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1. Introduccion y contexto

1.1 Analisis de la situacion de la Regién de las Américas

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la salud publica comprende el conjunto de medidas organizadas
para la prevencion de enfermedades, promocion de la salud y prolongacion de la vida, a fin de asegurar el bienestar
de las poblaciones (7). Esta meta encierra tres objetivos principales: 1) la evaluacién y el monitoreo de la salud en
poblaciones y comunidades para identificar problemas y prioridades de salud; 2) el desarrollo de politicas de salud
que brinden solucién a problemas de salud y sus prioridades identificados en los ambitos local y nacional, y 3) el
compromiso de que todas las poblaciones tengan acceso a un cuidado de la salud apropiado, efectivo y a un costo
adecuado (7). La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), por su parte, ha puesto en marcha la iniciativa
“La salud publica en las Américas”, dirigida a la definicion y medicidn de las funciones esenciales de salud publica
y a fortalecer el liderazgo de la autoridad sanitaria a todos los niveles del Estado (2).

La globalizacién, la alta demanda de servicios de salud fuera de los sistemas tradicionales del sector,
diversas costumbres y estilos de vida que han causado un cambio significativo en la transicion epidemioldgica,
el surgimiento de productos novedosos con un alto grado de contenido técnico-cientifico, al igual que la falta de
personal adiestrado y con conocimiento cientifico, entre otros, son algunos de los retos a los que el mundo actual
se enfrenta y que dificultan la respuesta a las demandas existentes de salud (3-5).

Desde el inicio del siglo pasado, los paises de la Regién de las Américas han logrado grandes adelantos
en la consecucion de las metas relacionadas con la salud. Entre ellos se destacan: la disminucién de la tasa de
mortalidad infantil (de 167,4 a 15,2 por 1.000 nacidos vivos), el aumento de la esperanza de vida al nacer (de 40,9
a 75,8 anos de edad) y los cambios en determinantes sociales de la salud tales como el aumento de aproxima-
damente 36% en el indice de inscripcion en las escuelas primarias. A pesar de estos y otros grandes adelantos,
el progreso en la consecucion de la salud en la Region varia grandemente entre los paises (6-8), constatandose
desigualdades entre diferentes paises y entre grupos minoritarios dentro de un mismo pais. En respuesta a estas
desigualdades, los paises han desarrollado politicas, estrategias y planes para alcanzar un mejoramiento en la
equidad minimizando la exclusién social en materia de salud. De igual forma, la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS), en cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM) (9), ha mantenido su compromiso
de apoyar a los paises de la Region acompafiandolos en sus esfuerzos por desarrollar e implementar la Agenda
de Salud de las Américas (10) y las politicas publicas que promuevan la salud y el bienestar de la poblacién.

La Declaracion del Milenio de las Naciones Unidas sefiala que los medicamentos esenciales deben de
estar al alcance de todas las personas de los paises en desarrollo que los necesiten (77). El nUmero y la variedad de
otros productos medicinales que se producen alrededor del mundo, especialmente los productos sanguineos, los
medios de diagnéstico y las vacunas, aumentan. Sin embargo, en muchos paises de la Region, los medicamentos
esenciales y otros suministros de salud publica no se consiguen facilmente o no estan al alcance de los segmentos
mas pobres de la poblacion. Un financiamiento insuficiente y sistemas financieros inadecuados dan lugar a un
acceso inequitativo, y los sistemas de distribucion mal desarrollados obstaculizan la continuidad del abastecimiento
y la disponibilidad del producto. Ademas, la insuficiente capacidad de evaluacion y reglamentacion de los productos,
asi como su uso irracional, a menudo determinan que no pueda garantizarse el acceso a productos de calidad (72).

Durante los ultimos 15 afos, los paises de la Region han favorecido el desarrollo de su capacidad de regu-
lar medicamentos y otras tecnologias sanitarias. Las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN) en esta materia
han asumido un papel fundamental en el aseguramiento de la calidad de dichos productos. La evaluacion de la
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seguridad previa y posterior a la comercializacion, la evaluacién de eficacia (y en algunos casos la evaluacion de
eficacia comparativa), el desarrollo de politicas de innovacion tecnoldgica de los paises y la implementacion de
estrategias que promuevan la competencia en los mercados farmacéuticos, son algunas de las acciones llevadas a
cabo por las ARN. Ademas de la vigilancia sanitaria de los productos médicos y la seguridad del paciente, las ARN
desempefian un rol central en el aseguramiento del acceso a medicamentos y tecnologias sanitarias en los paises
de la Regioén, y contribuyen al desarrollo econémico de dichos paises con base productiva farmacéutica.

Aunque los paises de la Region han avanzado en el desarrollo e implementacién de politicas farmacéu-
ticas asi como en el desarrollo de la capacidad de vigilancia sanitaria, queda mucho por hacer. En 2012, solo 13
de 28 paises contaban con una politica farmacéutica aprobada oficialmente y, de ellos, nueve tenian un plan de
implementacién (73). Ademas, 18 de 25 paises contaban con las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN) de
medicamentos con competencias definidas para las funciones basicas de reglamentacion farmacéutica (73). La
falta de capacidad reguladora efectiva en los paises impide que las autoridades sanitarias puedan implementar
politicas de medicamentos genéricos o garantizar la regulacién de nuevos productos complejos y de alto costo.

La regulacién sanitaria es considerada como una de las funciones basicas de la salud publica. La regulacion
efectiva de medicamentos promueve y protege la salud publica al asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los me-
dicamentos, y promueve la fabricacion, almacenaje y distribucion adecuados de los mismos. Ademas, facilita la lucha
contra los productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacion,
y proporciona la informaciéon necesaria a profesionales de la salud y pacientes para que utilicen los medicamentos
de forma racional. Asimismo, la regulacién sanitaria tiene por objeto que el acceso a medicamentos no sea obstacu-
lizado por marcos normativos ineficientes (74). Esto ultimo es de suma importancia para establecer ARN efectivas
(por un sistema nacional que promueva el acceso al cuidado de la salud y que proteja a la poblacién contra riesgos
sanitarios), que tengan una misién clara, objetivos realistas, empleados capacitados, financiamiento sustentable,
acceso a literatura técnica actualizada, y habilidad de ajustarse y responder a las continuas y diversas demandas de
paises que sufren y enfrentan multiples desafios. La OPS reconoce el importante papel que desempenan las ARN y
la necesidad de fortalecer su capacidad reguladora, por lo que continta desarrollando diversos mecanismos y herra-
mientas para fortalecer las funciones de regulacién y fiscalizaciéon de las mismas (75,16). Por ejemplo, es asi como
gracias a la iniciativa de los paises de la Region y la colaboracion de la OPS se iniciéd en Oaxaca, México, el analisis
de mecanismos de intercambio y reconocimiento que llevaron a la evaluacion y designacion de las ARN.

Ante la necesidad de iniciativas que fomenten la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica en la
Region, en 1999 se propuso el establecimiento de la Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamenta-
cion Farmacéutica (Red PARF). La Red PARF es una iniciativa de las ARN de la Region y la OPS, que apoya los
procesos de armonizacién de la reglamentacion farmacéutica en las Américas dentro del marco de las realidades
y las politicas sanitarias nacionales y subregionales y el reconocimiento de las asimetrias preexistentes.

La mision de la Red PARF es impulsar la armonizacién de la reglamentacion farmacéutica abarcando
aspectos de calidad, seguridad, eficacia y uso racional de los productos farmacéuticos, asi como fortalecer las ca-
pacidades de las ARN en la Regién, con base en el derecho de la poblacién al acceso a medicamentos de calidad
de acuerdo con los avances de la ciencia y la tecnologia. Sus objetivos son: fortalecer las ARN de los paises de
la Region y promover la cooperacién entre ellos; desarrollar y aprobar documentos técnicos sobre la regulacion
de medicamentos; identificar mecanismos de apoyo para la implementacion, seguimiento y evaluacién de las pro-
puestas adoptadas por la Red, e impulsar el establecimiento de las ARN de referencia (17-19).

La Red PARF esta constituida por la Conferencia Panamericana sobre Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica, el Comité Directivo, los Grupos Técnicos de Trabajo (en tantas areas como sean definidas como
prioridad por la Conferencia y el Secretariado), y el Secretariado, que esta conformado por la OPS (20, 21). Desde
la creacion de la Red se han establecido 13 Grupos de Trabajo encargados de desarrollar propuestas armonizadas
sobre temas de prioridad e interés en materia de regulacion farmacéutica. Hasta la fecha, la Red PARF ha llevado
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a cabo siete conferencias sobre armonizacion de la reglamentacion farmacéutica. La primera de ellas, que se ce-
lebré en Washington, D.C. en 1997, llevé al establecimiento de la Red.

