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NACIONALES DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Introduccion

1. El fortalecimiento de la funcidn rectora de la autoridad sanitaria como parte de las
funciones esenciales de salud publica ha sido reconocido en diferentes &mbitos como el
Consejo Directivo de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y la Asamblea
Mundial de la Salud. Desde el afio 1992, el Consejo Directivo de la OPS, la Asamblea
Mundial de la Salud y el Consejo Ejecutivo de la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) han aprobado una serie de resoluciones (1-4) vinculadas con el fortalecimiento de
la autoridad sanitaria, en lo relacionado con el acceso a medicamentos y productos
bioldgicos de calidad garantizada, a todos los niveles del Estado.

Antecedentes

2. Tradicionalmente los medicamentos y productos biologicos han sido objeto de
control por parte de las autoridades reguladoras nacionales, sobre todo por sus
indiscutibles repercusiones sanitarias y el riesgo que representan para la salud publica, y
por la poca capacidad que tiene el consumidor de evaluar las cualidades del producto que
recibe. Por este motivo, el Estado asume la defensa de los intereses del paciente y regula
con sumo detalle todas las actividades relacionadas con la investigacién y el desarrollo, la
produccion, la promocién, la prescripcion, el despacho y el uso racional del
medicamento, asi como las cualidades y la seguridad del producto mismo.

3. Como funcion gubernamental que responde a objetivos sociales, la regulacion de
medicamentos y productos bioldgicos debe estar sujeta al analisis social y es imperativo
establecer si es eficaz y cumple los objetivos de proteccion y promocion de la salud
publica. Sin embargo, la eficacia no es el Unico aspecto que la sociedad exige de una
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autoridad reguladora nacional: la eficiencia, la rendicion de cuentas y la transparencia son
también elementos indispensables de una autoridad competente.

4. Los gobiernos, por intermedio de las autoridades reguladoras nacionales,
establecen y mantienen las normas, leyes y politicas necesarias para garantizar que los
medicamentos, incluidos los productos farmaceuticos, las vacunas y otros productos
bioldgicos tales como los derivados de la biotecnologia, y los sueros antiponzofiosos,
sean inocuos, eficaces y de calidad.

5. Las principales funciones de regulacion y fiscalizacion' de los medicamentos y
productos bioldgicos abarcan desde la autorizacion de los ensayos clinicos previos al
registro, el otorgamiento del registro sanitario de los productos, la inspeccién y concesion
de licencias a fabricantes y distribuidores y la vigilancia posterior a la comercializacion,
hasta el control sobre su promocion y uso racional.

6. La OMS dispone de sistemas y procedimientos para la aceptacion inicial de los
productos farmacéuticos y las vacunas (precalificacién) a fin de velar por la calidad de
los productos adquiridos por intermedio de los organismos de las Naciones Unidas (5, 6).
Aunque estos sistemas de precalificacion consideran la participacion de las autoridades
reguladoras nacionales, no tienen como objetivo principal el fortalecimiento de esta
autoridad sino garantizar la calidad de los productos financiados por los principales
donantes, adquiridos por los mecanismos internacionales de compras, para los paises que
lo soliciten.

7. Los procesos de armonizacion de la reglamentacion farmacéutica son una
herramienta fundamental para subsanar las diferencias entre los sistemas regulatorios y
ofrecen ventajas sanitarias, econdémicas y técnicas para los paises, especialmente aquellos
con un grado menor de desarrollo. Los paises de la Region de las Américas han abordado
el tema por medio de varios mecanismos de integracion con distintos grados de desarrollo
y diferentes estrategias, y asi mismo, a nivel regional a través de la Red Panamericana
para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) (7).

Andlisis

8. La Region de las Américas cuenta con algunas autoridades reguladoras nacionales
con un buen nivel de desarrollo de las funciones propias de un organismo de regulacion y
fiscalizacion, mientras otras presentan debilidades importantes en su estructura, base
legal y procesos para ejercer adecuadamente dichas funciones. Influyen en el

! Entendiendo a la regulacion y fiscalizacién como la funcién esencial nimero 6 en Salud Publica, segin
se describe en el documento CD42/15 Funciones esenciales de salud publica. 42.° Consejo Directivo,
52.° Sesion del Comité Regional de la Organizacion Mundial de la Salud para las Américas; del 25 al
29 de septiembre del 2000. Washington, D.C. (EUA): OPS; 2000.
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cumplimiento de estas funciones, el grado de desarrollo del sector farmacéutico, la
disponibilidad de recursos humanos capacitados y de recursos financieros, asi como
también la existencia de la infraestructura adecuada.

