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Adopcién de las Buenas Practicas Regulatorias (BPR)

Este informe es un analisis independiente sobre la adopcion de las Buenas Practicas Regulatorias (BPR) en la regulacion de
productos farmacéuticos en ocho (8) paises de América Latina.

La informacion proviene de fuentes confiables, sin embargo, los datos e informacion aqui descrita estaran sujetos a ser actua-
lizados y validados. Este estudio no es una evaluacion del nivel de madurez de las autoridades regulatorias nacionales de me-
dicamentos, ni sustituye o reemplaza las evaluaciones oficiales realizadas por organismos autorizados como la Organizacion
Mundiial de la Salud (OMS) o la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

Los hallazgos se basan en la informacion disponible al momento de la elaboracion y pueden estar sujetos a cambios.

El estudio proporciona una vision general de las BPR en los paises analizados y busca impulsar mejoras en materia regulatoria.
Los autores y la institucion no asumen responsabilidad por las decisiones tomadas basandose en este informe.

El documento esta protegido por derechos de autor, permitiéndose su uso no comercial con la debida citacion. Al utilizar este
informe, usted acepta los términos y condiciones establecidos en este aviso legal y descargo de responsabilidad.
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FIFARMA

FIFARMA, la Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica, es una organizacion no guberna-
mental que representaalaindustria farmacéuticainnovadoraen América Latinay el Caribe. Sus miembros
incluyen empresas farmacéuticas multinacionales lideres y asociaciones comerciales de la region, com-
prometidas con lamejora de la salud publica a través de lainnovacion y la promocion de sistemas de salud
sostenibles.

El objetivo principal de FIFARMA es garantizar que los pacientes en América Latina y el Caribe tengan
acceso oportuno a medicamentos y tecnologias de salud innovadoras, seguras, eficaces y de alta calidad.
Para lograrlo, FIFARMA trabaja en estrecha colaboracion con actores regionales y globales, desarrollan-
do e implementando politicas que promuevan la armonizacion regulatoria, la transparencia y la eficiencia
enlos sistemas de salud.

FIFARMA apoya firmemente la adopcion e implementacion de Buenas Practicas Regulatorias (BPR)
como parte de su mision de fortalecer los sistemas regulatorios en América Latina y el Caribe. Las BPR,
tal como lo recomienda la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS), son esenciales para robustecer las autoridades regulatorias nacionales, fomentando la
transparencia, consistenciay eficienciaenlos procesos regulatorios, lo que garantiza que los medicamen-
tosy productos de salud sean seguros y accesibles para quienes los necesitan.

El estudio sobre laimplementacion de las BPR en laregion es de vitalimportancia, ya que resalta las areas
clave donde los marcos regulatorios pueden mejorarse, apoyando la convergencia de los estandares re-
gulatorios con las mejores practicas internacionales. Esto contribuye a que las Autoridades Regulatorias
Nacionales se vuelvan mas resilientes y capaces de responder a los desafios emergentes en salud.

Creemos que sistemas regulatorios robustos, basados en las BPR, permitiran mejorar el acceso de los
pacientes a tratamientos que salvan vidas y optimizaran los resultados en salud publica en toda la region.

FIFARMA esta plenamente comprometida en apoyar la difusion y adopcion de Buenas Practicas Regula-
torias en América Latinay el Caribe, y continuara colaborando con las Autoridades Regulatorias, los go-
biernos y las organizaciones internacionales para fortalecer los sistemas de salud en beneficio de todos
los pacientes latinoamericanos.



INNOS

El presente documento del Observatorio de Buenas Practicas Regulatorias busca
resaltar la importancia de la adopcion de los principios y facilitadores propuestos
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el ambito de la regulacién de pro-
ductos farmacéuticos. Estos elementos son fundamentales para el desarrollo de
sistemas de salud mas eficientes, equitativos y centrados en las necesidades de la
poblacion.

En este contexto, es esencial enfatizar el rol vital que juega el ecosistema de salud
en su conjunto para dinamizar estos escenarios regulatorios. La colaboracion acti-
vaentre autoridades regulatorias, instituciones académicas, industria farmaceutica,
prestadores de servicios de salud y la sociedad civil es clave para promover el acce-
S0 a mejores oportunidades en salud, mejorar la resolutividad, optimizar la oportu-
nidad de atencion y, en ultima instancia, lograr desenlaces positivos en la salud de
nuestras poblaciones.

Esta iniciativa se realiza como parte integral de las actividades del Tanque de Pen-
samiento en Salud -INNOS-, una iniciativa que tiene como objetivo primordial forta-
lecer los marcos de la industria en salud. A través de este esfuerzo, INNOS busca
generar mejores procesos de conexion, desarrollo, investigacion e innovacion en el
sector salud, contribuyendo asi a la evolucion y mejora continua de los sistemas de
salud enlaregion latinoamericana.

En las siguientes paginas, exploraremos en detalle como la adopcion de buenas
practicas regulatorias, alineadas con los principios de la OMS y potenciadas por
un ecosistema de salud colaborativo, puede transformar positivamente la realidad
sanitaria de nuestros paises, promoviendo un acceso mas equitativo y eficiente a
servicios de salud de calidad.
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Resumen
Ejecutivo

Objetivo del Estudio

Evaluar el estado de adopcion de las Buenas Practi-
cas Regulatorias (BPR) en laregulacion de productos
farmaceuticos en ocho paises de América Latina: Ar-
gentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
Méxicoy Peru.

