de las expectativas regulatorias, el creciente escrutinio en las inspecciones y la
adopcién de modelos organizativos y operativos mas complejos. A medida que las
empresas amplian sus estructuras regionalizadas y estrategias de externalizacion,
garantizar una gobernanza de la seguridad eficaz, una clara rendicién de cuentas y un
cumplimiento normativo sostenido se ha vuelto un desafio mayor en toda la regién. Esta
sesion explorard el panorama actual de la gobernanza y la supervision de la seguridad en
Latinoamérica, incluyendo el papel de la QPPV y de los responsables locales de FV, los
modelos organizativos y la alineacién interfuncional. Los temas clave incluirdn los desafios
de gobernanza asociados a la regionalizacién, las interacciones con las autoridades
sanitarias, los riesgos de la externalizacién y el creciente escrutinio de las estructuras
organizativas durante las inspecciones regulatorias. Sobre esta base, el debate se centrara
en enfoques practicos para fortalecer los marcos de gobernanza de la FV, mejorar la
supervision en modelos distribuidos y alinear las expectativas globales con los requisitos
regulatorios locales. Otros temas a tratar incluirdn la gobernanza y armonizacién del PSMF
(Archivo Maestro del Sistema de Farmacovigilancia), las métricas de desempefio y la
eficacia del sistema, asi como el impacto de los modelos de acceso a los mercados publico
y privado en las obligaciones de FV. A través de perspectivas de expertos y ejemplos del
mundo real, los participantes obtendran informacién practica sobre cdmo disefar y operar
sistemas eficaces de gobernanza de la FV en un entorno regional complejo y en constante
evolucion.

2:45-3:30PM Refrigerios, exhibiciones y pausa para establecer contactos Vestibulo Don Alberto

Sesiéon 7

Pista A: Optimizacién del ciclo de vida del producto en Latinoamérica: Alineaciéon con
tendencias globales para un acceso y disponibilidad sostenibles

Esta sesidn explora la gestidn eficiente del ciclo de vida en Latinoamérica mediante la
convergencia internacional y tendencias globales como los PACMP y los mecanismos de
confianza regulatoria (*reliance*). Obtenga informacién sobre las actualizaciones regionales
para garantizar la disponibilidad oportuna de productos farmacéuticos. Al finalizar la
sesion, los participantes podran: 1. Evaluar cémo los mecanismos de confianza, la
convergencia y los requisitos internacionales posteriores a la autorizacion (OMS, ICH Q12) Don Alberto 4
afectan el riesgo y el acceso al mercado; 2. Aplicar estrategias de priorizacion de cartera'y
enfoques multipais para coordinar lanzamientos, gestionar cambios y asegurar la
continuidad del suministro; 3. Evaluar la implementacién de tendencias globales, como los
PACMP y las vias de confianza regulatoria, para agilizar los cambios posteriores a la
autorizacion.

Pista B: IA responsable para medicamentos mas seguros: Impulsando la calidad de la
farmacovigilancia y la toma de decisiones en Latinoamérica

La inteligencia artificial estd transformando rdpidamente la farmacovigilancia en toda
Latinoamérica, redefiniendo la forma en que se identifican, analizan y comunican los
riesgos de los medicamentos a lo largo de su ciclo de vida. Este simposio examina el papel
emergente de la IA y el aprendizaje automatico (*machine learning*) para potenciar —mas
que reemplazar— el criterio cientifico, clinico y regulatorio dentro del ecosistema sanitario
regional. Los debates clave abordardn aplicaciones practicas como la deteccion Don Alberto 3
automatizada de sefales, la optimizacién de procesos y la evaluacion de estrategias de
minimizacion de riesgos. Finalmente, el panel analizard las consideraciones especificas de
calidad, bioética y cumplimiento normativo necesarias para implementar la IA de manera
responsable en favor de medicamentos mas seguros en la regioén.

3:30-5:00PM
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DIA TRES | VIERNES 11 DE SEPTIEMBRE

7:45AM-2:45PM Registro Vestibulo Don Alberto
7:45-8:15AM Desayuno de networking Don Alberto 1&2
Sesién 8
Pista A: Una regulaciéon mas inteligente mediante la confianza regulatoria: lecciones, Don Alberto 4

evidencia y oportunidades alineacion para América Latina
La confianza regulatoria (*reliance*) sigue evolucionando como una estrategia clave para
mejorar la eficiencia, reducir la duplicidad de esfuerzos y acelerar el acceso de los pacientes
a productos médicos a nivel mundial. Esta sesién explorard cdmo se estd implementando
operativamente este enfoque en distintas regiones para diversos procesos y productos
regulatorios. Asimismo, se destacardn aplicaciones prdacticas por parte de las autoridades
reguladoras y se analizardn las perspectivas derivadas de los avances recientes en la
materia. El objetivo es ofrecer una visidn integral de la confianza regulatoria —desde los
marcos globales hasta su implementacién y la evidencia disponible—, subrayando los
8:15-9:45AM desafios, los logros y las oportunidades para impulsar estas prdcticas en América Latina.