9. Una capacidad reguladora deficiente o inadecuada puede conducir a la
disponibilidad de medicamentos nocivos, ineficaces o de calidad inferior a la establecida
por las normas correspondientes. Por ello, es necesario contar con autoridades
reguladoras nacionales fortalecidas en cuanto a su capacidad rectora. Cada pais debe
establecer su marco regulador, priorizando y definiendo normas, leyes y politicas que
permitan evitar que sucedan dichas irregularidades.

10. La Organizacion Panamericana de la Salud apoya la cooperacion técnica dirigida
al fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales, como parte de sus
orientaciones estratégicas y programaticas dentro de fortalecimiento de los sistemas de
salud basada en la atencion primaria de salud. Se reconoce el importante papel de la
promocion de la equidad en materia de salud y desarrollo humano. Las diversas
iniciativas incorporan los principios propios de la atencion primaria de salud y buscan
responder a las necesidades de salud de la poblacién y promover la calidad,
responsabilidad y rendicion de cuentas de los gobiernos, la justicia social, la
sostenibilidad y la participacion, asi como los enfoques de promocion de la salud, género
e interculturalidad.

11. En el afio 2006, las autoridades reguladoras nacionales de algunos paises, como
parte de su fortalecimiento, propusieron desarrollar un sistema de calificacion,
coordinado por la Organizacion Panamericana de la Salud. Su objetivo es el de facilitar el
establecimiento de mecanismos de cooperacion entre autoridades reguladoras de la
Region y permitir avanzar hacia el posible reconocimiento interinstitucional, con la
consiguiente optimizacion de los recursos humanos y financieros. En reuniones
posteriores, con la participacion de las autoridades reguladoras nacionales y el Consejo
Directivo de la Red PARF en Buenos Aires, Argentina, S&o Paulo, Brasil y Ciudad de
México, México, asi como durante la Quinta Conferencia para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica, se analizd la propuesta del sistema de calificacion de las
autoridades reguladoras nacionales (8).

Propuesta para el fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de
medicamentos y productos bioldgicos

12. La Organizacion Panamericana de la Salud ha elaborado una iniciativa con el fin
de fortalecer la capacidad reguladora bajo la funcidén rectora de las autoridades
reguladoras nacionales de medicamentos y productos bioldgicos, con la finalidad de
garantizar la calidad, inocuidad y eficacia de todos ellos (ver procedimiento en el
anexo A). La iniciativa busca:
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a)
b)
c)
d)
13.

El establecimiento y el apoyo a mecanismos de armonizacion de la regulacion
y fiscalizacién como la Red PARF.

El desarrollo e implementacion de un proceso para calificar a las autoridades
reguladoras nacionales con respecto a las funciones basicas establecidas por la
OMS. (9-11) Se utiliza la guia para realizar una evaluacion de los sistemas
reguladores de los medicamentos y productos bioldgicos (12) y la evaluacion
de los indicadores basicos para la evaluacion de sistemas reguladores de
medicamentos y productos bioldgicos (13).

La creacion de mecanismos de capacitacion técnica entre las autoridades
reguladoras nacionales de la Region.

La promocion del intercambio y la cooperacion técnica entre los paises.

Las autoridades reguladoras de referencia a nivel regional acuerdan en:

a)

b)

d)

Participar en los procesos de aseguramiento de la calidad, inocuidad y eficacia
de los productos comprados por la Organizacién Panamericana de la Salud en
nombre de los paises.

Colaborar como referentes en la ejecucion y el seguimiento de las
recomendaciones aprobadas por la Red PARF.

Colaborar con la Organizacion Panamericana de la Salud en las actividades
para el fortalecimiento de otras autoridades reguladoras nacionales de la
Region, a fin de que puedan ser designadas como autoridades reguladoras de
referencia regional.