Contexto

Las BPR representan un conjunto de principios y
practicas aplicadas para mejorar la calidad de la re-
glamentacion y el logro de los resultados esperados.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Orga-
nizacion Panamericana de la salud (OPS) reconocen
el valor de las BPR, invitando a los estados miembros
a integrar los principios de las BPR en sus sistemas
regulatorios y considerando la posibilidad de estable-
cer hojas de ruta, tras consulta con las partes intere-
sadas, para supervisar los avances en su implemen-
tacion.

La capacidad de demostrar una adhesion constante
alos principios de las BPR es también una parte clave
del Proceso de Evaluacion del Desempeno Regulato-
rio (PEP por sus siglas en inglés) que la OMS utiliza
para definir a las Autoridades Listadas (WLA por sus
siglas en inglés), y por lo tanto se considera como un
sello distintivo de cualquier regulador de confianza.




Metodologia

Se recolecto la opinion de profesionales que laboran en Autoridades Regulatorias Nacionales de Medicamentos (ARN), los laborato-
rios farmacéuticos y empresas consultoras que asesoran a la industria en tramites ante las ARN, y se ejecuto un analisis exhaustivo de
los marcos regulatorios, capacidad institucional y desafios especificos de cada pais en relacion con las BPR usando como base refe-
rencias bibliograficas disponibles sobre las practicas de los Sistemas Regulatorios.

Vision general del estudio

Esta primera edicion del estudio evalua la adopcion de las BPR en la regulacion de productos farmaceéuticos en ocho paises de
América Latina: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, México y Peru. El anélisis se centra en las recomenda-
ciones del Anexo 11de la OMS, examinando los marcos regulatorios, la capacidad institucional y los desafios especificos de cada
pais.

El estudio busca identificar fortalezas y oportunidades de mejora que contribuyan a una adopcion mas efectiva y uniforme de las
BPR, con el objetivo de fortalecer los sistemas regulatorios mediante procesos eficientes que garanticen el acceso oportunoy la
continuidad en el suministro de las terapias paralos pacientes.

Principales Hallazgos Impacto Esperado

Disparidades significativas en laadopcion de las BPR Fortalecer los sistemas regulatorios para mejorar la eva-
entre los paises estudiados. luacion de los productos farmacéuticos, promoviendo
Algunos paises han logrado avances notables, mien- asi el acceso oportuno a estos, incrementando la con-
tras otros enfrentan desafios eninfraestructura regu- fianza en dichos sistemas y desarrollando capacidades
latoria y capacidad técnica. para enfrentar futuros desafios en salud publica.
Necesidad urgente de una mayor armonizacion y

convergencia regulatoria y un aumento de la coope-

racion regulatoria internacional.

Conclusion

Laregion muestra un progreso diverso en la adopcion de Buenas Practicas Regulatorias para Productos Farmacéuticos (BPRPF),
sin casos de rezago significativo o avances excepcionales. Los principios y facilitadores de la OMS proporcionan un marco orienta-
dor valioso para alinear esfuerzos. El avance se ve impulsado por el trabajo colaborativo entre autoridades y grupos de interés, asi
como por laadopcion de tecnologias. Sin embargo, el financiamiento de las autoridades sigue siendo un aspecto criticoenlaregion
que requiere atencion para continuar el progreso en laimplementacion de BPRPF.

Recomendaciones Clave

«  Fortalecer el compromiso de todas las partes interesadas en apoyar la adopcion de las BPR en la Regulacion de Productos Farmacéu-
ticos, asi como sus principios y facilitadores.

«  Fomentar la socializaciony desarrollar iniciativas colaborativas centradas en los aspectos menos implementados, facilitando asi el inter-
cambio de progresos y experiencias.

1. Recursos y Capacidades

« Fortalecery diversificar mecanismos de financiamiento de las Autoridades.
« Inversion eninfraestructura tecnoldgica para mejorar la eficiencia.

« Implementacion de sistemas de gestion de calidad robustos.

2.Redes y Colaboracion

» Fortalecimiento de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF).
« Fomento de la colaboracion intersectorial entre agencias, industria, academia y organizaciones de pacientes.

«  Creacion de grupos de trabajo tematicos multinacionales.

3. Dinamicas

«  Armonizacion de marcos regulatorios con estandares internacionales.

«  Promocion de la transparencia mediante politicas de acceso a la informacion.
« Establecimiento de mecanismos de “Reliance Regulatorio”.



Introduccion

Segun datos de la OMS, mas de dos mil millones de personas ca-
recen de acceso a productos farmacéuticos esenciales, una situa-
cion que afecta particularmente a los paises en desarrollo donde
las barreras regulatorias es uno de los factores que limitan la dispo-
nibilidad de tratamientos seguros y eficaces.