Ante la demanda de las necesidades de los paises y los futuros desafios de la Red PARF, durante la VI
Conferencia de la Red, celebrada en Brasil en 2011, y en subsecuentes reuniones de su Comité Directivo, las ARN
solicitaron al Secretariado de la Red (la OPS) que coordinara la preparacion de un plan de desarrollo estratégico
que abarcara la agenda inconclusa y los nuevos desafios de las ARN de la Regién (22). Se sugirié que este plan
fuese desarrollado por un grupo ad-hoc compuesto por representantes de las ARN y miembros observadores, y
que tuviera como base para su elaboracion los siguientes componentes: la situacion global, los desafios regulato-
rios, el perfil farmacéutico de los paises, los resultados de las evaluaciones de las ARN, las lecciones aprendidas
del trabajo realizado hasta la fecha por la Red y el nivel de implementacién de los documentos técnicos generados.
Se propuso también que el plan revisara el impacto de la Red PARF en las ARN de la Region y definiera las priori-
dades de la Red para el periodo 2014-2020, asi como que revisara los estatutos vigentes de la Red y planteara un
mecanismo de comunicacion y toma de decisiones més eficiente para la Red y una capacitacion regional susten-
table para fortalecer las capacidades reguladoras.

En respuesta a la peticion del Comité Directivo de la Red y las ARN se elabor6 el Plan de Desarrollo
Estratégico 2014-2020 de la Red PARF. El plan fue presentado y adoptado por consenso durante la VII Conferencia
de la Red celebrada en Ottawa, Canada, en septiembre de 2013, e incluye las recomendaciones y conclusiones
de la Conferencia. Esté dirigido principalmente a promover y apoyar los procesos de convergencia y armonizacion
farmacéutica en la Region, y a fortalecer los sistemas de vigilancia sanitaria nacional y regional para medicamentos
y otras tecnologias sanitarias. El plan abarca el desarrollo de la capacidad reguladora nacional de los Estados
Miembros de la OPS, de acuerdo con el compromiso asumido por los ministros de salud de los paises de las
Américas durante la Reunién del 50.° Consejo Directivo de la OPS en 2010 (76). En la Figura 1 se presenta el
esquema de la linea de tiempo para la elaboracién del plan.

Figura 1. Linea de tiempo para el desarrollo del Plan estratégico de la Red PARF
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1.2 Lecciones aprendidas

Desde su establecimiento, la Red PARF ha sido un foro regional para tratar temas de interés comun entre
paises sobre la reglamentacion farmacéutica. Por medio de los Grupos de Trabajo se ha promovido el dialogo
constructivo entre todos los sectores que participan en la elaboracion de documentos técnicos de la Red. La parti-
cipacion de la industria, por medio de sus expertos, ha sido una contribucién a este dialogo constructivo y al nivel
técnico de las guias y otras propuestas formuladas. Los Grupos de Trabajo en areas de interés han generado
multiples documentos normativos para fortalecer la capacidad reguladora en los paises por medio del desarrollo de
los recursos humanos; el intercambio y la generacién de conocimientos acerca de la reglamentacion farmacéutica,
dando apoyo a la formulacién de criterios y la toma de decisiones; el intercambio de experiencias entre las ARN y
otros miembros de la Red, y la implementacion y adopcion de las normas técnicas de la Red en el ambito nacional
(23). Aunque no todos los paises participan directamente en la elaboracion de los documentos técnicos de la Red,
todos participan en la decision de adoptarlos. Cabe destacar que a medida que los organismos de reglamentacion
farmacéutica participan en los procesos de elaboracion y adopcion de documentos, fortalecen su capacidad nacio-
nal reguladora.

En el Cuadro 1 se presenta la lista de documentos técnicos elaborados por la Red PARF.

Cuadro 1. Documentos técnicos elaborados por la Red PARF

Tipo de documento Grupo técnico Nombre del documento

Requisitos armonizados para el registro de vacunas en
Documento Técnico No. 1 Vacunas la Region de las Américas y guia para la preparacion de
una solicitud de registro sanitario.

Buenas practicas para Laboratorios Nacionales de
Control Farmacéutico.

Documento Técnico No. 2 Buenas Practicas de Laboratorio

Guia de autoevaluacion de buenas practicas para

Documento Técnico No. 3 Buenas Practicas de Laboratorio . . L
Laboratorios Nacionales de Control Farmacéutico.

Estudio sobre las condiciones actuales de los
Documento Técnico No. 4 Buenas Practicas de Laboratorio | Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos en América Latina y el Caribe.

. Buenas Practicas de i - . -
Documento Técnico No. 5 - . Buenas practicas de farmacovigilancia para las Américas.
Farmacovigilancia

Documento de autoevaluacion de buenas practicas de

Documento Técnico No. 6 Buenas Practicas de Laboratorio .
laboratorio.

Recomendaciones para la evaluacion de productos
bioterapéuticos similares.

Marco para la ejecucién de los requisitos de equivalencia
para los productos farmacéuticos.

Boas Praticas da OMS para Laboratérios de Controle de
Qualidade de Produtos Farmacéuticos e Documento de
auto-avaliagao de Boas Praticas de Laboratério [version
en portugués].

Requisitos para el registro de medicamentos en las
Américas.

Documento Técnico No. 7 | Productos Biotecnoldgicos

Documento Técnico No. 8 Bioequivalencia

Documento Técnico No. 9 Buenas Practicas de Laboratorio

Documento Técnico No. 10 | Registro de Medicamentos
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Cuadro 1. continuacion

Tipo de documento

Grupo técnico

Nombre del documento

Documentos aprobados
o presentados en la IV
Conferencia de la Red
PARF (2005)

Buenas Practicas de Manufactura

Guia para la verificacion de las buenas practicas de
manufactura para la industria farmacéutica

Buenas Practicas Clinicas

Buenas practicas clinicas: documento de las Américas

Falsificacion de Medicamentos

Propuesta de una unidad ejecutora para implementar
las acciones de prevencion y combate a la falsificacion
de medicamentos, como parte de la autoridad sanitaria
nacional.

Falsificacion de Medicamentos

Propuesta de indicadores para la gestién y criterios de
clasificacion de los medicamentos falsificados.

Clasificacion de Medicamentos

Definicién y criterios para clasificar medicamentos de
libre venta.

Falsificacion de Medicamentos

Propuesta de programas nacionales de prevencion de la
falsificacion de medicamentos y plan de accion. Hoja de
ruta.

Documentos aprobados
o presentados en la V
Conferencia de la Red
PARF (2008)

Buenas Practicas Clinicas

Guia para la realizacion de ensayos clinicos en poblacion
pediatrica.

Buenas Practicas de Manufactura

Arbol de decisiones para la puesta en practica de la Guia
de verificacién de buenas practicas de manufactura.

Buenas Practicas de Manufactura

Guia de buenas practicas de manufactura para
ingredientes farmacéuticos activos.

Buenas Practicas de Manufactura

Caddigo de ética para inspectores de buenas practicas de
manufactura.

Documentos aprobados
o presentados en la VI
Conferencia de la Red
PARF (2011)

Falsificacion de Medicamentos

Combate a la falsificacién de medicamentos:
actualizacion del documento de referencia de las
Jornadas de Discusion de Herramientas y Generacién de
Propuestas.

Falsificacion de Medicamentos

Actualizacién del documento de referencia de la Red
de Puntos Focales para la Prevencion y Combate a la
Falsificacion de Medicamentos y Productos Médicos.

Falsificacion de Medicamentos

Pautas a ser consideradas por las autoridades de salud
ante una sospecha de falsificacion.

Registro de Medicamentos

Directrices para el Registro de Medicamentos en las
Américas.

Buenas Practicas Clinicas

Consideraciones sobre el uso de placebo.

Promocion de Medicamentos

Criterios éticos para la promocion, propaganda y
publicidad de los medicamentos.

Buenas Practicas Clinicas

Manual del investigador.

La capacitacion/adiestramiento es un componente importante de la Red. Estas actividades son de gran
beneficio para las universidades nacionales que participan porque les permiten actualizar los programas de
pregrado, de educacion continua y de postgrado en las areas respectivas. Ademas, la Red les facilita el acceso
a documentos, investigaciones y opiniones de expertos con respecto a la reglamentacion farmacéutica. Las
actividades de capacitacion/adiestramiento de la Red también brindan oportunidades para el desarrollo profesional.
Por ejemplo, las ARN se benefician de la participacion de la comunidad académica porque mediante las actividades
educacionales sus profesionales tienen la oportunidad de actualizar sus conocimientos y recibir adiestramiento. Los
Grupos de Trabajo de la Red también se benefician de estas actividades, ya que la Red les facilita la participacién
en eventos nacionales e internacionales en los cuales organizan comunmente sus reuniones como actividades
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previas o posteriores a dichos eventos. Cabe sefialar que, tal como lo establecen los estatutos actuales de la Red,
los Grupos de Trabajo son coordinados por expertos profesionales que representan a una ARN, salvo excepciones
conforme a justificacion cientifica (77). Es decir, las ARN son las encargadas de liderar y conducir los trabajos de
los Grupos de Trabajo y por consiguiente de liderar la Red.