Intercambiar informacion publica a través de sus espacios en la web y en el
marco de las legislaciones nacionales vigentes, sobre los productos aprobados
por las autoridades reguladoras de referencia regional; de esta forma, las
autoridades con menos capacidades podran disponer de elementos para la
toma de decisiones acerca de sus propios productos, considerando que los
productos registrados y comercializados en los paises que cuentan con
autoridades reguladoras de referencia regional cumplirdn con las normas de
calidad recomendadas por la OMS.

Intervencion del Consejo Directivo

14.

El presente documento se somete a la consideracion del Consejo Directivo con la
finalidad de presentar a los Estados Miembros una resolucion centrada en el
fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de medicamentos y productos
bioldgicos para garantizar su calidad, inocuidad y eficacia, ademas de describir los



CD50/20, Rev. 1 (Esp.)
Pagina 5

mecanismos 0 herramientas necesarios para fortalecer las funciones de regulacion y
fiscalizacion en materia de salud publica.

15.

Se le solicita, al Consejo Directivo que examine la informacion que se

proporciona en este documento y que estudie la posibilidad de aprobar el proyecto de
resolucion en el anexo B.
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PROCEDIMIENTO PARA LA DESIGNACION
DE AUTORIDADES REGULADORAS DE REFERENCIA REGIONAL
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Este procedimiento describe el proceso conducente a planificar y organizar la
calificacion de agencias reguladoras aspirantes a constituirse en autoridades reguladoras
de referencia regional. Aplica para todas las calificaciones de las autoridades reguladoras
nacionales como parte del sistema para su designacion como autoridades reguladoras de
referencia regional para medicamentos y productos biolégicos.

2. Tiene como objetivo establecer una metodologia uniforme y transparente para
calificar el desempefio de las autoridades reguladoras nacionales de las Américas, en sus
funciones de regulacion y fiscalizacion. Las autoridades reguladoras que alcancen este
objetivo podrén:

a) Participar en los procesos de aseguramiento de la calidad, inocuidad y eficacia de
los productos comprados por la Organizacion Panamericana de la Salud en
nombre de los paises.

b) Colaborar como referentes en la ejecucion y el seguimiento de las
recomendaciones aprobadas por la Red PARF.

C) Apoyar a la Organizacion Panamericana de la Salud en las actividades de
fortalecimiento de otras autoridades reguladoras nacionales de la Regién, a fin de
que puedan ser designadas como autoridades reguladoras de referencia regional.

d) Intercambiar informacion puablica a través de sus espacios Web y en el marco de
las legislaciones nacionales vigentes, sobre los productos aprobados por las
autoridades reguladoras de referencia regional que permita a las autoridades con
menos capacidades disponer de elementos para la toma de decisiones sobre sus
propios productos, considerando que los productos registrados y comercializados
en los paises que cuenten con autoridades reguladoras de referencia regional
cumpliran con las normas de calidad recomendadas por la OMS.

e) Establecer mecanismos de comdn acuerdo con la Organizacion Panamericana de
la Salud que permitan favorecer los procesos del reconocimiento mutuo de
funciones propias de organismos de reglamentacion farmacéutica.

3. El procedimiento propuesto consta de tres etapas para la calificacion del
desarrollo e implementacion de las funciones a cargo de la autoridad reguladora nacional:
pre-calificacion, calificacion y seguimiento de la calificacion. Dicho procedimiento es
llevado a cabo mediante la aplicacion de una herramienta de recoleccion de datos,
comprendida en indicadores que abarcan las directrices de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), de laboratorio (BPL), de distribucion (BPD) y de investigacion
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clinica (BPC) de la Organizacion Mundial de la Salud. Cada indicador tiene asignada una
calificacion, con la finalidad de que los resultados de su aplicacion en las visitas a las
autoridades reguladoras nacionales respondan a criterios de evaluacién objetivos y
uniformes, los cuales se detallan a continuacion.