Los sistemas regulatorios juegan un papel crucial en garantizar
la seguridad y eficacia de productos farmacéuticos, pero también
son un componente vital para fomentar la innovacion en salud y
mejorar los resultados en salud publica. La region requiere mejorar
sus capacidades regulatorias y fortalecer la cooperacion entre las
autoridades regulatorias buscando mejorar el acceso a productos
innovadores, que impacta el bienestar de millones de habitantes.
Para enfrentar estos desafios, la Organizacion Mundial de la Salud
-OMS- ha desarrollado herramientas como la Global Benchmar-
king Tool -GBT-, que permite evaluar la madurez de los sistemas
regulatorios nacionales. Esta herramienta clasifica los sistemas
en cuatro niveles, desde la inexistencia de un marco formal -Nivel
1- hasta un sistema avanzado y en mejora continua -Nivel 4 -. El ob-
jetivo es que los paises alcancen al menos el Nivel 3, asegurando
sistemas regulatorios robustos que garanticen la seguridad de los
productos farmaceéuticos y faciliten su acceso.

En este contexto, las BPR son fundamentales para avanzar hacia
la madurez regulatoria. Estas practicas incluyen principios como
transparencia, coherencia y previsibilidad en la regulacion de pro-
ductos farmacéuticos. La evaluacion de la adopcion de estos prin-
cipios es esencial para fortalecer los marcos regulatorios de la
region, garantizar un acceso mas equitativo a productos farmacéu-
ticosy acelerar laintroduccion de innovaciones tecnoldgicas.

La pandemia de COVID-19 expuso tanto las fortalezas como las
debilidades de los sistemas regulatorios en América Latina. La ne-
cesidad de respuestas agiles y de procedimientos de aprobacion
basados en el riesgo se volvio evidente, y la falta de armonizacion
entre los paises resalto la urgencia de adoptar las BPR a nivel re-
gional. En el escenario post- pandemia, los sistemas de salud de la
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region enfrentan retos adicionales en cuanto al acceso equitativo,
la sostenibilidad financiera y la capacidad de innovacion. Las auto-
ridades regulatorias tienen la responsabilidad no solo de garantizar
la seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos, sino tam-
bién de acelerar su disponibilidad sin comprometer la calidad. Aqui
esdonde las BPR juegan un papel determinante.

El andlisis exhaustivo de cada pais identifica fortalezas y areas de
mejora, proporcionando un panorama detallado sobre la imple-
mentacion de las BPR y las oportunidades para una adopcion mas
efectiva en la region. Es esencial que todos los actores del ecosis-
tema de salud — Autoridades Regulatorias, industria farmacéutica,
gobiernos y sociedad civil — trabajen alineados para implementar
estas practicas. La adopcion coherente y eficaz de las BPR, los
sistemas de salud de la region permitira mejorar el acceso a inno-
vaciones sanitarias, responder agilmente a emergencias de salud
publicay asegurar la sostenibilidad a largo plazo.

La estructura del informe esta disenada para ofrecer una vision
integral sobre el estado actual y los desafios regulatorios de los 8
paises de América Latina. Comienza con un marco teérico que pro-
fundiza en las BPR y su alineacion con las directrices de la OMS y
la OPS. Luego, se describe la metodologia utilizada para evaluar la
implementacion de estas practicas en los paises estudiados, deta-
llando las herramientas y criterios de evaluacion. Los resultados in-
cluyenunanalisis de laadopcion de las BPR, destacando fortalezas
y areas de mejora. El informe presenta recomendaciones especifi-
cas para mejorar los marcos regulatorios y avanzar hacia sistemas
mas eficientes y armonizados, alineados con los objetivos de acce-
sibilidad, innovacion y sostenibilidad de los sistemas de salud en la
region. Finalmente, se concluye con la presentacion de referencias
bibliograficas.

Este enfoque asegura que elinforme no solo sea una evaluacion del
estado actual, sino también una guia practica para la mejora conti-
nua de la regulacion de productos farmacéuticos.
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Las BPR son un conjunto de principios, politicas y practicas que guian a las autoridades regulatorias en el desarrollo, implementa-
ciony revision de regulaciones de manera efectiva, coherente, transparente y basada en la ciencia. Estas practicas buscan garan-
tizar que las decisiones regulatorias sean equitativas, proporcionales y predecibles, promoviendo la salud publica y la seguridad de
los productos farmaceéuticos y otros productos médicos.

En el contexto de América Latina, las BPR son fundamentales para fortalecer la capacidad regulatoria de los paises y asegurar que
la regulacion de productos farmacéuticos esté alineada con los estandares internacionales. La adopcion de las BPR por parte de
las autoridades regulatorias y otros actores clave, como laindustria farmacéuticay de innovacion en salud, es esencial para mejorar
la calidad de las regulaciones, fomentar la confianza publicay facilitar la armonizacion y cooperacion internacional.

3.2

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido un marco integral para las BPR, delineado en el Anexo 11 de su Serie de
Informes Técnicos. Este marco incluye nueve principios fundamentales que deben guiar la labor de las autoridades regulatorias, y
que son igualmente aplicables en el contexto latinoamericano

=1 Legalidad ﬁ%

Los sistemas regulatorios y las decisiones que se derivan La fiscalizacion regulatoria de los productos farmacéuticos

de ellos tienen que contar con un fundamento juridico so- deberia ser coherente con las politicas y la legislacion gu-

lido. bernamentales existentes y aplicarse de manera homogé-
neay previsible.