Sin embargo, en lo que respecta a la reglamentacion farmacéutica, el contexto regional ha cambiado signi-
ficativamente desde la creacion de la Red PARF en 1999. En los ultimos afios, los paises han establecido multiples
vias y espacios de intercambio y discusiones, tanto virtuales como presenciales. Por medio de ellos, los actores
relevantes han podido dialogar acerca de temas relacionados con la regulacion farmacéutica y compartir informa-
cion y experiencias dentro de espacios seguros. Por ejemplo, en el area de control de calidad de medicamentos
se ha establecido una Red de Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos, conformada por un total de 23
laboratorios oficiales de control de medicamentos, los cuales cuentan con el equipamiento minimo recomendado
por la OMS. De estos laboratorios, ocho son de referencia para la Regién y cinco han sido precalificados por la
OMS como de referencia para las agencias de las Naciones Unidas (24). Los organismos reguladores mas desa-
rrollados también comparten conocimientos y experiencias con organismos menos avanzados. En la Region de
las Américas se reconoce que la promocion y proteccién de la salud publica, el desarrollo de las funciones de vigi-
lancia sanitaria, las competencias necesarias para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
y otras tecnologias sanitarias, son actividades de interés comun tanto en el ambito nacional como en el regional y
el mundial. Por medio de la divulgacion de regulaciones de vanguardia de los paises se han concertado acuerdos
de cooperacion institucional, bilateral o multilateral con miras a fortalecer y mejorar el comercio internacional.

No obstante, la armonizacion de la reglamentacion farmacéutica representa un desafio enorme y una meta
alargo plazo para los paises de las Américas. En consecuencia, es esencial establecer acuerdos entre paises, a fin
de que las ARN adopten un marco regulatorio comun que asegure la revision integral de los productos regulados y
la generacién de confianza en procesos regulatorios aplicados por las demas ARN. Ademas, se requieren procesos
transparentes y simples, disponibilidad de informacién y requisitos técnicos similares que sean concordantes en
todos los paises. Los beneficios de los procesos de armonizacién de la reglamentacién farmacéutica han sido do-
cumentados, y entre ellos estan la facilitacion del acceso a medicamentos con un estédndar de calidad comun entre
paises y los procesos de registro sanitario facilitados por la industria farmacéutica. Sin embargo, existen multiples
desafios por superar para lograr una armonizacion farmacéutica efectiva en la Region, asi como retos importantes
para que la Red PARF cumpla su misién primordial.

El primer y principal reto que enfrentan los paises de las Américas en este tema se refiere a los desafios
de la integracion regional. Existen multiples mecanismos de integracion tales como el Tratado de Libre Comercio
de América del Norte (TLCAN), el Sistema de la Integracién Centroamericana (SICA), la Comunidad del Cari-
be (CARICOM, por sus siglas en inglés), la Comunidad Andina de Naciones (CAN), el Mercado Comun del Sur
(MERCOSUR), la Unioén de Naciones Suramericanas (UNASUR) y la Alianza Bolivariana para los Pueblos de
Nuestra América (ALBA), algunos con una delimitacién geografica y varios miembros que participan en multiples
mecanismos de integracion. Los ejes estratégicos de cada mecanismo son distintos en cuanto a politicas de de-
sarrollo econdémico, politicas farmacéuticas, integracion de los mercados farmacéuticos y regulacion de los medi-
camentos y otras tecnologias sanitarias, lo que en la actualidad dificulta las posibilidades de la armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica en toda la Region. Igualmente, algunos paises de las Américas participan activamen-
te en mecanismos de armonizacion y convergencia de caracter global, con la participacion de paises fuera de la
Region, como por ejemplo la Conferencia Internacional sobre Armonizacién (ICH, por sus siglas en inglés), el Foro
de Cooperacién Econémica Asia-Pacifico (APEC, por sus siglas en inglés) y el Foro Internacional de Reguladores
de Dispositivos Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés). Teniendo en cuenta la complejidad de los procesos
de integracién, convergencia y armonizacién de la reglamentaciéon farmacéutica en las Américas, el modelo de
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gobernanza actual de la Red PARF, concebido en otro contexto regional, no facilita los vinculos entre las multiples
iniciativas de integracién y de convergencia regional, ni garantiza una representatividad adecuada de los paises en
las discusiones y decisiones de la propia Red.

Si bien los resultados de las encuestas de la Red PARF indican que algunos profesionales pertenecientes
alas ARN estan informados sobre las actividades de la Red, los resultados también sefialan que dicha informacion
no proviene de los representantes del Comité Directivo de la Red, sino del sitio Web de la Red PARF y del Listserv
de la Red. Asimismo, en los paises no hay suficiente claridad con respecto a quiénes los representan en el Comité
Directivo de la Red, ni existen mecanismos de comunicacion establecidos entre paises de un mismo mecanismo
de integracion o bloque econémico. En concreto, los canales de comunicacién establecidos en los estatutos de la
Red son deficientes e inadecuados.

La adopcion, adaptacion e implementacion de documentos técnicos elaborados por la Red PARF es un
tema pendiente. En la actualidad, el Secretariado ha concluido un estudio que permite determinar cualitativa y
cuantitativamente el impacto de ocho documentos técnicos generados por la Red PARF en términos de su adop-
cién o implementacion. Los resultados de la primera etapa del estudio (la etapa de adopcion de los documentos)
se basan en las respuestas de 22 paises e indican que cerca de 61% de los documentos técnicos elaborados por
la Red se han utilizado para elaborar normativas de las ARN; 34% han sido totalmente adoptados y 27% han sido
parcialmente adoptados. La adopcién parcial de los documentos puede deberse a que las ARN ya contaban en
su normativa con los componentes de los documentos que no fueron considerados, o bien, a que no estimaron
posible adoptar la propuesta completa. Del 39% restante, 57% de los paises encuestados respondieron que los
documentos técnicos de la Red no fueron adoptados porque los paises ya tenian una norma previa a la emision de
los documentos, y/o la norma se basaba en otras iniciativas de armonizacion. Ahora bien, aunque los paises han
enfrentado diversos desafios para la implementacion total de muchos documentos, cabe sefialar que su adopcién
parcial en varios de ellos demuestra que los documentos técnicos elaborados por la Red han tenido un papel fun-
damental en el desarrollo de la capacidad de los paises de la Regién, y que representan referencias importantes
en la elaboracion de las normas nacionales y en la capacitacién de los recursos humanos de las ARN.

En el Cuadro 2 se resumen las respuestas obtenidas durante la fase de adopcién para cada uno de los
ocho documentos técnicos elaborados por las ARN y las razones por las que no fueron adoptados.

La segunda etapa del estudio tenia por objeto identificar los obstaculos, puntos criticos, necesidades y
estrategias planteadas para la implementacion de las guias técnicas de la Red. Los resultados de esta etapa sefia-
laron la necesidad fundamental de fortalecer los recursos humanos y establecer canales de capacitacion continua
para los mismos.

Aunque la Red PARF ha producido un volumen importante de documentos técnicos, no hay un proceso
con criterios claramente definidos para la elaboraciéon de las normas técnicas de la Red, y el desarrollo de las
mismas ha generado demandas de capacitacion en los paises. Sin embargo, no todos los paises disponen de las
funciones basicas de regulacion para asegurar una implementacién efectiva de las normas armonizadas.
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Cuadro 2. Resultados del estudio de adopcion e implementacion de documentos técnicos de la Red PARF

