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(g)Harnessing Knowledge, Science, 

and Technology 

Mandatos 
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En 1997, OMS desarrolla 
plan  para conducir  la 

evaluación de capacidad de 
las ARNs: Determinar 

funcionalidad  de  las ARNs 
para PQ de vacunas y 

fortalecer  ARNs.  

En 2006, las  ARNs de 
algunos países 

propusieron que la OPS 
coordinara el desarrollo de 
un sistema de calificación 

de sus competencias 
(Oaxaca, México). 

Objetivos: Generar 
Mecanismos de 

Cooperación. Implementar 
lineamientos Red PARF 

 

En 2010, el Consejo 
Directivo de la OPS aprueba 

la Resolución CD50.R9 
“Fortalecimiento de las 

ARN de Medicamentos y 
Productos Biológicos” 

A 2016, 27 países 
han evaluado sus 

sistemas 
regulatorios de 

medicamentos y 
productos 
biológicos.  

 

Fortalecimiento de las ARN de Medicamentos y Productos Biológicos 

8 ARNs han 
sido 

reconocidas 
como ARN de 

Referencia 
Regional 
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OPS, Fortalecimiento de ARNs, herramientas de evaluación 

 Manual de evaluación, Feb 2011 
(561 indicators) 

Instrumento de evaluación,Feb 2011 
(561 indicators) 

Instrumento de evaluación, Nov 2011 
(166 indicators) 

POS Abreviado, ARNr (135 ind.) 

Fichas Técnicas, POS Abreviado. 
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Propuesta de Plan de Desarrollo Institucional (PDI) 
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Impacto a Nivel Regional: 
Todas las subregiones han participado del proceso, 8 ARNs han 
conseguido reconocimiento como ARN de Referencia Regional 
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Nueva Estructura organizacional, AGENCIAS 
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Population 2008 
(in 000’s) 

9.638-1,000 

1,000-5,000 

5,000-30,000 

30,000-100,000 

100,000-308,798 

• La Región de las Américas cuenta con 7 
ARNs de referencia mundial / regional 
(ANMAT, ANVISA, CECMED, COFEPRIS, 
Health Canadá, INVIMA, y US FDA); 
 

• Este forma la base para el incremento 
observado en la cooperación 
internacional para fortalecer la capacidad 
reguladora en toda la región: 
 

• La cooperación se base principalmente 
en la convergencia de los procesos 
regulatorias, no en la armonización 
absoluta de las normas e estándares; 

 

 
 

Acuerdos y mecanismos de cooperación 



VIII CPANDRH | Mexico City | 19 to 21 October  

VIII Conferencia Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica  | Ciudad de México| 19 al 21 Octubre  

Transparencia de la información (construyendo confianza) 
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Generación de información para la acción, PRAIS 
Boletines, estadísticas, prioridades 

http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=24839&Itemid=270&lang=en
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=30611&Itemid=270&lang=en
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• En relación con Obstáculos Técnicos al Comercio, resaltaron el trabajo en 
Cooperación Regulatoria que llevan a cabo las agencias sanitarias, 
destacando la definición de los lineamientos de un "Acuerdo 
Interinstitucional de Cooperación de las Autoridades Sanitarias de los 
Países de la Alianza del Pacífico" en medicamentos; así como la 
constitución de mesas de trabajo para simplificar procesos y facilitar el 
comercio en el sector de cosméticos.  

 
• Suscribir e implementar el "Acuerdo Interinstitucional de Cooperación de 

las Autoridades Sanitarias de los Países de la Alianza del Pacífico" a objeto 
de agilizar el otorgamiento de registros sanitarios de medicamentos e 
instruyeron a las autoridades sanitarias a obtener la certificación regional 
nivel IV por parte de la Organización Panamericana de la Salud. Asimismo, 
continuar con las reformas regulatorias pertinentes, con el fin de establecer 
una normativa en materia de cosméticos que refleje las mejores prácticas y 
estándares internacionales. 

 

VII Cumbre de la Alianza del Pacífico  
 

23 de mayo de 2013. Cali, Colombia 

Presidentes instan a sus ARN a fortalecer las capacidades y promover 
acuerdos interinstitucionales – con miras a mejorar el acceso 
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Conclusiones 

• Los instrumentos/herramientas son un medio. 

 

• Estas herramientas son dinámicas y dan cuenta del nivel de 
complejidad y requerimientos de los países. 

 

• En las Américas han permitido:  
 Fortalecer los Organismos Reguladores, implementación de funciones criticas de 

control. 

 Generar mecanismos de cooperación 

 Mejorar transparencia de procesos y compartir información relevante. 

 Contribuir a garantizar calidad y acceso. 
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