Coherencia

8 Independencia g_@

Todas las partes reguladas deben recibir un trato equitativo,
justo e imparcial.

‘%’ Flexibilidad

La fiscalizacion regulatoria no debe ser prescriptiva sino

Imparcialidad

Las instituciones que tienen a su cargo la regulacion de los
productos farmacéuticos deben ser independientes.

Proporcionalidad

La regulacion y las decisiones regulatorias deben ser pro-
porcionales al riesgo y a la capacidad del regulador para
aplicarlas y hacerlas cumplir.

<® Claridad

Los requisitos regulatorios deben ser accesibles alos usua-
rios y comprendidos por ellos.

flexible para responder a un entorno cambiante y a las cir-
cunstancias imprevistas. La reactividad oportuna a una ne-
cesidad especificay en especial alas emergencias de salud
publica debe integrarse en el sistema regulatorio.

&  Eficiencia

Los sistemas regulatorios deben alcanzar sus objetivos en
el plazo exigido y con un esfuerzo y un costo razonables. La
colaboracion internacional fomenta la eficiencia al garanti-
zar el mejor uso de los recursos.

Q Transparencia

Estos principios son esenciales para garantizar que
las Autoridades Regulatorias en América Latina pue-
dan cumplir con su mandato de proteger la salud pu-
blica, al tiempo que facilitan el acceso a medicamen-
tos seguros y eficaces.

Los sistemas regulatorios deben ser transparentes, deben
darse a conocer los requisitos y las decisiones y deben
solicitarse aportaciones sobre las propuestas regulatorias.



3.3

Los elementos facilitadores de las BPR son componentes esenciales que crean un entorno propicio para laimplementacion
efectiva de regulaciones en el sector de la salud. Estos elementos abarcan desde el apoyo politico hasta los recursos humanos
y financieros, pasando por sistemas de gestion de calidad y procesos de toma de decisiones basados en evidencia. A continuacion,
se detallan estos elementos clave que contribuyen al éxito de un marco regulatorio sélido y eficiente

.. Apoyo politicoy de
todo el gobierno

El apoyo sostenido de los niveles politicos y gubernamentales mas al-
tos, incluidos los responsables de las politicas, es primordial parala apli-
cacion correcta del concepto y los principios de las buenas practicas
regulatorias.

Estas buenas practicas deben formar parte integrante de todas las poli-
ticas gubernamentales sobre los sistemas regulatorios y contar con un
apoyo politico firme.

@0 Comunicacion, colaboracion
f]m y coordinacion

Una comunicacion adecuada y eficaz juega un papel fundamental en
el intercambio de informacioén dentro y fuera de las instituciones que
constituyen el sistema regulatorio. Cuando las autoridades regula-
torias comunican regularmente, tanto interna como externamente,
permanecen mas transparentes y responsables. La comunicacion de
informacion correcta evita los posibles malentendidos y la difusion de
informacion enganosa a los pacientes y el publico. La comunicacion es
una herramienta poderosa para la colaboracién y la coordinacion con
las partes interesadas pertinentes nacionales e internacionales, lo que
asuvez lleva al uso eficiente de los recursos y a mejores resultados re-
gulatorios.

Habida cuenta de sus responsabilidades, las autoridades regulatorias
deben disponer de personal, infraestructura y herramientas técnicas
adecuados para el desempefo de sus tareas. La coordinacion puede
verse facilitada por las tecnologias de comunicacion y el intercambio
eficiente y rapido de informacién, con lo cual habra menos lagunas y
menos duplicacion de esfuerzos.

= Recursos financieros
@@ suficientes y sostenibles

Lainversion en un sistema regulatorio es fundamental para el buen fun-
cionamiento de un sistema de atencion de salud. Contar con recursos
financieros suficientes para cumplir su mandato regulatorio de manera
eficaz y mejorar continuamente el desempenfo de las actividades regu-
latorias es fundamental paralaindependencia, laimparcialidad, la cohe-
renciay la eficiencia de un sistemaregulatorio. Los recursos financieros
de todas las instituciones del sistema regulatorio deben ser sosteni-
bles, aparte de los aportes de los donantes o las entidades filantropicas.

Eticay valores
I  institucionales

)

I

Qm

El personal regulatorio debe cumplir con los principios y los valores éti-
cos de lainstitucion y dar prueba de profesionalismo. Todo el personal
regulatorio debe conocer y recibir capacitacion sobre los principios y
los valores éticos de la autoridad regulatoria (por ejemplo, un cédigo de
conducta). Debe establecerse un sistema, dentro o fuera del sistema
regulatorio, que gestione las desviaciones de la ética y los valores ins-
titucionales.

@ Sistemasodlido de
gestion de la calidad

Un sistema de gestion de la calidad, que incluye la aplicacion de los prin-
cipios de gestion de riesgos de la calidad, hace que las decisiones de
las autoridades regulatorias sean mas creibles y sus operaciones mas
estables y coherentes. Un sistema de gestion de la calidad contribuye
a la planificacion sistematica, el control y la mejora de la calidad en to-
dos los procesos de las funciones regulatorias y garantiza un enfoque
integral.

