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IMT y proceso de
aseguramiento de la
calidad

« ElDepartamento de Innovacion, Acceso a Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias (IMT) es responsable de promover,
coordinar e implementar la de la OPS/OMS
relacionada con el y
otras tecnologias sanitarias de calidad. El Gmbito de aplicacién
de las IMT

,incluidos medicamentos, vacunas,

diagndsticos, equipos médicos, productos sanguineos y 6rganos
para trasplantes.

Las IMT / : : _
- . : l Innovacion, acceso a medicamentos y tecnologias sanitarias -
, abordar los desafios a lo largo del ciclo de vida de los Y ;

o OPS/OMS | Organizaciéon Panamericana de la Salud k

productos médicos, y —
basada en datos empiricos. A través de la

evaluaciéon de tecnologias sanitarias, las IMT promueven el uso El aseguramiento de la calidad es un concepto amplio que abarca todas
racional de las tecnologias sanitarias. las cuestiones que, individual o colectivamente, influyen en la calidad de

un producto. Es la totalidad de los arreglos hechos para garantizar que

« EIIMT también . : . y
los productos sean de la calidad requerida para su uso previsto (ii).

a la adquisicion de
tecnologia sanitaria en la regién de Ameérica (i).
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POLITICA DE FORTALECIMIENTO DE LOS SISTEMAS NACIONALES DE
REGLAMENTACION DE MEDICAMENTOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
SANITARIAS - CSP30/11 - 26 de julio de 2022

Desde el 2016, los productos autorizados, comercializados e
inspeccionados por las ARN de referencia regional (ARNT)
son elegibles para su compra a través de los fondos
rotatorios de la OPS.

Desde su creacioén, la OMS ha reconocido la funcionalidad o
la capacidad reguladora de las ARN en los programas de
precalificacion de productos médicos: vacunas (1987),
diagndstico in vitro (1988) y medicamentos (2001).

Como parte del cambio en el uso del término autoridad
reguladora estricta (SRA, por sus siglas en inglés) para
referirse a la autoridad incluida en la lista de la OMS (WLA,
por sus siglas en inglés).

La OMS publicé una lista provisional de cinco afios que
incluye las siguientes entidades:

Las autoridades reguladoras consideraban que las ARN eran estrictas antes de
la reforma del ICH de 2015;

ARN de referencia regional en las Américas;

ARN que han alcanzado el nivel de madurez 3 o 4 después de la evaluacion
con la herramienta mundial de la OMS (GBT);

ARN funcionales para la regulacion de vacunas evaluadas por la OMS antes de
2016;y

ARN de alto rendimiento para la regulacién de vacunas
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los procedimientos, requisitos y
plazos para la transicion al nuevo
sistema de designacion de ANR de
referencia regional;;

_ laadopcidn del sistema
mundialmente reconocido para
designar a las autoridades reguladoras;

Y

la elegibilidad de los
productos para las compras realizadas a
través del Fondo Rotatorio para la
Adquisicion de Vacunas, el Fondo
Rotatorio Regional para Suministros
Estratégicos de Salud Publica y otros
mecanismos de adquisicion de la OPS,
en consonancia con esas designaciones;
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Categorias de productos de la OPS para el
aseguramiento de la calidad

A continuacion, encontrard todos los tipos de productos que forman parte de
las categorias de productos de la OPS para adquisiciones que el proceso de
aseguramiento de la calidad podria evaluar:

1. Productos 3. Vacunas, inmunoglobulinas, 5. Dispositivos médico
farmacéuticos hemoderivados, antidotos y -

= Cr
toxoides

2. Bioterapéuticos (BTP) / 4. Diagnéstico in vitro (IVD)
Biosimilares (BSP)
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Elegibilidad de productos biologicos

3. Productos biolégicos: vacunas, inmung
derivados de la sangre y toxoides

a. Precalificado pe Necesidad de desarrolo de
b. ARN funcional pard nuevos criterios de
elegibilidad para
Antivenenos de los
productores de la Region
de las Américas

MFDS, KOR
TGA , AUS



Analisis de Encuesta RELAPA
Productores de Antivenenos en America Latina

Analisis comparativo de capacidades y barreras regulatorias
Preguntas 41-61 del cuestionario RELAPA




Laboratorios participantes da la encuesta
Regional RELAPA

Argentina: ANLIS "Dr. Carlos Malbran", Instituto Biolégico "Dr.
Tomas Peron”

Brasil: Instituto Butantan, FUNED, CPPI, Instituto Vital Brazil

Venezuela: BIOTECFAR
12 laboratorios
de

8 paises Ecuador: INSPI

Perld: CNPB

Costa Rica: ICP

Bolivia: INLASA

Colombia: INS
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Experiencia en comercializacion

Estructura organizacional

4 laboratorios cuentan con areas de
comercializacidon nacional e internacional
(33%)

5 laboratorios solo
comercializacion nacional (42%)

3 laboratorios no cuentan con areas
especificas (25%)

= Comercializacion Nacional e Internacional
= Comercializacion Nacional
* Sin experiencia
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Liberacion de lotes por la ARN

Principales motivos indicados de la ausencia

» Ausencia de Regulacién Nacional para la
liberacion por parte de la ARN

» Regulacion atribui al Laboratorio la liberacion

* Registro Provincial y no Nacional

=S| = NO
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Documentacion clinica y taxonomica

Estudios clinicos en humanos Documentacion taxondmica

9/12

Con documentacion

5/12

Con estudios

Principales barreras para estudios clinicos Taxonomia

Publicaciones cientificas

Catalogos nacionales e internacionales
Registro de la Historia clinica de cada serpiente
Cada especie microchipada