Pista B: levando el estandar: sistemas de farmacovigilancia basados en el riesgo y Don Alberto 3
habilitados digitalmente para lograr mejores resultados en las inspecciones en América
Esta sesién analizara la evolucidn del panorama de las inspecciones y auditorias de
farmacovigilancia, asi como la preparacién para las mismas en toda América Latina,
centrdndose en el impacto real mas que en listas de verificacion procedimentales. A partir
de experiencias recientes con autoridades sanitarias como ANMAT, COFEPRIS y ANVISA, el
debate destacara las tendencias comunes, los aspectos criticos de las inspecciones y las
expectativas tanto para los mercados locales como para los de exportacion. Asimismo, se
abordaran las consecuencias de los hallazgos de las inspecciones en diversos entornos
regulatorios y se exploraran las perspectivas futuras, incluyendo los sistemas digitales, la
automatizacién y la supervisién de proveedores en los mercados emergentes.

9:45-10:15AM Refrigerios, exhibiciones y pausa para establecer contactos Vestibulo Don Alberto

Sesion 9 Plenaria

Pista A: Construyendo un futuro regulatorio conectado: aprovechamiento de datos Don Alberto 4
estructurados, ecosistemas en la nube y ePl en toda América Latina
El panorama regulatorio en América Latina se encuentra en un punto de inflexion; los
modelos digitales emergentes estdn comenzando a transformar la forma en que se
preparan, revisan y presentan las solicitudes a nivel mundial. Esta sesién examina cuatro
dimensiones interconectadas de dicha evolucién: el avance del eCTD, la adopcién de
ecosistemas en la nube para operacionalizar vias regulatorias colaborativas, los marcos de
datos estructurados (como ICH M4Q y M11) basados en los estandares FHIR e IDMP, y el
surgimiento de la informacién electrénica del producto (ePl) para la entrega digital de la
informacion de prescripcion aprobada a pacientes, profesionales de la salud y autoridades
regulatorias. La sesién se estructurard como un panel de discusiéon: cada ponente realizard
una presentacién centrada en su tema, seguida de un debate moderado que explorara las
intersecciones entre las cuatro dimensiones, ofreciendo a los asistentes una vision tanto
profunda como amplia de este panorama en rdpida evolucién. Los asistentes obtendran las
herramientas necesarias para evaluar cémo los datos estructurados, las presentaciones en
1015-11:45AM la nglge y la ePl pugden fqrtalecer colectjvgmente las capa;idades digitales regulatorias y
posicionar a la regién hacia un futuro mas interoperable e interconectado.
Pista B: Modernizacion de la farmacovigilancia: estrategias para fortalecer la madurez, Don Alberto 3
la coherencia y la alineacién global en América Latina
Los sistemas de farmacovigilancia (FV) en América Latina continian evolucionando,
influidos por expectativas regulatorias crecientes, diversos niveles de madurez del mercado
y la necesidad de alinearse con los estandares globales. Si bien algunos paises han
establecido marcos sdélidos de FV, otros enfrentan desafios persistentes relacionados con
los recursos, la armonizacion regulatoria y los distintos niveles de apoyo y supervision
gubernamental. Esta sesién explorara el panorama actual de la FV en América Latina,
destacando los principales desafios y oportunidades en la region. Se abordardn temas
como la diversidad regulatoria, las complejidades operativas y el grado de alineacién con
los requisitos globales de FV. Los panelistas también analizardn cémo las organizaciones
gestionan estas diferencias garantizando al mismo tiempo el cumplimiento normativo,
manteniendo la calidad de los datos y fortaleciendo los resultados en materia de seguridad
del paciente. Se prestara especial atencién a la madurez de los sistemas de FV en los
mercados latinoamericanos y a las estrategias que se estan implementando para cerrar
brechas, fomentar la colaboracién regional y permitir un crecimiento sostenible.

1145AM-T.00PM Almuerzo, exposiciones y pausa para establecer contactos Don Alberto 182
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Mesas redondas de discusion

El almuerzo de *networking* de cada dia ofrece tanto mesas de libre eleccion como mesas
redondas centradas en temas especificos. Cada uno de los temas que figuran a
continuacién se tratard en una mesa designada y contara con un moderador. Si le apasiona
alguno de estos temas o desea intercambiar ideas con colegas que comparten intereses
similares, le invitamos a unirse a la mesa correspondiente para disfrutar de la comida y de
una conversacioén estimulante.