?@ Proceso de toma de decisiones
basado en cienciay datos

Las decisiones y la toma de decisiones regulatorias deben basarse en
fundamentos cientificos y datos precisos y no enlaintuicion o la arbitra-
riedad. Las decisiones basadas enla ciencia aportan resultados regula-
torios coherentes y previsibles. La adhesion a las normas y directrices
internacionales es un elemento facilitador primordial en la toma de de-
cisiones regulatorias basadas en la ciencia.

Los elementos facilitadores enumerados anteriormente no son efica-
ces cuando estan presentes de manera individual. Al contrario, estos
factores funcionan en armonia en la aplicacion de las buenas practicas
regulatorias. Por ejemplo, los recursos financieros suficientes y soste-
nibles contribuyen ala contratacion, el desarrollo y el mantenimiento de
recursos humanos competentes. Asimismo, los recursos financieros
deben gestionarse de conformidad con las buenas practicas de gober-
nanza.

=) Organizacion eficazy
T buena gobernanza

La estructuray la linea de la autoridad entre todas las instituciones del
sistema regulatorio y en cada una de ellas deben estar bien definidas.
La integridad del sistema regulatorio general es fundamental para el
desempeno eficiente de cada una de sus instituciones constituyentes.
Si mas de una institucion participa en el sistema egulatorio, la legisla-
cion o laregulacion institucional deben prever una coordinacion claray
sin solapamiento de las actividades regulatorias. El liderazgo es funda-
mental para establecer y hacer realidad la vision, la mision,las politicas y
las estrategias de la organizacion, que a su vez contribuyen de manera
considerable a su eficiencia.

ﬁoﬁ Recursos humanos
§2 competentes

Una serie de conocimientos técnicos y cientificos y habilidades del
personal regulatorio contribuyen al desarrollo, la implementacion y el
mantenimiento de un sistema regulatorio eficaz de los productos mé-
dicos. Las politicas y las medidas de promocion personal y profesional
(por ejemplo, programas de capacitacion, esquemas de remuneracion
competitiva) son fundamentales para que las autoridades regulatorias
atraigan personal competente y lo retengan en el servicio.
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Elmarco de BPR de la OMS se alinea y complementa con otras guias internacionales y regionales, como
las establecidas porla ASEAN Yy la FDA de los Estados Unidos. Estas comparaciones sonrelevantes para
América Latina en su esfuerzo por fortalecer sus sistemas regulatorios y alinear sus practicas con los
estandares internacionales.

La Asociacion de Naciones del Sudeste Asiatico (ASEAN) ha desarrollado sus propias directri-
ces de BPR, que enfatizan la importancia de la coherencia regional y la cooperacion para asegurar que
las regulaciones sean efectivas y armonizadas a lo largo de la region. Estas guias también subrayan la
importanciade latransparencia, la consulta publica y la evaluacion de impacto regulatorio, principios que
son igualmente aplicables y beneficiosos para América Latina.

La FDA ha sido un lider en laimplementacion de BPR, con un enfoque particular
en la transparencia y la rendicion de cuentas a través de iniciativas como FDA-TRACK. Las guias de la
FDA destacan la importancia de la consulta publica, la divulgacion de informacion vy la eficiencia en los
procesos regulatorios, elementos que pueden servir como referentes para mejorar las practicas regula-
torias en América Latina.

Comparar estas guias con las recomendaciones de la OMS permite identificar similitudes
y diferencias clave, y proporciona un contexto mas amplio para entender cémo las BPR se
implementan en diferentes entornos regulatorios. Ademas, estas comparaciones ayudan a
resaltar las mejores practicas que podrian ser adoptadas por los paises latinoamericanos
para fortalecer sus marcos regulatorios y mejorar la cooperacion internacional.

Tanto laOMS como la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) han elaborado directrices espe-
cificas para apoyar laimplementacion de BPR enlos paises miembros, incluyendo los de América Latina.
Estas directrices reconocen que la adopcion efectiva de BPR es fundamental para el fortalecimiento de
los sistemas regulatorios y para garantizar que los productos farmaceéuticos disponibles en el mercado
cumplan con los estandares de seguridad, eficaciay calidad.

El Anexo 11 de la OMS proporciona un marco detallado que describe las mejores practicas regulatorias
y como deben ser implementadas para maximizar su impacto en la salud publica. Este marco incluye
recomendaciones para la creacion de politicas claras, la formacion de personal competente, la trans-
parencia en la toma de decisiones y la cooperacion internacional, todas ellas esenciales para los paises
latinoamericanos.