No. de paises | No. de paises | No. de paises
que adoptaron | que adoptaron que no
en su totalidad | parcialmente adoptaron Razones por la que no
Documento técnico (%) (%) (%) adoptaron
Guia de Verificacion de Buenas En todos los casos se
Practicas de Manufactura (datos 11 (61%) 1(6%) 6 (33%) consideraron otras iniciativas
basados en respuestas de 18 paises) de armonizacién.
En 42% de los casos, las ARN
Marco para la ejecucion de los se basaron en oftras iniciativas
requisitos de equivalencia para los o o o de armonizacién y/o tenian
productos farmacéuticos (datos 4 (21%) 3(16%) 12 (63%) normativa previa. En el 58%
basados en respuestas de 19 paises) restante, las ARN no cuentan
con normativa actualmente.
o,
Documento de Autoevaluacion de En 50% de los casog, !a.s A.‘RN
Buenas Practicas de Laboratorio® se basaron en otras iniciativas
13 (87%) 0,0 2 (13%) de armonizacion. En el 50%
(datos basados en respuestas de 15
. restante, las ARN no cuentan
paises) :
con normativa actualmente.
Pautas a ser consideradas por En 78% de los casos, las ARN
las autoridades de salud ante se basaron en otras iniciativas
una sospecha de falsificacion de 4 (22%) 5 (28%) 9 (50%) o tenian normativa previa. En
productos médicos (datos basados en el 22% restante, no cuentan
respuestas de 18 paises) con normativa actualmente.
En 50% de los casos, las ARN
Guia de Buenas Practicas Clinicas se basaron en otras iniciativas
“Documento de las Américas” (datos 7 (46%) 4 (27%) 4 (27%) de armonizacion. En el 50%
basados en respuestas de 15 paises) restante, las ARN no cuentan
con normativa actualmente.
E:rer::zol:\’lza(i:lta:ﬁi?adeara las Américas En todos los casos, las ARN
9 p 3 (16%) 12 (63%) 4 (21%) consideraron otras iniciativas
(datos basados en respuestas de 19 o
: de armonizacion.
paises)
En 33% de los casos, las ARN
se basaron en otras iniciativas
. . . de armonizacion, en 11%,
Requisitos armonizados para el contaban con normativa previa
registro de las vacunas (datos basados 4 (21%) 7 (37%) 8 (42%) L P
) a la emisién del documento,
en respuestas de 19 paises) o o
en 11%, no indicaron la causa
y en el 45% restante, no
tienen normativa actualmente.
. <l En 20% de los casos, las ARN
Recomendaciones para la evaluacion N
. P 2 (11%) se basaron en otras iniciativas
de productos bioterapéuticos o o . . :
- 6 (33%) 10 (56%) o tenian normativa previa. En
similares (datos basados en respuestas N
. el 80% restante, no cuentan
de 18 paises) .
con normativa actualmente.
TOTAL 48 (34%) 38 (27%) 55 (39%)

aA diferencia de los otros documentos, el Documento Técnico N° 6 es una autoevaluacién que efectua el Laboratorio Oficial de
Control de Calidad de Medicamentos (LOCM) para la preclasificacion por parte de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
y se acompafé de un curso de entrenamiento para su utilizacion.
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Si bien se han ofrecido capacitaciones técnicas por medio de actividades de la Red PARF y sus Grupos
de Trabajo, contindan las solicitudes de capacitacion por parte de las ARN sobre distintas funciones regulatorias.
Cabe senalar que las necesidades de capacitacion son enormes, tanto para las ARN mas avanzadas como para
las que estan en desarrollo. Para responder a las necesidades regionales se requiere un cambio de paradigma con
una reflexiéon mas profunda sobre las competencias necesarias para cada funcién regulatoria y para el funciona-
miento integral de las ARN dentro del contexto nacional y regional. Se necesita una respuesta sustentable para que
las autoridades reguladoras puedan ejecutar las funciones propias de un organismo de regulacion, fiscalizacion y
control, aplicando la ciencia regulatoria para guiar la toma de decisiones, y las buenas practicas regulatorias para
asegurar la calidad de los procesos, funciones y decisiones. Las ARN de la Regién deben contar con un grupo
de profesionales calificados, respaldados por universidades y centros de referencia, que asuman sus roles en la
investigacion regulatoria y en la formacién y especializacion de los profesionales reguladores.

La situacién actual de la salud en el mundo, el comercio internacional y la agenda de desarrollo posterior al
2015 destacan la necesidad de que los paises de la Regién enfrenten el reto de asegurar la cobertura universal en
salud que incluya el acceso a medicamentos y tecnologias sanitarias de calidad, seguros y eficaces. Esto implica
la renovacion de la cooperacion internacional en el desarrollo de los sistemas nacionales, regionales y globales de
vigilancia sanitaria para medicamentos y tecnologias, bajo la coordinacion y el liderazgo de las ARN de cada pais.
Es esencial el compromiso politico, técnico y financiero de los Estados Miembros para trabajar juntos hacia la meta
comun del fortalecimiento de las capacidades reguladoras y en procesos colaborativos hacia la convergencia re-
gulatoria. Si la armonizacion de la reglamentacién farmacéutica es una meta a largo plazo, los paises de la Region
pueden trabajar en pro de la busqueda de convergencias en sus procesos, funciones y resultados regulatorios.
La Red PARF respondera a este nuevo contexto regional con la implementacion del nuevo Plan Estratégico 2014-
2020, que incluira los objetivos siguientes:

» Fortalecer la gobernanza de la Red para apoyar los procesos de convergencia regulatoria, te-
niendo en cuenta el contexto de integracién regional y la necesidad de asegurar la representati-
vidad de los paises en el desarrollo de los sistemas de regulacion sanitaria.

» Establecer prioridades, mecanismos y estrategias para la elaboracion de normas técnicas en
funcion de las necesidades de los paises y el desarrollo de los sistemas reguladores.

» Fortalecer la capacidad regional en la ciencia regulatoria y en las buenas practicas reguladoras,
apoyando el desarrollo sustentable de los profesionales.

 Facilitar el intercambio de informacion y experiencias entre las ARN de la Red y con otras ARN
fuera de la Regién para contribuir al desarrollo de la convergencia regulatoria en el ambito global.
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2. Orientacion estratégica

2.1 Propésito

Teniendo en cuenta la solicitud del Comité Directivo de la Red PARF mencionada en las secciones anterio-
res, el propésito de un plan estratégico para la Red consiste en fortalecer la capacidad de las ARN de las Américas
para que cumplan su mandato regulatorio de manera eficiente, efectiva y transparente, por medio de una mayor
cooperacion que permita avanzar hacia la convergencia y la armonizacion regulatoria.

Este propésito esta expresado a través del desarrollo y la implementacion de los cuatro objetivos estraté-
gicos, a saber:

I.  Impulsar la gobernanza eficiente de la Red PARF y la participacién y cooperacion activa de las
ARN en pos de la convergencia y la armonizacion regulatoria.

Il.  Definir periédicamente estrategias y mecanismos de convergencia y armonizacién regulatoria
y apoyar su divulgacion, adopcion e implementacién por las ARN regionales.

IIl. Impulsar el fortalecimiento de las competencias en buenas practicas regulatorias y ciencias
regulatorias.

IV. Promover el intercambio de experiencias y conocimientos regulatorios entre las ARN de la Red
y externas a la misma.

En cada objetivo estratégico presentado a continuacién se describe la justificacién/alcance del plan de ac-
cion, las recomendaciones de la VIl Conferencia de la Red PARF y las lineas de accién y los resultados esperados.

2.2 Objetivos estratégicos

I. Impulsar la gobernanza eficiente de la Red PARF y la participacion y cooperacion
activa de las ARN en pos de la convergencia y la armonizacion regulatoria

A. Justificacion y alcance

El rapido crecimiento de la economia de la Region y la globalizacion, con sus implicaciones en el comer-
cio internacional, y el cambio del perfil epidemioldgico, donde las enfermedades crénicas no-transmisibles son la
causa principal de morbilidad y mortalidad en la Region de las Américas, son factores clave y determinantes para
el crecimiento del mercado farmacéutico en la Region. Durante los Ultimos afios se ha observado un aumento en
el nimero de productos médicos en los mercados farmacéuticos de paises como Argentina, Brasil y México, cuya
capacidad de produccién ha aumentado marcadamente. Otro cambio importante observado ha sido el aumento en
la importacién de productos de otras regiones, sobre todo de Asia. Si se considera la responsabilidad de las enti-
dades nacionales para la vigilancia sanitaria de productos médicos de consumo humano y el desafio existente para
la inspeccidn, evaluacion y registro de medicamentos, la globalizacién en los mercados farmacéuticos presenta
nuevos desafios para los paises de las Américas.
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Los ministros de salud, teniendo en cuenta que los procesos de armonizacién de la reglamentacién far-
macéutica son fundamentales para garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos, solicitaron el
establecimiento de la Red PARF mediante la Resolucion CD42.R11 del Consejo Directivo de la OPS “Armonizacion
de la reglamentacion farmacéutica” (2000) (79). Por el alto nivel de desarrollo socioecondmico observado en la
Regidn durante los ultimos 16 afos, el desarrollo de las capacidades instaladas de las ARN en el ambito regional,
y el desarrollo de un nuevo paradigma regional donde existen multiples mecanismos de integracién con distinta
participacion de los paises y distintas orientaciones politicas, econémicas y estratégicas, se debe refinar el objetivo
principal de la Red a fin de estimular la convergencia regulatoria. Y aunque el presente es un buen momento para
definir metas y objetivos comunes a mediano y largo plazo para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos y productos biolédgicos, existen distintos caminos para lograr dichas metas y objetivos definidos.