Mas informacion sobre «Regulacién mas inteligente mediante el mecanismo de
confianza (*reliance*): lecciones, evidencia y oportunidades para la armonizaciéon en
Latinoamérica», a cargo de Daniela Bravo (AbbVie), Vesa Vuniqi (FDA) y Laura
Berenice Nieto Garcia (Merck, S.A. de C.V.).

Acompdfienos en esta mesa redonda de seguimiento vinculada a la sesion: «Regulacion
mas inteligente mediante el mecanismo de confianza (*reliance*): lecciones, evidencia y
oportunidades para la armonizacién en Latinoamérica».

Preparando a Latinoamérica para la préxima generacion de terapias: desafios
regulatorios y oportunidades para la innovaciéon», a cargo de Maria Antonieta Roman
(Novartis).
La rdpida aparicion de terapias avanzadas —incluidas las terapias celulares y génicas, los
medicamentos basados en ARN, las terapias con radioligandos y otras modalidades de
tratamiento innovadoras— esta transformando la atencion sanitaria y desafiando los
marcos regulatorios tradicionales. Esta mesa redonda interactiva reunird a autoridades
12:00-12:45PM regulatorias, lideres de la industria y otras partes interesadas para debatir sobre el Don Alberto 1&2
panorama regulatorio actual en Latinoamérica, las principales brechas y barreras para la
innovacion, asi como las oportunidades para una mayor colaboracién, convergencia y
preparacion regulatoria. Los participantes intercambiardn perspectivas sobre como la
regién puede fortalecer su capacidad para evaluar, autorizar y supervisar nuevas terapias,
garantizando al mismo tiempo un acceso oportuno para los pacientes y manteniendo altos
estdndares de calidad, seguridad y eficacia.

Mas informacion sobre la construcciéon de un futuro regulatorio conectado:
aprovechamiento de datos estructurados, ecosistemas en la nube y ePl en América
Latina; sesién a cargo de Cesar Vinces (Nuvara, LLC), Michael Mayrosh (Eli Lilly and
Company), Rodrigo Palacios (F. Hoffmann-La Roche Ltd) y Vada Perkins (Boehringer
Ingelheim).

Esta mesa redonda dara continuidad a la conversacion iniciada en la sesiéon «Construccién
de un futuro regulatorio conectado: aprovechamiento de datos estructurados, ecosistemas
en la nube, el futuro del eCTD y ePl en América Latina». Los asistentes tendran la
oportunidad de analizar con mayor detalle e intercambiar puntos de vista sobre el
cambiante panorama regulatorio, asi como de debatir cdmo los datos estructurados, el
futuro del eCTD, la colaboracion en la nube y la ePl pueden favorecer una mayor
conectividad regulatoria en toda la regién. Partiendo de lo expuesto en la sesién matutina,
la conversacion durante el almuerzo se centrara en las oportunidades practicas, los desafios
y las consideraciones para impulsar estos enfoques, teniendo en cuenta las diversas
prioridades, capacidades y niveles de madurez digital de las autoridades sanitarias y de la
industria en América Latina.

Sesion plenaria 10: Cémo los avances en IA estan revolucionando el sector farmacéutico Don Alberto 4
La inteligencia artificial estd reconfigurando el ecosistema regulatorio y de
farmacovigilancia, transformando la manera en que las agencias revisan los expedientes,
cémo los patrocinadores generan evidencia y como se detectan las sefales de seguridad a
lo largo del ciclo de vida del producto. A medida que maduran los marcos globales —desde
el proyecto de guia de la FDA de enero de 2025 titulado "Consideraciones para el uso de
inteligencia artificial en apoyo a la toma de decisiones regulatorias sobre medicamentos y
productos bioldgicos" y los documentos complementarios sobre IA en la fabricacién de
farmacos e |1A/aprendizaje automatico para el desarrollo de medicamentos, hasta el
informe del Grupo de Trabajo XIV del CIOMS sobre IA en farmacovigilancia—, los
reguladores y la industria de América Latina se enfrentan a una cuestién decisiva: cdmo
adoptar la IA de manera responsable fortaleciendo al mismo tiempo los sistemas
regulatorios regionales, garantizando la seguridad del paciente y facilitando el acceso
oportuno a la innovacién. Esta sesién plenaria de clausura retne a reguladores, organismos