La OPS, por su parte, ha promovido el uso de estas directrices a través de talleres, seminarios y progra-
mas de fortalecimiento institucional en la region de las Américas. En América Latina, estos esfuerzos
han sido clave para adaptar las BPR a las necesidades especificas de cada pais y promover la armoni-
zacion regulatoria en laregion. Sin embargo, la region carecia de una evaluacion de la adopcion de estos
principios y facilitadores, razon que llevo a la creacion del

para la regulacion de productos farmacéuticos. A continuacion se presenta la metodologia que
adoptamos pararealizar esta primera evaluacion y establecer lalinea de base de este observatorio.

cticas Regulatorias
en la Regulacién de Productos Farmacéuticos



Objetivos y Justificacion

del Observatorio

El

tiene como proposito fortalecer la capacidad regu-
latoria de los paises latinoamericanos al brindar una vision
sobre la implementacion de las BPR en la regulacion de pro-
ductos farmaceéuticos, siguiendo las recomendaciones del
Anexo 11 de la OMS. Este marco promueve practicas trans-
parentes, coherentes y basadas en evidencia cientifica, cla-
ves paragarantizar la seguridad, eficaciay calidad de los pro-
ductos farmaceéuticos. El objetivo principal del observatorio
es apoyar a las autoridades regulatorias de la region en la
adopcion de estas BPR, creando un entorno regulatorio que
enfrente eficazmente los desafios actuales y futuros de los
sistemas de salud en América Latina.

La creacion del OBPR responde a la necesidad de disponer
de informacion sobre el nivel de adopcion de las BPR en dis-
tintos paises, lo cual permite a los gobiernos tomar decisio-
nes informadas para fortalecer los sistemas regulatorios en
consonancia con los estandares internacionales y las reco-
mendaciones de la OMS, al mismo tiempo que se fomenta
la innovacion en salud y se acelera el acceso a tecnologias
médicas. Dadala disparidad eninfraestructura, financiamien-
toy capacidad técnica entre los paises, el OBPR busca brin-
dar elementos para armonizar las practicas regulatorias
y fomentar la colaboracion regional, fortaleciendo asi los
sistemas de salud y garantizando un acceso equitativo a pro-
ductos farmaceéuticos de calidad.

ElOBPR tiene como misién monitorear laadopciéondelas
BPR Yy proporcionar herramientas practicas y datos rele-
vantes a las Autoridades Regulatorias y a los tomadores
de decisiones. El Anexo 11 de la OMS ofrece una guia clara
sobre como deben estructurarse y operarse los sistemas
regulatorios, destacando la transparencia, independencia y
coherencia enlos procesos de aprobacion de productos far-
maceuticos. Al seguir estas recomendaciones, el obser-
vatorio persigue que los paises de la region adopten un
enfoque regulatorio que no solo garantice la calidad de
los productos farmacéuticos, sino que también facilite el

Observatorio de
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acceso ainnovaciones tecnoldgicas, vitales parala mejora
de los sistemas de salud.

Un marco regulatorio sélido y armonizado es fundamen-
tal para enfrentar los retos en salud publica, como el acceso
equitativo a productos farmacéuticos, la sostenibilidad de los
sistemas de salud y la capacidad de respuesta ante futuras
emergencias. A través del OBPR, se espera promover una
cultura de mejores practicas regulatorias que fortalezca
los sistemas de salud en América Latina. Ademas, el observa-
torio busca incrementar la confianza publica en los sistemas
regulatorios y en la seguridad de los productos farmaceuti-
cos, asi como fomentar la colaboracion entre los sectores
publicoy privado.

Los beneficios esperados de la adopcion y monitoreo de
las BPR incluyen el fortalecimiento de la capacidad regula-
toria para desarrollar marcos mas eficaces y transparentes,
incrementando la confianza en los sistemas regulatorios y
generando un entorno favorable para la innovacion en salud.
Asimismo, se facilitara el acceso a productos farmacéuti-
cos innovadores, acelerando lallegada de nuevas tecno-
logias a los pacientes, y se impulsara la armonizacion de
regulaciones a nivel regional, promoviendo la cooperacion
entre los paises bajo estandares comunes basados enlas re-
comendaciones de la OMS, y mejorando el nivel de madurez
de las autoridades regulatorias.

Este informe busca proporcionar una evaluacion integral del
estado actual de adopcion de las BPR en la regulacion de
productos farmaceéuticos en ocho paises de América Latina:
Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
México y Peru. El andlisis identifica las fortalezas y areas de
mejora en la implementacion de las BPR, ofreciendo reco-
mendaciones practicas para que los tomadores de decisio-
nesy autoridades regulatorias optimicen sus marcos norma-
tivos, alineandose con los estandares internacionales.




5. Metodologia
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La metodologia del estudio se baso en el Anexo 11 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre BPR en la regulacion de produc-
tos farmaceéuticos. Se disefid una encuesta estructurada fundamentada en los elementos clave de cada principio y facilitador estable-

cidos por la OMS, utilizando una rubrica (enunciado descriptivo) que alinea el estado ideal de cada elemento con los estandares de la
OMS.

Larubrica de la encuestaincluye tres niveles de adopcion de los principios y facilitadores, definidos de la siguiente manera:

o o
Basico
Fase inicial de adopcion con Progreso significativo con Principio plenamente integrado
implementacion parcial. procesos establecidos, pero y aplicado consistentemente.

con areas de mejora.

Ademas, se utilizo un sistema de encuesta en linea, con un lenguaje objetivo adaptado a los actores del sistema regulatorio.