Criterios de calificacion de indicadores

a) Critico: abreviatura correspondiente: “C”. Se ha otorgado a aquellos indicadores
de la herramienta cuyo incumplimiento puede afectar en grado critico el sistema
regulador y/o el adecuado desempefio de las funciones criticas de control. Debe
ser cumplido de modo absoluto e incuestionable para obtener la evaluacion
positiva de la autoridad reguladora nacional. EI no cumplimiento o cumplimiento
parcial de uno de los factores que afectan en grado critico implica la evaluacion
negativa para ese indicador y para el resultado general de la autoridad reguladora
nacional. En consecuencia, ello implicara la presentacion de una nueva solicitud
de calificacion en un plazo determinado, concebido en funcion del problema
critico identificado.

b) Necesario: abreviatura correspondiente: “N”. Se ha asignado a aquellos
indicadores de la herramienta cuyo no cumplimiento afecta el desempefio del
sistema regulador y/o la adecuada aplicacion de las funciones criticas de control.
Los indicadores deben ser cumplidos de modo absoluto e incuestionable para
obtener la calificacion positiva. Por lo tanto se define por si o por no. Su
incumplimiento seré calificado como negativo y requiere de su inclusién en el
Plan de Desarrollo Institucional con un plazo definido para su solucion.

C) Informativo: abreviatura correspondiente: “I”. Se otorg6 a aquellos indicadores
de la herramienta que brindan informacién descriptiva y complementaria. Su
incumplimiento o cumplimiento parcial no afecta el sistema regulador y/o la
adecuada aplicacion de las funciones criticas de control .Sin embargo, ella debe
ser proporcionada por la Autoridad Nacional de Regulacién al momento de la
visita.

4. La calificacion de las autoridades reguladoras nacionales se determina de acuerdo
a la implementacion satisfactoria de los indicadores criticos de la herramienta de
recoleccion de datos tanto del Sistema Regulador como de las funciones de fiscalizacion
y regulacion del organismo regulador y siguiendo los lineamientos de la guia de
orientacion de calificacion de una autoridad reguladora nacional.

5. La designacion de autoridad reguladora de referencia regional corresponde a las
autoridades reguladoras nacionales que alcancen el nivel 1V de la tabla de calificacion
mencionada a continuacion.
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Nivel de funcionalidad de la autoridad reguladora nacional

Nivel IV: definida como autoridad reguladora nacional competente y eficiente en el
desemperio de las funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la
OPS/OMS para garantizar la calidad, inocuidad y eficacia de los
medicamentos y productos biolégicos. Autoridad regulatoria de referencia
regional.

Nivel I11: definida como autoridad reguladora nacional competente y eficiente que
debe perfeccionar el desempefio de determinadas funciones de regulacion
sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la calidad,
inocuidad y eficacia de los medicamentos y productos biol6gicos.

Nivel I1: definida como estructuras u organizaciones con mandato de autoridad
reguladora nacional que cumplen determinadas funciones de regulacién
sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la calidad,
inocuidad y eficacia de los medicamentos y productos biologicos.

Nivel I: definida como dependencias de instituciones de salud que cumplen
determinadas funciones de regulacion sanitaria de medicamentos y
productos bioldgicos.

Tabla No. 1: Grado de calificacion del desempefio de autoridades reguladoras
nacionales, basada en la aplicacion de la herramienta de recoleccion de datos para la
designacion de autoridades reguladoras de referencia regional

Implementacion de indicadores criticos
Nivel
No implementado | En implementacién | Parcialmente implementado Implementado
I Hasta 50 % 50-75 % 0-24 %
I Hasta 25 % 25-50 % 25-49 %
Il Hasta 15% 25-50 % 50-74 %
v 0% 0-25 % 75-100 %
6. Cada indicador contenido en la herramienta de recoleccion de datos es valorado

en base a su grado de implementacion como sigue: a) no implementado cuando no hay
evidencias sobre el indicador consultado, b) en implementacion cuando existen
documentos o actividades en etapa de desarrollo y/o existen resultados parciales, c)
parcialmente implementado cuando se poseen evidencias de algunos resultados sobre
documentos o actividades implementadas recientemente o d) implementado cuando hay
evidencias de que la actividad, procedimiento o lineamiento esta siendo llevado a cabo y
se cuenta con resultados de los mismos.
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Equipo de calificacion

7. La coordinacién y liderazgo del proceso de calificacion se llevara a cabo por parte
de la Organizacion Panamericana de la Salud. Las fechas de la mision, el programay la
composicion del equipo evaluador, incluyendo al lider, se proponen a la autoridad
reguladora nacional a ser calificada previamente.