Si bien los paises de la Region han avanzado en el desarrollo de la capacidad de reglamentacion farma-
céutica y de los sistemas regulatorios, hay todavia disparidad en la capacidad instalada y los recursos disponibles,
lo que implica distintos enfoques para el desarrollo de los sistemas de regulacion. Es importante considerar la Re-
solucion CD50.R9 del Consejo Directivo de la OPS “Fortalecimiento de las Autoridades Reguladoras Nacionales
de Medicamentos y Productos Bioldgicos” (2010) como base para el desarrollo del plan estratégico de la Red, a fin
de promover la convergencia regulatoria entre las ARN y el desarrollo y aplicacion de las normas de reglamenta-
cion farmacéutica para las ARN y otros actores de la Red. Para lograr la convergencia regulatoria es fundamental
intensificar la cooperacioén entre los paises y las ARN en el desarrollo de los sistemas de regulacion, el intercambio
de experiencias e informacion en los procesos de regulacién sanitaria y el desarrollo de procesos de capacitacion
para las mismas.

En los ultimos afios, los paises de la Regién han dado prioridad a la implementacion de la Resolucion
CD50.R9, la puesta en marcha de los planes de desarrollo institucional de las ARN, la evaluacion de las funciones
reguladoras y el intercambio de informacion entre ellas. Este proceso ha contribuido a un aumento en la confianza,
colaboracién y cooperacion entre las ARN en la Regién. La informacion recopilada por la OPS en preparacion para
la XV Conferencia Internacional de Organismos de Reglamentacién Farmacéutica — CIORF (ICDRA, por sus siglas
en inglés) que tuvo lugar en Estonia en 2012, mostré un aumento de los acuerdos de cooperacion y de confiden-
cialidad firmados por las ARN en los ultimos anos, especialmente desde la adopcion de la Resolucién CD50.R9 por
el Consejo Directivo de la OPS.

Los siguientes son algunos de los acuerdos de cooperacion firmados por las ARN:

* Acuerdo entre la Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) y la OPS, con el objetivo
de fortalecer la cooperacion regional en el Brasil y otros paises de las Américas, en las areas de
vigilancia de la salud y reglamentacion farmacéutica.

* Acuerdo bilateral entre Colombia y Estados Unidos de América, con el propdsito de dinamizar y
fortalecer los procesos de apoyo a la competitividad; el mejoramiento de la situacién de la salud
publica, y el reconocimiento del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) como agencia sanitaria en el contexto internacional.

* Acuerdo entre la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
Health Canada y la Administracion de Alimentos y Medicamento de los Estados Unidos de Amé-
rica (FDA, por sus siglas en inglés) para la regulacion de medicamentos y dispositivos médicos.

* Acuerdo entre la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ANVISA, INVIMA y el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
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Dispositivos Médicos (CECMED), para establecer el intercambio de informacion sobre el retiro
de productos del mercado, inspecciones internacionales y la posibilidad de realizar inspecciones
conjuntas, entre otros.

Los acuerdos de cooperacion y de reconocimiento son pasos parciales pero significativos hacia la
convergencia regulatoria, mediante los cuales las ARN se comprometen a trabajar juntas para fortalecer los
sistemas nacionales, regionales y globales para la vigilancia sanitaria de medicamentos y otros productos médicos.
La Red PARF, como instancia de cooperacion entre las ARN, actuara como facilitador del proceso de convergencia
regulatoria, promoviendo el desarrollo de los sistemas reguladores nacionales y regionales basado en una
metodologia comun aprobada por los Cuerpos Directivos de la OPS. Esto implica fomentar la confianza entre los
paises y las ARN, promover los acuerdos de intercambio, colaboracién y cooperacion, y encaminar a los paises
hacia la convergencia regulatoria. Ademas, se plantea hacer esfuerzos en cuanto a la coordinacién con otras
instancias regionales para potenciar el mejoramiento continuo del ambito regulatorio. Aunque existen pruebas
de una mejora significativa en la implementacion de las funciones de control de los organismos reguladores de
la Regidn, aun persisten las asimetrias, y por ello hay que revisar las estrategias regionales para superar las
brechas existentes, entre ellas los conceptos planteados en los estatutos de la Red. La Red PARF tiene el objetivo
de contribuir a la salud publica con un enfoque holistico y una perspectiva regulatoria, de modo que los temas
de acceso y uso racional sean incluidos en sus actividades. En vista de que la estructura de la Red debe facilitar
una respuesta oportuna a los requerimientos regulatorios de la Region, se considera generar una propuesta de
estructura mas apropiada que permita promover la convergencia regulatoria, que sea mas agil y flexible, y que
genere espacios de participacion a todas las ARN.

Por ultimo, la gobernanza de la Red PARF respondera a las prioridades definidas por las ARN participan-
tes de la Red. Actualmente, la Red aborda temas de reglamentacién farmacéutica para medicamentos de sintesis
quimica y para algunos productos biolégicos (vacunas y productos biotecnoldgicos). De acuerdo con las recomen-
daciones del Comité Directivo en la reunién celebrada en noviembre de 2011, se propone revisar el alcance de la
Red de modo que puedan abordarse temas y prioridades en el desarrollo de los sistemas de regulacion sanitaria
para los medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos de una forma mas efectiva y que responda a
las diferentes necesidades y desafios que hoy enfrentan los paises.

B. Recomendaciones de la VIl Conferencia de la Red PARF

Las recomendaciones de la VIl Conferencia de la Red PARF han generado una serie de propuestas, entre
las que estan la creacion de una nueva estructura de gobernanza que facilite la participacion de diversos miem-
bros, para asi garantizar la representatividad de todos los sectores y que responda de forma dinamica y eficiente a
las necesidades de los paises. Ademas, debe integrar el trabajo de la Red PARF a otras iniciativas internacionales
de armonizacion y convergencia regulatoria, y promover la cooperacion bilateral y subregional de los paises por
medio de modelos internacionales existentes basados en acuerdos.

Algunas de las tareas propuestas para el cumplimiento de este objetivo consisten en la conformacién de
un grupo ad hoc para la redaccioén de un nuevo modelo de gobernanza, asi como la elaboracién de un informe de
funcionalidad de los Grupos de Trabajo de la Red que contenga un analisis de su nivel de actividad, resultados
obtenidos por cada grupo, y, de ser necesario, una propuesta para la continuidad del grupo. Se ha propuesto
también el uso de la Plataforma Regional sobre Acceso e Innovacién para Tecnologias Sanitarias (PRAIS) como
herramienta para fomentar el intercambio fluido de informacién y la gestién de conocimientos.
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C. Lineas de accion y resultados esperados del objetivo estratégico |

En el siguiente cuadro se presentan las lineas de accion para alcanzar este objetivo estratégico y los re-
sultados esperados.

Cuadro 3. Lineas de accidn para alcanzar el objetivo estratégico | y resultados esperados

Lineas de accion Resultados esperados

Elaboracién de propuestas de modelos funcionales de gobernanza.

Adopcién de estatutos conforme al nuevo modelo de gobernanza.

Establecer una nueva estructura

organizacional por la Red PARF Definicion de procesos para el desarrollo y la adopcion de los lineamientos

regulatorios, reglamentos para los Grupos de Trabajo y comités de expertos (u
otros mecanismos).

Promover vinculos y acuerdos Elaboracién y/o definicion de mecanismos y modelos de cooperacioén entre las
bilaterales y/o multilaterales de ARN.

colaboracion y cooperacion entre las

ARN Vinculos establecidos con otros colaboradores e iniciativas pertinentes a la

convergencia y la armonizacion regulatoria: Foro de Cooperacién Econdmica
Asia-Pacifico (APEC, por sus siglas en inglés), Conferencia Internacional de
Armonizacién de Requisitos (ICH), Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra
Ameérica (ALBA) y Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(IMDREF), por sus siglas en inglés), entre otros.

Il. Definir periddicamente estrategias y mecanismos de convergencia y armonizacién
regulatoria y apoyar su divulgacién, adopcién e implementacion las ARN regionales

A. Justificacion y alcance

Los principios y elementos de un sistema de salud basados en la atencion primaria obedecen a tres va-
lores fundamentales: el derecho al mayor nivel de salud posible, la equidad y la solidaridad (25). Esta concepcion
depende del acceso y la cobertura universal, donde las tecnologias sanitarias (26) representan insumos criticos
para la prestacion de servicios de salud de calidad, y donde la evidencia cientifica desempefia un papel esencial
en la toma de decisiones relacionada con el uso (o no) de las mismas. Dentro de ese contexto, los esfuerzos y
el trabajo técnico de la Red PARF deben orientarse al rol que cumplen los medicamentos y las tecnologias en la
promocion de la salud, la prevencion y el tratamiento de las enfermedades, asi como en la necesidad de desarrollar
sistemas de regulacion sanitaria capaces de cumplir este rol.