La evaluacion se realizd en una escala de O a 100 puntos, donde 100 representa la calificacion maxima. Los niveles se
puntuaron de la siguiente forma:

- Basico:1punto.
*  Medio: 2 puntos.
* Avanzado: 3 puntos.

Las respuestas marcadas como “Sin Opinion” no fueron consideradas en la puntuacion. La suma de los puntajes obtenidos
genero una calificacion global de 0 a100, la cual se expresa en los graficos como porcentaje.

5.2
Para la elaboracion, analisis y recomendaciones de este informe, las fuentes de informacion incluyeron:

Encuesta estructurada (fuente primaria) y valoracion de la percepcion general de la adopcion de BPR.
Documentos oficiales de Autoridades Regulatorias

Informes de organizaciones internacionales (OMS, OPS).

Publicaciones académicas sobre regulacion de productos farmacéuticos.

Bases de datos internacionales y regionales.
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Se emplearon las siguientes herramientas:

Encuesta estructuraday valoracion de la percepcion general de la adopcion de BPR.
Herramientas de analisis documental.

Herramientas de andlisis estadistico.

Software de analisis de contenido para respuestas abiertas.

5.4

Se seleccionaron ocho paises clave: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Méxicoy Peru, basandose en su diversidad
geografica, tamafno de mercado farmacéutico, nivel de desarrollo econdmico y madurez de sus sistemas regulatorios. La influencia de
las Autoridades Regulatorias de estos ocho paises es central en la implementacion de las BPR en toda la region y su influencia en la
armonizacion regional.



Resultados
del Estudio

En este capitulo se presentan los resultados de los paises
analizados, que incluyen: Porcentajes por las diferentes
categorias:

6.1

» Basico, medio, avanzado y sin opinion.
» Porcentaje total de adopcion del principio.

Panoramaregional

Promedio

K Promedio de
México 55,00 los paises
© ot analizados

Pera

©

- Porcentajes por las diferentes categorias:
basico, medio, avanzado y sin opinion.

« Pais con mayor adopcion del componente.

Elementos clave Elementos

clave

Pais con
mayor

Ambito y lineas de autoridad 62.9%
57.6% T ..
adopcion

N

Delegacién de poderes TBD.?%

T

Introduccion:
Resultados Generales de las
Encuestas Recibidas

Los resultados de las encuestas sobre los principios
generales de las BPR revelan una variabilidad signi-
ficativa entre los paises estudiados. Es importante
senalar que los datos recogidos de Brasil, Argenti-
na, Chile y Ecuador no son significativos debido a su
baja tasa de respuesta, por lo que el analisis se cen-
tra principalmente en Colombia, Costa Rica, México
y Peru. Enfocandonos en estos paises, se observa
que el principio de Legalidad muestra una imple-
mentacion relativamente consistente, con niveles
medios a avanzados. Sin embargo, otros principios
como Consistencia, Independencia, Imparcialidad,
Proporcionalidad, Flexibilidad, Claridad, Eficiencia
y Transparencia presentan una mayor variacion. El
estudio revela disparidades en el avance de la adop-
cion de BPR entre Colombia, Peru, México y Costa
Rica. Se evidencia claramente la necesidad de forta-
lecer las capacidades institucionales y técnicas para
lograr una implementacion mas integral de las BPR
en estos paises.




Numero Total de Encuestas Recibidas (240)

Esta seccion presenta un desglose detallado del numero total de encuestas recibida, proporcionando una vision general de la distribu-
cion de respuestas por pais. Este analisis cuantitativo es fundamental para entender la representatividad de los datos recopilados en
cada mercado y para contextualizar los resultados subsiguientes.

® & & ® 6 & & ©

México Colombia CostaRica Peru Argentina Chile Ecuador Brasil
32.5% 24.6% 12.5% 12.1% 6.3% 5.8% 4.6% 1.7%

Total encuestas recibidas: 100%

Grupos participantes

La encuestarecibid respuestas de diversos grupos dentro del sector farmacéutico de 8 paises de América Latina. Los laboratorios far-
maceuticos multinacionales constituyeron la mayoria de los participantes, representando el 65% del total. Los consultores que brindan
servicios regulatorios formaron el segundo grupo mas grande con un 14.6%, seguidos por los laboratorios farmacéuticos nacionales
con un 7.1%. Las Autoridades Regulatorias nacionales representaron el 2.1% de las respuestas. Esta distribucion proporciona una pers-
pectiva consistente con el panorama regulatorio y sus grupos de interés en la region.

71%
65.0%
: ~ 1ae%
C 2 o
Cos : C 1.3%
Rica ;
.\"(\ ¢ Promedio

Ecuado

AS
0.0%

240

Participantes de 8 paises
de Latinoamerica

Laboratorios farmacéuticos Funcionarios de autoridades
multinacionales regulatorias nacionales

Laboratorios Consultores que brindan . Otro
farmaceéuticos nacionales servicios regulatorios




Los datos descriptivos de la poblacion que respondio a la encuesta revelan una distribucion va-
riada en términos de experienciay areas de especializacion. La mayoria de los participantes 44%
cuentacon 16 anos o mas de experiencia en el sector, lo que sugiere un alto nivel de conocimiento.
En cuanto alas areas de experiencia, Asuntos Regulatorios domina con un 45.5% de los encues-
tados, seguido por Farmacovigilancia con un 19.5%.

