1- DATOS DEL EVENTO

objetivo del evento y las
funciones desempefiadas
por el solicitante

1 Denominacién Reunidn de Autoridades Reguladoras Nacionales de
Referencia de la Organizacidon Panamericana de la Salud
(ARNr/OPS)

2 Organizacion Presidencia pro tempore de la Agencia Brasilefia de
Regulacién Sanitaria — ANVISA

Objetivo e Asistir en calidad de observador a la Reunién de

Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia de la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (ARNr/OPS).

e Presentar las actualizaciones de los observadores del
Grupo NRAr, y breves resimenes de las autoridades
reguladoras invitadas como observadores a la reunién sobre
los principales desafios y oportunidades para fortalecer los
sistemas regulatorios en sus jurisdicciones.

e Participar del Lanzamiento de un curso avanzado
sobre “Buenas prdacticas de fabricacién para servicios de
sangre”

v Papel de la regulacién en las politicas publicas de

acceso a sangre y componentes sanguineos.
v Monitoreo del ciclo de vida de los productos
sanguineos — fortalezas y desafios regionales.
3 Fecha de realizacién 11 de diciembre al 12 de diciembre del 2023
4 Lugar (ciudad/pais) Brasilia, Brasil
5 Lugar Hospedaje A confirmar
2- Datos de la persona autorizada
1 Nombre y Apellido Jorge lliou Silvero
2 Cedula de Identidad 2.501.771
3 Cargo Director Nacional Interino de la Direccion Nacdional de
Vigilancia Sanitaria.
4 Entidad/Dependencia DINAVISA
donde presta servicios
3- Costos
1 Fecha de salida y 10 de diciembre 2023
Fecha de retorno 13 de diciembre 2023
2 Costo del Pasaje A confirmar DINAVISA
.3 Vidtico A confirmar DINAVISA
4 Costo de refuerzo de En caso necesario DINAVISA
viatico
5 Costo total del viaje A determinar
4- Pertinencia
1 Correspondencia entre el | La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria ha solicitado a la

Unidad de Calidad y Regulacion de Medicamentos vy
Tecnologias Sanitarias de la OPS/OMS una Auto-evaluacién
asistida del Sistema Regulador de Medicamentos y Vacunas
del Paraguay, la cual se llevd a cabo durante los dias 13 al 15
de setiembre del 2023, con miras a lograr la certificacién como
Autoridad Reguladora Nacional de Referencia otorgada por la
Organizacién Panamericana de la Salud (ARNr/OPS). En ese
contexto, esta Direccion Nacional cumple con la funcién de
generar lazos interinstitucionales con otras autoridades
sanitarias de referencia con el objetivo principal de fortalecer
las capacidades técnicas mediante el intercambio regional
entre autoridades pares, lo cual podra lograr en atencion a la
presentacion que se expondra durante la Reunién de
Autoridades Sanitarias de Referencia, donde DINAVISA
presentara las actualizaciones de los observadores del Gr




NRAr y un resumen los sobre los principales desafios y
oportunidades para fortalecer los sistemas regulatorios en sus
jurisdicciones.

2 Caracter de la Participante
Participacion

3 Resolucién que Autoriza Resolucidon DINAVISA N° 467/23 de Fecha 1 de diciembre del
el Viaje 2023

5- Informacién complementaria

1 | Adjuntar el programa de actividad del evento