Si bien las guias y normas técnicas elaboradas y desarrolladas por la Red PARF durante los ultimos 16
afios han contribuido a un aumento significativo en la capacidad reguladora de los paises de las Américas, tam-
bién existen oportunidades para mejorar la respuesta de la propia Red en funcién de las prioridades regionales y
nacionales que deben definirse de forma periédica. Durante 2013, a solicitud del grupo ad-hoc establecido para
la elaboracién de este plan, el Secretariado de la Red ejecutd una encuesta para identificar los diversos desafios
y prioridades presentes y futuros que enfrentarian los paises de la Regién en el desarrollo de su capacidad regu-
ladora. La encuesta identifico tres aspectos principales: 1) prioridades futuras y desafios regulatorios nacionales
para el trabajo de la Red; 2) ofertas de capacitacion y fortalecimiento de capacidades de las ARN, y 3) mecanis-
mos de cooperacion en la Region. El 76 % de los paises participantes respondié a esta encuesta e identificaron
la regulacion de dispositivos médicos, biotecnoldgicos y vacunas/biolégicos como areas de desafios regulatorios
prioritarios para la inversién de recursos en el futuro (27). Asimismo, las areas técnicas de combate a la falsificacion
de medicamentos, bioequivalencia/biodisponibilidad, control de importaciéon/exportacion y laboratorio nacional de
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control de calidad de medicamentos, fueron consideradas por las ARN como las areas técnicas de mayor importan-
cia para la inversién de recursos humanos y capacitacion. En resumen, los resultados de esta encuesta sugieren
que existen retos importantes para el futuro funcionamiento de la Red, a saber:

* La consolidacién de los logros de la Red.

* La divulgacion de las normas desarrolladas y el apoyo a los paises para su adopcion e imple-
mentacion.

e La agenda inconclusa de la Red en la actualizacién de las normas que apoyan el desarrollo de
las funciones criticas de las ARN.

* Los nuevos desafios en la regulacion de los dispositivos médicos y diagndsticos y nuevas tec-
nologias de alta complejidad, como por ejemplo los productos biotecnolégicos y de gendémica,
entre otros.

Se ha propuesto la idea de centralizar los esfuerzos en areas regulatorias prioritarias y transversales de la
Regioén, sin menoscabo del trabajo realizado por los Grupos de Trabajo ya creados y otros que eventualmente se
puedan crear en respuesta a las necesidades subregionales. Para tal fin, hay que definir las prioridades conforme
a criterios establecidos y a la revision bianual, teniendo en cuenta las funciones basicas reguladoras, la evaluacién
de sistemas de las ARN y las normas técnicas internacionales.

En aspectos normativos, los Grupos de Trabajo deberan responder a las prioridades definidas por la Red
dentro de un periodo de tiempo establecido, y examinar, como parte de su mandato, las recomendaciones exis-
tentes de otros mecanismos de convergencia y armonizacién regulatoria teniendo en cuenta su aplicabilidad en
el contexto de los paises de las Américas. Asimismo, deberan contar con la participacion tanto de las ARN de la
Region como de expertos reconocidos en el tema. En aspectos de divulgacién, adopcion e implementacion de las
normas técnicas de la Red, los Grupos de Trabajo deberan considerar el desarrollo de un mejor plan de accién u
hoja de ruta para que los paises con caracteristicas regulatorias y capacidades distintas puedan definir el camino
mas apropiado hacia la implementacion de la norma técnica y el desarrollo de capacidades en la funcién regulato-
ria correspondiente. Con base en los acuerdos de cooperacioén y colaboracién entre los paises, los planes de ac-
cion para el desarrollo de capacidades reguladoras deberan incluir acciones y actividades conjuntas entre paises
y bloques regionales.

En consecuencia, la Red PARF, teniendo en cuenta lo mencionado anteriormente, intensificara la divulga-
cion de las normas técnicas que ha elaborado y adoptado. La Red también dara apoyo a los paises en la adopcion
de lineamientos técnicos para fortalecer las funciones reguladoras existentes, asi como en el desarrollo de las nue-
vas normas técnicas necesarias para enfrentar los nuevos desafios regulatorios a nivel regional. Estos procesos se
vincularan con la estrategia regional definida en la mencionada Resolucién CD50.R9, destinada especificamente
a apoyar a los paises en la organizacion del sistema regulador, la definicién de funciones y procesos regulatorios
criticos y el desarrollo de sistemas de gestion de calidad. Todas estas acciones estan disefadas para ayudar a los
paises a crear sistemas reguladores efectivos que apliquen normas internacionales de reglamentacién farmacéuti-
ca de forma progresiva y sistematica, que contribuyan a los procesos de convergencia regulatoria a nivel regional.

B. Recomendaciones de la VIl Conferencia de la Red PARF

De acuerdo con las recomendaciones de la VIl Conferencia de la Red PARF, se adoptara un mecanismo
sistematico de establecimiento de prioridades con base en un analisis periddico del contexto y las necesidades de
las ARN de los paises. Este mecanismo incluira lo siguiente:
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* Los datos emanados de los procesos de evaluacion de funciones regulatorias y los planes de
desarrollo institucional, previamente establecidos por la Resolucién CD50.R9 sobre el fortaleci-
miento de capacidades reguladoras de medicamentos y productos bioldgicos.

* Las necesidades de las ARN identificadas por medio de encuestas peridédicas que muestren
brechas existentes.

¢ Los datos de indicadores que permitan evaluar la eficiencia de los procesos utilizados para la
adopcion e implementacién de documentos técnicos de la Red.

e El desarrollo y uso de herramientas virtuales que permitan fortalecer la comunicacién y
socializacion de los planes de trabajo, documentos técnicos, productos de la Red y otras fuentes
de informacion que se consideren pertinentes.

C. Lineas de accion y resultados esperados del objetivo estratégico I

En el siguiente cuadro se describen las lineas de accidn para alcanzar este objetivo estratégico y los
resultados esperados.

Cuadro 4. Lineas de accidn para alcanzar el objetivo estratégico Il y resultados esperados

Lineas de accién Resultados esperados

Responder a las prioridades Establecimiento de un mecanismo para definir y evaluar las prioridades
regulatorias de la Red, con base en
el resultado de un analisis situacional

Estrategia para la divulgacion de las prioridades y normas técnicas elaboradas por

de necesidades y de temas de interés | 12 Red

Conformar los Grupos de Trabajo Establecimiento de los Grupos de Trabajo de la Red con base en nuevas

de la Red para responder a las prioridades normativas para apoyar la adopcién e implementacién de los
necesidades y prioridades de las documentos técnicos de la Red, y para elaborar los planes de accién en apoyo al
ARN desarrollo de las funciones de sistemas regulatorios

Promover la cooperacién entre
las ARN para el desarrollo de los
sistemas regulatorios

Mecanismos de cooperacion establecidos con la participacion de las ARN para apoyar
el desarrollo de los planes de trabajo de los Grupos de Trabajo de la Red PARF

lll. Impulsar el fortalecimiento de las competencias en buenas practicas regulatorias y
ciencias regulatorias

A. Justificacion y alcance

El desarrollo de las funciones esenciales de una autoridad reguladora nacional requiere personal calificado
que, con profesionalismo y destreza, implemente las Buenas Practicas Regulatorias (BPR) mediante la incorpora-
cion periddica de los avances de las ciencias regulatorias en sus actividades. Entre los retos a los que se enfren-
tan actualmente las ARN estan la disponibilidad de suficiente personal técnico capacitado con las competencias
adecuadas para las autoridades reguladoras, y la necesidad de capacitacidon continua e incentivos para retener a
los profesionales contratados. Estos, entre otros aspectos, son parte de algunas de las iniciativas regionales que
proponen un curriculo regulatorio que apoye el desarrollo continuo del personal técnico de las ARN.

Aunque no hay un concepto comun para las BPR, existen principios basicos que las guian, a saber:

* La toma de decisiones con base en la ciencia regulatoria.
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e La gestion de riesgos.

¢ La calidad, transparencia y eficiencia en los procesos regulatorios.
e La transparencia y gestion de los conocimientos.

¢ La evaluacion de desempenio.

 La participacion de la autoridad reguladora y el sector regulado.

Las BPR precisan que las ARN tengan un marco legal definido debidamente, que su mision esté claramen-
te expresada en la legislacion y en las regulaciones de proteccion de la salud publica, y que ademas estén vincula-
das al ministerio de salud del pais. Las BPR también incluyen programas para el desarrollo de recursos humanos;
personal técnico profesional capacitado que trabaje en instalaciones que faciliten un alto desempefio; mecanismos
para asegurar la calidad de los procedimientos operacionales y el acceso a conocimientos y tecnologias apro-
piados (28). La experiencia en algunos paises ha demostrado que el desarrollo de las capacidades reguladoras
ocurre en fases y durante un largo periodo. Factores tales como el nivel de desarrollo del sector farmacéutico, la
disponibilidad de recursos humanos capacitados, la infraestructura, el tamafio y las funciones asumidas por la au-
toridad reguladora, asi como su financiamiento y recursos, son determinantes para asegurar la implementacion de
las BPR en los paises.