8. La calificacion debe ser llevada a cabo por un equipo multidisciplinario con
experiencia en las funciones béasicas de las autoridades reguladoras nacionales de
medicamentos y productos bioldgicos.

9. El equipo estara compuesto generalmente por seis expertos para la etapa de
calificacion y de al menos dos miembros que junto al lider del equipo (funcionario de la
Organizacion Panamericana de la Salud) llevaran a cabo la visita de seguimiento.

10. Los expertos que conforman el equipo calificador provienen de un panel de
asesores/consultores expertos registrados en una base de datos compartida por el equipo
correspondiente de llevar a cabo la actividad dentro de la Organizacion Panamericana de
la Salud, la cual es actualizada en forma sistemética. El reclutamiento de los consultores
y su seleccion se lleva a cabo conforme procedimientos publicos publicados en la Web de
la Organizacion Panamericana de la Salud.

11.  Antes de que la mision se ejecute, los curriculos vitae de los funcionarios de la
Organizacion Panamericana de la Salud y de los expertos externos, involucrados en la
mision se transmitirdn a la autoridad reguladora nacional, la cual puede rechazar
cualquier asesor técnico o consultor externo, sefialando las razones que justifican esa
objecién. Todo el equipo calificador debe comportarse acorde con los cddigos de ética
correspondientes, siguiendo los lineamientos establecidos bajo su contratacion relativa a
la ausencia de conflictos de interés, y a la confidencialidad de la informacién manejada.

12. Los equipos que conduciran las calificaciones siempre contaran con un minimo
del 75% de los expertos funcionarios de las autoridades reguladoras de la regién, que
hayan sido previamente seleccionados y que formen parte del banco de datos de la
Organizacion Panamericana de la Salud. El otro 25 % estara constituido por el lider
representante de la Organizacion Panamericana de la Salud, y miembros invitados de
otras autoridades reguladoras nacionales fuera de la Region o expertos de la academia
provenientes del banco de datos de la Organizacion Panamericana de la Salud.
Representantes, asesores o consultores de la industria farmacéutica no podran participar
como expertos externos en dicho proceso.
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13. Una carta de invitacion se les envia a los expertos seleccionados y al directivo de
mayor rango de las instituciones a las que pertenecen a fin de obtener la aprobacion para
que participen en la actividad de calificacion internacional en la fecha sugerida.

14, Durante la visita a la autoridad reguladora nacional, los miembros del equipo
calificador se encargan de elaborar las recomendaciones a la autoridad reguladora
nacional y de proporcionar el proyecto de informe de la reunién de rendicién de cuentas.
La version definitiva del informe emitido sera remitido a la autoridad reguladora nacional
en los siguientes 30 dias después de la visita.

Etapas de la calificacion
Pre-calificacion

15. Esta etapa tiene por finalidad realizar una calificacién preliminar por parte del
equipo seleccionado, empleando como base las actividades documentadas y accesibles a
través de los espacios Web u otros documentos oficiales de las autoridades reguladoras
nacionales a ser evaluadas. Consiste en la recoleccion de los datos mediante la
investigacion en Internet y publicaciones existentes usando los indicadores de la
herramienta disefiada para la recoleccion de los datos.

16. Este ejercicio es util para la provision de la informacion pertinente sobre las
funciones de autoridades reguladoras nacionales. Ayudara a reducir el tiempo empleado
en el pais evaluado, lo cual repercute en los costos. Se recomienda que la pre-calificacion
sea hecha al menos 2 meses antes de la visita a la autoridad reguladora nacional.

17.  Antes de la visita a la autoridad reguladora, se celebra una conferencia telefénica
0 sesion virtual Elluminate entre los miembros del equipo calificador con el objetivo de
informar a todos los participantes aspectos generales sobre la autoridad reguladora
nacional, definir agenda de trabajo, establecer la funcion de cada experto y sus
responsabilidades durante la mision.

Calificacion

18. Esta etapa corresponde a la visita a la autoridad reguladora nacional usando la
herramienta de recoleccién de datos e incluye la visita a la autoridad reguladora nacional
y todas las otras instituciones directamente o indirectamente relacionadas con la misma,
las cuales seran evaluadas con los indicadores correspondientes indicados en la
herramienta de recoleccion de datos usada en la pre-calificacion.
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19. Durante la reunion de apertura en la autoridad reguladora nacional, se presentan
los objetivos de la mision para aclarar algunos puntos confusos si es necesario, el
programa propuesto para la visita se trata y se aprueba y se programan las citas para
reunirse con las personas e instituciones claves.