*  Recursos financieros limitados
Escasez de personal medico especialista
Infraestructura para la realizacién de los estudios
No exigencia para Registro
Desarrolados solo en la fase previa a la produccion inicial
Registro de casos clinicos
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Protocolos v control de calidad

Laboratorios que

Aspecto
cumplen

Porcentaje

Protocolos para produccion

y analisis 10 de 12 83%

Pruebas preclinicas
(LD50/ED50) Ode 12 75%

Etica, 3Rs y analgesia

Medidas de seguridad viral

9de 12 5%

(pepsina, fenol, acido caprilico, calor,
eval. clinica de animals /
metodos no validados)

Materias primas libres de EET

(Encefalop.) 2de 12 17%

L5 de la Salud
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Barreras regulatorias comunes

BPM: 6 laboratorios (50%)

Prospectos en 4 idiomas: 3 laboratorios (25%)

Documentacién de seguridad (PSUR/PBRER): 5 laboratorios (42%)

Barrera regulatoria

Falta de financiamiento para mejoras de infraestructura

Impacto en comercializacién internacional

Impacto en comercializaciéon

Alto - Requisito para adecuacién de areas de produccidn

Limitaciones en prospectos multilingies

Medio — Barrera de aceptabilidad para exportacién

Ausencia de BPM y PSUR

Alto - Requisito en mercados regulados
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Vigilancia post-distribucion

Niveles de implementacion de los

sistemas de vigilancia por productor

+ Registro electronico
Sistemas formales « Protocolos establecidos

+ Seguimiento sistematico

+ Registro parcial

Sistemas en desarrollo + Protocolos en elaboracion
+ Seguimiento no sistematico

+ Sin registro formal

Seguimiento informal + Seguimiento caso a caso
+ Falta de estructura definida

m Seguimiento formal = Seguimiento informal
= Sistemas en desarrollo
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Capacidades y barreras regulatorias de los productores de antivenenos en
las Américas — Mayo 2025

94, Prospecto del producta en los cuatro (didmas solicitados (inglés, espafiol,..
o8, Impurezas toxicas (nifresaminas)

20, Declaracion lormal e de agenles de l= I:'rli:ErElJﬂpall'E Espangiferme..,
28 Lista de paises de registro con avtonizacion de comercializacian
o8, PSUR disponible

45, Estudios clinicos, estudios observacionales prospectivos

57. Plan de Gestidn de Riezsges (PME) o un Plan de Accidon de Minimizacidn de..
52, Cerificados vigentes de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM)

41. Experlencia en comerclallzaclion
/ 43, ARM responzable de la Hberaclon del iotes

&80, Famacovigilancia posl-disinbucion/comercializacion

40, Sequridad viral garantizada

48. Pruebas no clinicas para LDS0 y EDS0 con Etica, 3R y uso de analgésicos

46. Evidencia de detalles taxonomicos

53, Especificaciones actuales del producto berminado aprobadas por la ARN

k 47, Protocolo para B produccidn v anilisis
44, Certificado de un madico velarinario

=3 Documantascion de los malariates de embalae 13, 23, 3a

51, Listados todos Ios seciores del proceso de fabricacion
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sanamencana Mundial de la Salud 1 15
s T IE::gu!nn:ItI&sr-.nufrh:as



100%

08

80%
8%

%
50%
A%
0%
20%
10%
J 0%

isitos

[

ericas

“EiRGNEEILT UHIRIRDE] 05

e sEzEndiL] HG

Menos Critico

SRLC|R f U oppadsold ‘pg

A ' LS B Edn g g

wijsBa) B0 mEY Bg

3
=
i
%
=

—

Critico: B

B SEfE mERil 0] GG

A=

[P BRuDpoas Opstysi] L9

O OpEINRETS

| de brechas de requ

‘UmauibEpoeda s pg

T R oS00l b

sod eouepBisoorum 4 g

epemueiel Ban pepunlias gy

waz g0 A g seqeng G

B D], RSN T B

de Pareto para Riesgo Reg
regulatorios para los anti venenos en las Am

isis

1]

Anal

] Jod Segs |BE USRS [

‘AR UPEEA0 AP IR 15

Wl SOPEIYLESD PG

giquoden Mngd 05

ajprse SONUI[D SoPNET gF

= =2
= ) = Lr
i —

17

fRegidn de lzs américas

Az, Organizacion
@ H?:dial de |a Salud

Organizacion
ANaMmerncang
de la Salud

P

OoPS



Prioridades indicadas como apoyo al
Plan de Desarrollo Institucional

Alta

56
45
S7
52
43
60
49
48
46
53
47

REGIONAL

B

*Los nimeros representan las preguntas de la encuesta
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Oportunidades de mejora

Oportunidades regulatorias: Oportunidades operativas:

* Armonizacion regulatoria regional  Fortalecer de sistemas formales
para antivenenos de farmacovigilancia

« Registro nacional, liberacion de lotes . Cooperacion técnica en areas de
y BPM comercializacion internacional

: gsizﬁggyicz’ggogroggoégfu —— - Fortalecimiento de capacidades de

= : para €3 recursos humanos especializados

clinicos/evidencias clinicas y
seguridad viral - Mejora de infraestructura de

. Implementacién de PSUR y PMR sistema de Calidad y produccion
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Conclusiones y Recomendaciones

= Heterogeneidad en avance regulatorio entre laboratorios

= Necesidad de fortalecer capacidades en areas criticas prioritarias: estudios
clinicos/evidencias clinicas, Seguridad Viral, PSUR

. RELAPA como plataforma clave para intercambio de buenas practicas y
cooperacion técnica

. Importancia de desarrollar estrategias regionales para superar barreras regulatorias
comunes

Proximos pasos

Desarrollar programas Promover armonizacion Impulsar cooperacion
de capacitacion regulatoria técnicaregional
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Muchas gracias

OPS©
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