La implementacion de las BPR requiere la aplicacion de ciencia regulatoria en la toma de decisiones. La
ciencia regulatoria es una disciplina tanto multidisciplinaria como interdisciplinaria, orientada al desarrollo de nuevos
instrumentos, estandares y procesos para evaluar la seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos y otras tecno-
logias. Hoy dia se aplica la ciencia regulatoria en la regulacion de todos los productos médicos, tanto para productos
establecidos en el mercado global como para tecnologias sanitarias emergentes. Algunos ejemplos de tecnologias
novedosas son las terapias avanzadas, los productos medicinales que contienen células genéticamente modificadas
para el tratamiento de las enfermedades monogénicas heredadas, o la ingenieria de tejidos, 6rganos artificiales, me-
dicina molecular, terapias basadas en nano-particulas o terapia viral (29-32). Dichas tecnologias deben contar con
métodos nuevos y alternativos desarrollados especificamente para el control de calidad de medicamentos
nuevos o en fase de desarrollo y la adaptacion de los ensayos clinicos de productos novedosos. Asimismo, se
necesitan nuevos métodos y areas de investigacion que junto con la farmacoepidemiologia respalden la toma de
decisiones regulatorias basadas en la relacion riesgo-beneficio (33). La ciencia regulatoria requiere la aplicacion del
conocimiento cientifico para el desarrollo de lineamientos regulatorios que faciliten el desarrollo de nuevos productos
necesarios para la salud publica. Ademas, promueve la innovacién tecnoldgica de los paises y desempeia un papel
clave en el desarrollo y la implementacién de las politicas de innovacion en las ARN.

La aplicacion de las BPR en el desarrollo de las funciones esenciales de regulacion sanitaria y la adopcion
de la ciencia regulatoria para mejorar procesos y decisiones regulatorias basadas en evidencia, requieren profe-
sionales calificados. Las ARN deben adoptar una politica de recursos humanos que incluya la definicion de com-
petencias en funcién de sus procesos y funciones regulatorias, la seleccion de profesionales calificados por medio
de procesos transparentes, asi como incentivos que faciliten el desarrollo profesional del individuo y el desarrollo
institucional de las mismas.

La Red PARF, como espacio de convergencia regulatoria para las ARN en la Region, apoyara el desarrollo
y la aplicacion de las BPR en los paises, y facilitara la generacion y el intercambio de conocimientos y la aplicacion
de la ciencia regulatoria por las ARN de la Regién. La Red también dara prioridad al desarrollo de los equipos
profesionales necesarios para asegurar la implementacion de las BPR en los paises, el desarrollo de capacidad
regional en la ciencia regulatoria y el aseguramiento de los procesos y funciones de regulacion sanitaria.
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B. Recomendaciones de la VIl Conferencia de la Red PARF

En la VIl Conferencia de la Red se plante6 que para lograr el fortalecimiento de las funciones regulatorias
basicas y avanzadas, la Regién debe renovar los esfuerzos en la formacién de recursos humanos y fortalecer la
formacién en el manejo de la buenas practicas regulatorias fundadas en los avances de la ciencia regulatoria. Por
lo tanto, se propuso establecer un curriculo basado en competencias y un plan de desarrollo integral de capacida-
des para el personal de los entes reguladores, que incluya las diferentes realidades y la diversidad de la Region.
Para ello, es necesario cumplir las recomendaciones siguientes:

* Realizar un diagndstico de las prioridades de cada pais y sus capacidades por medio de procesos

de evaluacion.

e Elaborar un curriculo regulatorio que incluya las competencias necesarias para las ARN mas
pequefas y las que tienen funciones mas amplias, incorporando las recomendaciones de la
OMS vy las de otros entes lideres en ciencia regulatoria.

* Ofrecer capacitacion por medio de planes de desarrollo institucional basados en las brechas que
surjan de los procesos de evaluacion de las ARN.

* Hacer un inventario de las ofertas de capacitacién ya existentes para que con base en las
fortalezas y experiencias de las ARN regionales se utilicen los recursos existentes.

* Monitorear la implementacién de dicho plan de desarrollo para asi establecer su efectividad en
funcion de costo y sustentabilidad.

C. Lineas de accion y resultados esperados del objetivo estratégico lll

En el Cuadro 5 se presentan las lineas de accién para alcanzar este objetivo estratégico y los resultados

esperados.

Cuadro 5. Lineas de accion para alcanzar el objetivo estratégico Ill y resultados esperados

Lineas de accién

Resultados esperados

Promover el desarrollo y la aplicacion
de las BPR en las Américas

Elaboracién de normas técnicas para las BPR de las Américas.

Adopcién de normas de las BPR por las ARN de las Américas.

Promover el desarrollo y la aplicacion
de la ciencia regulatoria en los
procesos de decision regulatorios

Desarrollo y divulgacion de un documento de posicion de la Red sobre las ciencias
regulatorias, en apoyo al fortalecimiento de las ARN y la convergencia regulatoria
regional.

Participacion de centros de excelencia, universidades y autoridades reguladoras
de referencia de la OPS en la Red, con el fin de fortalecer la capacidad regional y
nacional de investigacion y la aplicacion de la ciencia regulatoria.

Fortalecer de forma sustentable los
recursos humanos y profesionales en
competencias regulatorias

Revisién y actualizacién periddica de las prioridades de capacitacion de la Red.

Definicion, con base en las prioridades de modelos de formacion profesional de la
Red, en materia de regulacion de medicamentos y otras tecnologias de salud.

Elaboracién de un curriculo para los profesionales reguladores disponible para las
ARN de la Red PARF.
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IV. Promover el intercambio de experiencias y conocimientos regulatorios entre las
ARN de la Red y externas a la misma

A. Justificacién y alcance

El fortalecimiento de las ARN tiene como principal objeto mejorar el acceso a tecnologias de la salud de ca-
lidad y el fortalecimiento general de los sistemas de salud. Teniendo en cuenta que el intercambio de informacion,
conocimientos y experiencias contribuye a los esfuerzos de los Estados Miembros de fortalecer sus capacidades
regulatorias, las ARN de la Regidn buscan mecanismos que les permitan una comunicacioén efectiva. Ademas, han
identificado como prioridad agilizar el intercambio de la informacién confidencial sobre decisiones regulatorias que
permita una mayor efectividad en el cumplimiento de sus funciones regulatorias esenciales. El interés en comu-
nicarse y contar con instrumentos para hacerlo es clave en la gestion de conocimientos. Las nuevas tecnologias
permiten integrar informacién, generar bases de datos y compartir productos y resultados que seran utilizados en
la toma de decisiones de otros paises.

La Plataforma Regional sobre Acceso e Innovacién para Tecnologias Sanitarias (PRAIS), lanzada en mayo
de 2012, reune a los principales actores del sector de las tecnologias sanitarias tanto regionales como internacio-
nales (34, 35). PRAIS tiene como objeto facilitar y promover la cooperacién y comunicacién sobre todos los aspec-
tos relevantes a las tecnologias de la salud desde la perspectiva de la salud publica. La calidad, seguridad y otros
elementos clave de la regulacién de las tecnologias de salud constituyen una de las areas de trabajo centrales de
PRAIS. Esta plataforma tiene recursos extensos dedicados al apoyo de las actividades regulatorias, a saber:

¢ El observatorio: sistematiza los resultados de las actividades relacionadas con la evaluacion de
las ARN segun la Resolucién CD50.20 del Consejo Directivo de la OPS (2010).

» La Lista Anotada de Medicamentos: integra informacién sobre medicamentos esenciales y estra-
tégicos, asi como también medicamentos obtenidos del Fondo Estratégico de la OPS.

* El Repositorio: sistematiza las regulaciones, politicas nacionales y estudios de situacion relacio-
nados con las tecnologias sanitarias.

¢ Las Comunidades de Practica: facilitan la interaccién y colaboracion entre las ARN y otros sub-
sectores relacionados con las tecnologias de salud.

La creacién de redes de intercambio de experiencias y conocimientos entre las ARN de la Region permitira
alcanzar una actividad regulatoria de calidad. La mejora de las funciones de vigilancia sanitaria se asienta en el
aprendizaje continuo con base en los logros y desafios que enfrentan los miembros de la Red. Por ejemplo, en el
area de farmacovigilancia, las lecciones aprendidas acerca de la regulacién de la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos en un pais especifico pueden ser de valor para otro.