20. El equipo puede dividirse para ahorrar tiempo y para aprovechar al maximo la
pericia de cada miembro en relaciéon con la funcién por evaluar. La autoridad reguladora
nacional facilitara la informacion solicitada, asi como un local con condiciones minimas
para que el equipo realice entrevistas y puede elaborar sus informes.

21. El equipo se reunird y discutira los hallazgos, las conclusiones y recomendaciones
y elaborara informe resumen que serd presentado en forma puablica el dltimo dia de la
visita a la autoridad reguladora nacional a ser calificada, mediante una presentacion oral
con una rendicion de cuentas, si es posible la presentacion debera ser en power point, de
forma de mostrar las conclusiones y las recomendaciones hechas por el equipo calificador
con respecto al sistema implantado y la ejecucion de funciones. Una copia impresa del
informe resumido y de la presentacion, se distribuye a los concurrentes para la discusion
y la correccion de eventuales errores presentes en el documento borrador.

22, El formato para el contenido del informe de calificacion sera proporcionado por el
lider del equipo calificador.

23. El primer informe redactado para la presentacion de rendiciones de cuentas es un
documento resumido, para el sistema regulador y para cada funcién revisada, que incluye
la categorizacion de los indicadores, recomendaciones hechas por el equipo calificador y
la propuesta de un plan de desarrollo institucional para el cual el Ministerio de Salud
correspondiente debe estar comprometido. Este borrador se distribuye en la reunion de
cierre y se enmendaran en la versién definitiva, segun las observaciones y la correccion
solicitada por la autoridad reguladora nacional, si las mismas se consideran justificadas
por parte del equipo calificador.

24, Posteriormente, dicho informe es completado por parte del lider del equipo con la
informacion recopilada por cada miembro del equipo y el informe final se remite a la
autoridad reguladora nacional directamente o a través de la oficina nacional de la
Organizacion Panamericana de la Salud, en un plazo maximo de 30 dias a partir de la
finalizacion de la visita.

25.  Si los resultados de la calificacion indican que la autoridad reguladora puede ser
considerada de referencia regional dicha designacion sera publicada en la Web de la
Organizacion Panamericana de la Salud, en una notificacion firmada por los
representantes del equipo calificador y el lider de dicho equipo. En caso contrario se
presentard un plan de desarrollo institucional del cual se hard seguimiento para ejecutar
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actividades faltantes y hacer seguimiento de las mismas para fortalecer el sistema
regulador.

26. El plan de desarrollo institucional se propone a la autoridad reguladora nacional
para ejecutar algunas actividades faltantes y, por lo tanto, llenar algunas brechas o a
mejorar las funciones menos implementadas. El equipo de la Organizacion Panamericana
de la Salud podra ayudar a las instituciones que presentan algunas deficiencias al impartir
la capacitacion o facilitar la articulacion con otras autoridades reguladoras nacionales.

217, Las copias impresas del informe final, estampado “Confidencial” en cada pagina,
se enviaran a las personas claves de la autoridad reguladora nacional visitada y otras
copias estan limitadas a la coordinacion de la Organizacion Panamericana de la Salud, al
lider y miembros del equipo calificador y al representante de la Organizacion
Panamericana de la Salud del pais al que pertenece la autoridad reguladora nacional
evaluada. Previa solicitud, una copia podria proporcionarsele a personal de la
Organizacion Mundial de la Salud posterior a la aceptacion de las condiciones de
confidencialidad de la informacion.

Seguimiento de la calificacion

28. Visita a la autoridad reguladora nacional en un plazo maximo de dos afios después
de la presentacion del plan de desarrollo institucional elaborado por dicha autoridad
conforme a las recomendaciones y brechas identificadas durante la calificacion. En la
ocasion se usaré la herramienta de recoleccion de datos y el plan de accion propuesto por
la institucion. EI seguimiento se realizara a expresa solicitud de la autoridad reguladora
nacional.
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PLANTILLA ANALITICA PARA VINCULAR LOS PUNTOS DEL ORDEN DEL DIiA
CON LOS MANDATOS INSTITUCIONALES

Punto del orden del dia: 4.16 Fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de
medicamentos y productos biol6gicos

Unidad a cargo: Medicamentos y Tecnologias

Funcionario a cargo: Dr. James Fitzgerald.

