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C,Que requiere un sistema de aseguramiento de calidad?
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Leyes y regulaciones
que soporten los PQM
procesos necesarios

Instituciones que |
implementen los
procesos PO

Acciones que verifiquen
que los procesos PQM
Implementados cumplen

con sus objetivos ,m, USAID
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Aseguramiento de calidad de medicamentos:

Marco Iegal/regulatorio

4 Institucionalizacion del enfoque de tres niveles para

control de calidad

» Clave para desvincularlo de programas verticales y procesos
de descentralizacion

» Esta siendo encarado independientemente por el ministerio
de salud o ARM de todos los paises de AMI en Sudamérica

¢ Mas alla del 2012

» ¢ Es posible un enfoque regulatorio regional?
» ¢ Es necesario un enfoque regulatorio regional?
» ¢ Es posible transferir la experiencia a Mesoameérica en €l
marco de AMI?
» Convocatoria de sesiones virtuales con los paises
— Finalizar institucionalizacion
» Convocatoria de un taller regional
— ¢Armonizacion? ¢ Capitalizacion de experiencias?
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Aseguramiento de calidad de medicamentos:
Marco Institucional
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¢ Responsabilidad operativa
» (. PNCM y/o ARM?
» Respuesta esta en las definiciones del marco regulatorio

en cada pais
— Desde el punto de vista de sistemas debe ser la ARM

» Mantener la capacidad en regiones descentralizadas

» LOCMSs
» Analisis de medicamentos
» Mantener la capacidad en regiones descentralizadas

» En el contexto de AMI
— No todo LOCM debe ser laboratorio de referencia regional
— Todo LOCM debe tener la capacidad de analizar los
medicamentos que se utilizan en el pais
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Aseguramiento de calidad de medicamentos:
Marco Institucional
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€ Mas alla del 2012

» Proveer AT a necesidades puntuales de los LOCM
» Asegurar sostenibilidad de capacidades

» Los paises deben asumir la responsabilidad de asignar los
recursos humanos y financieros necesarios
— Colaboraciones sur-sur
— ¢ Como mantener la asistencia de los laboratorios de
referencia ? ¢ A quién le pido lo que necesito?
— ¢, Como hacer que los laboratorios asistidos por AMI tomen
una responsabilidad regional?
» Utilizacion de instrumentos virtuales
— Foro virtual
— Talleres por elluminate (blackboard)
» ldentificar/integrar centros de capacitacion
— Entidades académicas
— ARM de referencia de la OPS; FDA

ij; USAID [&4

PROMOTING THE QUALITY OF MEDICINES




e O N O O L B B> 2 O M O TING THE QUALITY OF MEDICINES

Zeg%m‘m

Famh,
&/ YSAID |isis

PROMOTING THE QUALITY OF MEDICINES




PROMOTING THE QUALITY OF MEDICINES

SAlichas gmczm

Victor S. Pribluda
Gestor de Programas en América Latina

Programa de Promocion de la Calidad de Medicamentos (PQM)
E-mail: vsp@usp.org
Teléfono: 1+ 301-816-8258

This document is made possible by the generous support of the American people through f?&mﬁx U s AI D 1 isp
the United States Agency for International Development (USAID). The contents are the k& 7 gﬁ N T AMARAR PR
responsibility of the Promoting the Quality of Medicines program and do not necessarily

reflect the views of USAID or the United States Government.

PROMOTING THE QUALITY OF MEDICINES