La Red PARF facilitara la generacion e intercambio de conocimientos con base en las prioridades estable-
cidas por la propia Red, desempefiando un rol catalizador para el intercambio de informacion entre sus integrantes
y promoviendo la utilizaciéon de recursos de manera eficiente y efectiva. Ademas, impulsara el establecimiento
de acuerdos para facilitar el intercambio de informacién entre las ARN. Asimismo, la Red convocara a centros
colaboradores y de gestidon del conocimiento para complementar y expandir los recursos de informaciéon que se
necesitan para la toma de decisiones y la regulacién de nuevas y complejas tecnologias sanitarias. La Red apoyara
de manera activa la creacion de espacios seguros y agiles para el intercambio de informacion confidencial tales
como el que esta llevando a cabo la OPS para el intercambio de informes de inspeccion de las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), y asi ganar eficiencia y mejorar la utilizacién de los recursos al evitarse la duplicacion de
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inspecciones en la misma planta por distintos paises. Se reconoce la gran oportunidad de mejorar los mecanismos
de cooperacion entre los paises mediante el uso de la tecnologia informatica y sus diversas herramientas. En este
sentido se comparte la opinién de que se puede avanzar sustancialmente con menos recursos financieros, logisti-
cos y humanos.

B. Recomendaciones de la VIl Conferencia de la Red PARF

El contexto actual, la cooperacion, la comunicacion y el intercambio de informacion entre las ARN de la
Regién son elementos clave para el funcionamiento efectivo de los entes reguladores en la fiscalizacion sanitaria,
con miras a garantizar el acceso a productos de calidad, seguros vy eficaces. Por ello, la Conferencia recomen-
dé fomentar el intercambio fluido de informacién entre los integrantes de la Red y otros entes lideres en ciencia
regulatoria, con instrumentos que faciliten la comunicacion y la gestién de conocimientos en apoyo al nuevo plan
estratégico de la Red y los objetivos planteados. Para tal fin son necesarias las siguientes acciones:

* Fomentar los acuerdos bilaterales y multilaterales de intercambio de informacion confidencial
entre las ARN.

 Utilizar herramientas virtuales que agilicen el intercambio de informaciones, entre ellas los pro-
ductos resultantes de los procesos regulatorios.

* Generary alimentar repositorios con datos obtenidos de los procesos estandarizados de evalua-
cion de las ARN para establecer puntos de referencia que permitan evaluar el fortalecimiento de
los entes reguladores y determinar el perfil de la capacidad regulatoria de la Regién.

e Utilizar nuevas tecnologias de comunicacion que permitan integrar informacién, generar bases
de datos y compartir productos y resultados que sean utilizados en la toma de decisiones de
otros paises.

C. Lineas de accion y resultados esperados del objetivo estratégico IV

En el siguiente cuadro se presentan las lineas de accién para alcanzar este objetivo estratégico y los re-
sultados esperados.

Cuadro 6: Lineas de accioén para alcanzar el objetivo estratégico IV y resultados esperados

Lineas de accion Resultados esperados

Documentos regulatorios y otras fuentes de conocimiento para el cumplimiento de
Promover el intercambio de las funciones regulatorias elaborados por Comunidades de Practica en PRAIS.
conocimientos e informacién que
permitan cumplir de manera efectiva
las funciones regulatorias esenciales | Indicadores de la situacion regulatoria y otras informaciones clave sistematizadas y
accesibles en PRAIS.

Regulaciones y politicas regulatorias sistematizadas y diseminadas por PRAIS.

Creacion de un espacio dedicado y seguro para el intercambio de informes de BPM

Generar mecanismos eficientes para ser utilizado por las ARN.
y oportunos de intercambio de Canales de comunicacion, tales como Listserv, blogs, webinars, boletines y
informacion otros, actualizados con frecuencia, utilizados para satisfacer las necesidades de

informacion de la Red.
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3. Proximos pasos

Entre las recomendaciones presentadas durante la VIl Conferencia de la Red PARF, (Ottawa, Canada,
2013), estan: la convocatoria de dos grupos de trabajo (ad hoc) para la revision de los estatutos de la Red; la
elaboracién de una propuesta de nueva estructura de gobernanza para garantizar su flexibilidad y mejorar su fun-
cionamiento; la elaboracion de una propuesta de un curriculo regulatorio con base en competencias y ajustado a
las realidades y necesidades de las ARN, y una metodologia de formacién continua para el personal de las ARN.
Se recomendo6 ademas llevar a cabo una serie de actividades que seran presentadas al Comité Directivo posterior-
mente, a saber:

* El analisis y la publicacién de los resultados del estudio del nivel de adopcion, adaptacién e im-
plementacién de los documentos técnicos generados por la Red PARF.

¢ La elaboracion de una propuesta para adoptar un mecanismo sistematico de establecimiento de
prioridades basado en los datos del observatorio de PRAIS, los resultados de las encuestas de
la Red y consultas relevantes.

* La elaboracion de un informe de los Grupos de Trabajo de la Red, en el que se detallen la
funcionalidad, el nivel de actividad, los miembros del grupo, el plan de trabajo con resultados y
productos alcanzados y una propuesta justificada para la continuidad de cada grupo cuando sea
pertinente.

* Eluso de PRAIS dentro del nuevo modelo de gobernanza de la Red y su adopcién como instru-
mento de apoyo al plan estratégico de la Red y sus objetivos planteados.

En conclusion, la presentacion y adopcion del Plan de desarrollo estratégico aqui presentado tuvo lugar en
la VIl Conferencia de la Red, y cabe sefialar que el ambiente activo de la Conferencia fue fundamental porque es-
timuld el dialogo entre los paises, instituciones y otros sectores participantes. Ademas, proporcioné la informacion
necesaria para el surgimiento de futuras actividades que contribuiran al fortalecimiento de la Red y la estructura
regulatoria de los paises de la Region de las Américas. Este Plan de desarrollo estratégico fue revisado y editado
por el Secretariado de la Red PARF, que a su vez es responsable de la publicacién del mismo. Cada una de las
recomendaciones presentadas durante la Conferencia guiara la futura elaboracién de un plan operacional para la
implementacién de este plan estratégico y cada uno de sus objetivos (36).
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5. Anexo: Definicion de términos

Acuerdo de cooperacion: instrumento regido por el derecho internacional publico, concertado por escrito
entre cualquier dependencia u organismo descentralizado de la administracion publica federal, estatal o municipal y
uno o varios oérganos gubernamentales extranjeros u organizaciones internacionales, en materia de programacion,
promocién, concertacion, fomento, coordinacién, ejecucion, cuantificacion, evaluacion y fiscalizacion de acciones
y programas de cooperacion, para la transferencia, recepcion e intercambio de recursos, bienes, conocimientos y
experiencias educativas, culturales, técnicas, cientificas, econdmicas o financieras.

Armonizacién: representa el desarrollo y la adopcién del mismo estandar o requisito. También se puede
aplicar la armonizacién a procedimientos y practicas de modo que sean los mismos para todas las economias. Al
igual que la adopcién de procedimientos y practicas comunes, la armonizacion representa un medio importante
para lograr la convergencia normativa en el transcurso del tiempo.

Convergencia regulatoria: representa un proceso voluntario por medio del cual los requisitos reguladores
de todas las economias se vuelven mas parecidos o “alineados” con el transcurso del tiempo, como resultado de
la adopcion gradual de documentos de orientacion técnica, estandares y principios cientificos internacionalmente
recomendados (armonizacién) y practicas y procedimientos comunes o similares. La convergencia regulatoria no
representa la armonizacion de leyes y reglamentos, la cual no es necesaria para permitir la alineacion de los requi-
sitos técnicos y para una mayor cooperacion normativa.

Medicamento: producto farmacéutico empleado para la prevencion, el diagndstico o el tratamiento de una
enfermedad o estado patolégico, o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona a la que le fue
administrado. Esta definicién comprende los medicamentos de origen bioldgico (productos bioldgicos) y de sinte-
sis quimica.

Productos biolégicos: sustancias empleadas con fines de prevencién, tratamiento, o diagnéstico de cier-
tas enfermedades y que se obtienen a partir de organismos vivos o sus derivados. Entre ellos se incluyen los virus,
sueros terapéuticos, toxinas, antitoxinas, vacunas, sangre, componentes o derivados de la sangre, productos aler-
geénicos, hormonas, factores estimulantes de colonias, citoquinas, anticuerpos, etc.

Productos biotecnoldgicos: productos biolégicos que han sido obtenidos mediante biotecnologia, a par-
tir de cultivos de células animales, asi como proteinas obtenidas por la técnica del ADN recombinante expresadas
en tejidos animales o en formas de vida microbianas, entre ellos los anticuerpos monoclonales. En su mayoria son
empleados en el tratamiento de enfermedades croénicas.

Producto farmacéutico: preparado que contiene uno o varios principios activos y excipientes, formulados
en una forma farmacéutica o de dosificacion.

Tecnologias sanitarias: aplicacion de conocimientos tedricos y practicos estructurados en forma de dis-
positivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas de salud y
mejorar la calidad de vida. Incluye ademas los productos biolégicos y biotecnoldgicos, sangre y sus componentes,
células y tejidos humanos, insumos de laboratorio, imagenologia, radioterapia y equipamientos médicos, entre
otros.
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