Lista de centros colaboradores e instituciones nacionales vinculadas a este punto del orden del

dia:

e Agencias Reguladores Nacionales, (ANMAT, Argentina; CECMED, Cuba; ANVISA, Brasil;
INVIMA, Colombia; INS, Chile; COFEPRIS, México; y otras que seran incorporadas en el
proyecto).

e Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica, Red PARF (PANDRH).

Vinculo entre este punto del orden del dia y la Agenda de Salud para las Américas 2008-2017:
La Agenda de Salud para las Américas 2008-2017 dentro de sus areas de accion, en el inciso
(a) Fortalecimiento de la Autoridad Sanitaria Nacional (Punto 35), establece la necesidad del
fortalecimiento de las capacidades reguladoras como una de las funciones basicas de Salud Publica.

Agenda de Salud de las Américas 2008-2017 Pag. 13, Punto 35:
Los ministerios de salud deben cumplir plenamente las funciones esenciales de salud publica y
desempefiar eficientemente su papel en la conduccidn, regulacion y gestion de los sistemas de salud.

Vinculo entre este punto del orden del dia y el Plan Estratégico 2008-2012:
Relacionado con el RER Indicador S0.12.02.1 NUmero de paises evaluados en sus funciones
reguladoras para productos meédicos.

Précticas 6ptimas en esta area y ejemplos de paises de la Regién de las Américas:

La Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica, Red PARF (PANDRH), es
un ejemplo de préctica Optima que involucra la participacién de expertos de las Autoridades
Reguladoras de la Regidn, con la participacion de la OPS como secretariado en cada uno de los 13
Grupos de Trabajo de expertos generados dentro de esta red

Repercusiones financieras del punto del orden del dia:
$ 600.000.00 por un periodo de dos afios en el que se planea llevar a cabo la evaluacion de 6 Agencias
Reguladoras.
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PROYECTO DE RESOLUCION

FORTALECIMIENTO DE LAS AUTORIDADES REGULADORAS
NACIONALES DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

EL 50.° CONSEJO DIRECTIVO,

Habiendo examinado el documento Fortalecimiento de las autoridades
reguladoras nacionales de medicamentos y productos bioldgicos (documento CD50/20);

Considerando las resoluciones WHA45.17 (1992) y WHAA47.17 (1998) de la
45%y 472 Asamblea Mundial de la Salud, respectivamente. Los documentos EB113.10
(2004) del 113.° Consejo Ejecutivo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y el
documento CD42/15 (2000) del 42.° Consejo Directivo de la Organizacién Panamericana
de la Salud, sobre las funciones esenciales de salud publica y el fortalecimiento de la
funcion rectora de la autoridad sanitaria a todos los niveles del Estado;

Considerando que el fortalecimiento de la capacidad reguladora de las autoridades
reguladoras nacionales y que la designacion de autoridades reguladoras de referencia
regional puede dar lugar al reconocimiento de las capacidades instaladas en la Region de
las Américas y al establecimiento de mecanismos de cooperacion que permitan fortalecer
a otras autoridades reguladoras nacionales en su funcidn rectora;

Reconociendo la iniciativa de los Estados Miembros y la OPS/OMS en la
elaboracion de un instrumento consensuado y la creacion de un procedimiento para la
calificacion de las autoridades reguladoras de referencia regional;
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Reconociendo la posibilidad de contar con la participacion de las autoridades
reguladoras de referencia regional en los procesos de evaluacion de productos como parte
de los mecanismos de compras de la Organizacion Panamericana de la Salud.