1:00-2:30PM internacionales y lideres de la industria para un didlogo prospectivo sobre la
implementacion de la IA en todo el ciclo de vida de los medicamentos. La conversacion
comenzard con la perspectiva de los reguladores sobre el uso de la IA dentro de las
agencias, tomando como base el marco de evaluacion de credibilidad basado en el riesgo
de la FDA y complementdndolo con las iniciativas de digitalizacién en curso en las agencias
latinoamericanas. Posteriormente, la industria compartird su experiencia en la
implementacién operativa de la |A a lo largo del ciclo de vida —desde el descubrimiento de
farmacos y la optimizacién de ensayos clinicos hasta las operaciones regulatorias y la
fabricacion—, ofreciendo una visién practica de cdmo se validan e implementan las
herramientas globales en las solicitudes de registro a nivel regional. Desde la dptica de la
farmacovigilancia, la sesién traducira los principios del Grupo de Trabajo XIV del CIOMS
(validez y robustez, equidad e igualdad, y gobernanza y rendicién de cuentas) en
implicaciones concretas para los titulares de autorizaciones de comercializacién en América
Latina, abarcando el procesamiento de informes individuales de seguridad de casos (ICSR),
la deteccion de sefales, el monitoreo de literatura cientifica y el andlisis de datos del
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mundo real, prestando especial atencién a las expectativas cambiantes de la ANVISA. Al
integrar las perspectivas regulatorias, de seguridad y de la industria, esta sesién plenaria
proporciona a los participantes un marco estratégico para abordar la IA tanto como una
oportunidad transformadora como un desafio de gobernanza.

2:30PM-2:45PM

Palabras de Cierre

Don Alberto 4

PARA ACCEDER A MI EXPEDIENTE EDUCATIVO:

Visita DIAglobal.org

Inicie sesién con su ID de usuario y contrasefa de DIA

Seleccione el Menu de bienvenida en la esquina superior
derecha (donde aparece su nombre)

ACCEDA A LAS PRESENTACIONES:

Visita DIAglobal.org
Inicie sesién con su ID de usuario y contrasefa de DIA

Seleccione el Menu de bienvenida en la esquina superior
derecha (donde aparece su nombre)

Seleccione Mi cuenta en el menu Seleccione Mi cuenta en el menu

Seleccione Mis Transcripciones y luego Administre Mis Elija Mi Presentacion

Transcripciones

Nota: Para acceder a las presentaciones se necesita el nombre de usuario y la contrasefia de DIA. Si olvidé su nombre de usuario y contrasefia
de DIA, o si es la primera vez que inicia sesion en el sitio web de DIA, utilice nuestro recordatorio de inicio de sesidn. *Las presentaciones
estaran disponibles durante seis meses después de la reunién.

¢Quieres ver la agenda detallada?

iDescargue la aplicacion mévil de DIA!

e Agenda al alcance de tu mano
« Conéctate con asistentes, ponentes y expositors

» Haz preguntas en vivo durante las sesiones a través del chat de la sesién

f Done View in Store Cancel & diaglobal.org
My DIA

Sign in to your account

Please enter your user ID and password to
access your persanal account information
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By vigning up. you agres to our Terms of yse ond Privacy
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Serd redirigido para iniciar sesién en su cuenta My DIA con el fin de acceder a la aplicacién movil.

Sigue las instrucciones en pantalla o, si necesitas ayuda adicional, acérquese al mostrador de registro o contacte
DIAMobileApp@diaglobal.org.
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Thank you to our Exhibitors

PRECISION' € |deatranslations {;ynvia

for medicine

iMantenga el impulso en América Latina!

Taller de Asuntos Médicos LATAM de DIA/Sindusfarma | 12 y 13 de
noviembre | Sdo Paulo, Brasil

Si asistira a la Reunion Anual de América Latina, no se pierda el proximo Taller de Asuntos Médicos LATAM de
DIA/Sindusfarma. Disefiado para profesionales de areas como Informacién Médica, Enlaces Cientificos Médicos
(MSL), Excelencia Médica, Comunicaciones Médicas y funciones afines, este encuentro ofrece un foro unico para el
aprendizaje, la colaboracion y la creacion de redes de contacto a nivel regional. A través de debates interactivos,
perspectivas de expertos y experiencias del mundo real, los participantes obtienen conocimientos practicos
aplicables directamente en sus organizaciones y mercados locales.

A medida que evoluciona el rol de Asuntos Médicos, se exige cada vez mas a los profesionales gestionar las
complejas necesidades de las partes interesadas, aprovechar nuevas tecnologias, comunicar informacion cientifica
de manera eficaz y demostrar valor estratégico en todo el ecosistema sanitario. Este evento brinda la oportunidad
de analizar estos desafios y oportunidades desde una perspectiva latinoamericana, al tiempo que permite conectar
con colegas que enfrentan realidades similares en toda la region.
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DIA 5o

2027 MEETING

SAN DIEGO, CA | JUNE 28-JULY 1
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