RESUELVE:
1. Instar a los Estados Miembros a que:

a) fortalezcan y evallen su capacidad reguladora con respecto a las funciones
propias de un organismo de regulacion y fiscalizacion de medicamentos y
productos bioldgicos, mediante un examen del cumplimiento de sus funciones
esenciales;

b) utilicen los resultados de la calificacion y la designacion de la autoridad
reguladora de referencia regional para fortalecer su desempefio en cuanto a la
funcion rectora de la autoridad sanitaria;

C) apoyen a las autoridades reguladoras nacionales para que puedan beneficiarse de
los procesos y la informacién de las autoridades reguladoras nacionales de
referencia;

d) promuevan la difusion de informacion sobre los resultados y procesos de

regulacion y fiscalizacion de medicamentos, productos bioldgicos y otras
tecnologias sanitarias;

e) promuevan el intercambio y la cooperacion técnica entre paises;

f) participen activamente de la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF).

2. Solicitar a la Directora:

a) que apoye las iniciativas para el fortalecimiento y calificacion de las autoridades
reguladoras nacionales a fin de garantizar la calidad, inocuidad y eficacia de los
medicamentos, bioldgicos y otras tecnologias sanitarias;

b) que difunda ampliamente en los paises de la Region de las Ameéricas las
herramientas y los procedimientos disponibles para la calificacion de las
competencias de las autoridades reguladoras nacionales de medicamentos y
productos bioldgicos y brinde apoyo para la elaboracion del sistema de
calificacion de las autoridades reguladoras nacionales y su designacién como
autoridad reguladora de referencia regional,
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que mantenga y fortalezca la colaboracion de la Organizacién Panamericana de la
Salud con los Estados Miembros en materia de regulacion en medicamentos y
biolégicos;

que promueva la cooperacién técnica entre los autoridades reguladores de los
paises asi como el reconocimiento de las capacidades instaladas en la Region;

que vele por que los procesos de compra de medicamentos y productos bioldgicos
de la Organizacion Panamericana de la Salud se basen en la capacidad instalada
de las autoridades reguladoras nacionales de referencia para garantizar la calidad,
inocuidad y eficacia de dichos productos.
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Informe sobre las repercusiones financieras y administrativas
para la Oficina de los proyectos de resolucién

1. Punto del orden del dia: 4.16 Fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales de
medicamentos y productos biologicos

2. Relacion con el presupuesto por programas:

a)

Area de trabajo: HHS/MT

b) Resultado previsto: Agencias Reguladoras de Referencia a nivel Regional que faciliten los

procesos regionales que garantizan la calidad de los productos, y que permitan el
fortalecimiento regional de la capacidad reguladora. Contribuyendo a que las Agencias
Reguladoras con menos capacidades se vean fortalecidas de los procesos llevados a cabo por
las Agencias mas capacitadas.

3. Repercusiones financieras

a)

b)

Costo total estimado de la aplicacion de la resolucién en todo su periodo de vigencia
(redondeado a la decena de millar de US$ mas proxima; incluye los gastos
correspondientes a personal y actividades): $ 600.000.00 por un periodo de dos afos en el
gue se planea llevar a cabo la evaluacion de 6 Agencias Reguladoras.

Costo estimado para el bienio 2010-2011 (redondeado a la decena de millar de US$ mas
préxima; incluye los gastos correspondientes a personal y actividades): $ 600,000.00 por
un periodo de dos afios en el que se planea llevar a cabo la evaluacion de 6 Agencias
Reguladoras

Del costo estimado que se indica en el apartado b), ¢qué parte se podria subsumir en las
actuales actividades programadas? El pago del salario del profesional técnico involucrado en
las visitas ($ 200, 000.00)
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Repercusiones administrativas

a) Indicar a qué niveles de la Organizacion se tomarian medidas: Regional, subregional y de
pais.

Necesidades adicionales de personal (indicar las necesidades adicionales en el equivalente de
puestos a tiempo completo, precisando el perfil de ese personal): Se requiere un profesional
técnico, involucrado en asuntos regulatorios y que haya participado en visitas de evaluacion a
agencias de regulacion, familiarizado con las normas de la Organizacién Mundial de la Salud. Con
capacidades de lider para representar a la OPS durante las vistas a las Agencias Reguladoras. 1
profesional de apoyo administrativo para apoyar todas las actividades de emision de informes y
comunicaciones en la pagina Web.

b) Plazos (indicar plazos amplios para las actividades de aplicacion y evaluacion):
Se estiman dos afios para la finalizacién de este proyecto y su evaluacion.