Esta combinacion de experiencia prolongada y especializacion en areas clave proporciona una
base solida para la evaluacion de las BPR en la region.

Experiencia

0Oa5anos

- 6a10
16 afios o 9
ano 44% e 22% afos
24%
11a15 anos
Areas de Experiencia
Asuntos regulatorios Calidad Manufactura
45.5% 19.5% 13.6% 11.7%
Farmacovigilancia Investiéacién Ot..ro

clinica
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Principios

Los principios regulatorios son fundamentales para establecer un mar-
co solidoy eficiente en la regulacion de productos farmacéuticos. Estos
principios, que incluyen legalidad, coherencia, independencia, impar-
cialidad, proporcionalidad, flexibilidad, claridad, eficiencia y transparen-
cia, son esenciales para garantizar que los sistemas regulatorios sean
justos, transparentes y efectivos.

En este estudio, evaluamos la adopcion de estos principios en los paises
seleccionados.

A continuacion, se muestran los resultados del estudio realizado y
desglosado por principio.



w1y Legalidad

juridico solido. (OMS. 2022.)

Los sistemas regulatorios y las decisiones que derivan de ellos tienen que contar con un fundamento
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El promedio para el principio de legalidad
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se situa en un nivel medio con 55.5. Este resultado refleja un progreso moderado en la adopcion de mar-

cos legales solidos para la regulacion farmacéutica en la region. La grafica muestra una variabilidad entre los paises analizados, con Colombia, Costa Rica,

Méxicoy Peru presentando puntajes que oscilan entre 48.4 y 55.0.

Los elementos claves con mejor adopcion son “Ambitoy lineas de Autoridad” y “Delegacion de Poderes”, con niveles medio y avanzado mas altos .
Los elementos clave que presentan mayor rezago son “Cooperacion internacional”y “Revision de Decisiones”. Estos resultados demuestran que, aunque hay
margen de mejora, existen bases sélidas en la region para continuar fortaleciendo los marcos legales en la regulacion farmacéutica.

El principio de legalidad muestra fortalezas significativas en dos paises latinoameri-
canos, que se presentan a continuacion:

D Per: Referente en “Ambito y lineas de Autoridad” y “Rendicién de Cuentas”, lo
que sugiere que cuenta con una estructura regulatoria bien definida e indicaun
compromiso con latransparencia.

D México: Sobresale en “Delegacion de Poderes” y “Cooperacion Internacio-
nal”, esto indica que cuenta con una clara distribucion de responsabilidades y,
ademas, muestra disposicion a colaborar con otros paises.

El andlisis revela las areas con mayores rezagos en la aplicacion del principio de le-
galidad en la region, presentando oportunidades significativas de mejora, como por
ejemplo:

. Autoridad y Flexibilidad: Los marcos regulatorios actuales muestran limi-
taciones en su solidez y adaptabilidad frente a las dinamicas cambiantes del
sector farmacéutico.

. Revision de Decisiones: Se observa una falta de robustez y transparencia en
los procesos de apelacion y revision de decisiones regulatorias.

. Cooperacion Internacional: La colaboracion entre paises para la armoniza-
cion de practicas y estandares regulatorios presenta deficiencias notables.

. Rendicion de Cuentas: Los mecanismos existentes de transparencia y res-
ponsabilidad en los procesos regulatorios.

Elfortalecimiento de estas areas podria conducir a una mejora sustancial en la efica-
ciay confiabilidad de los sistemas regulatorios de la region.

La FDA es un referente global en regulacion farmacéutica, destacada por su marco regulatorio riguroso, transparencia y enfoque cientifico. La FDA proporciona orientacion clara a la

industria, contribuyendo a un entorno regulatorio predecible y coherente.

Food and Drug Administration. (2023). What We Do

Basandonos en el analisis del principio de legalidad, se recomienda:

. Establecer agendas regulatorias con un programa definido para la revision y
actualizacion de regulaciones, normativas y procesos.

. Implementar procedimientos claros y mecanismos de consulta que aseguren
una aplicacion uniforme y trazable de dichos procedimientos.

. Implementar sistemas de informacion publica que permitan el seguimiento de
decisiones regulatorias y fomenten la participacion de todas las partes intere-
sadas.

. Desarrollar programas de capacitacion continua para el personal regulatorio,
enfocados en la aplicacion consistente de las normativas y en la adopcion de
mejores practicas internacionales.

Recomendaciones

. Establecer mecanismos clarosy eficientes paralarevisiony apelacion de deci-
siones regulatorias, garantizando un proceso justo y transparente.

. Fomentar la cooperacion internacional y regional en materia regulatoria.

. Implementar sistemas de evaluacion y monitoreo continuo de la efectividad de
los marcos regulatorios, permitiendo ajustes y mejoras basados en evidencia.

Laimplementacion de estas recomendaciones contribuira a mejorar la calidad, con-
sistencia y eficacia de los marcos regulatorio, fomentando un entorno mas propicio
paralainnovaciony el acceso a medicamentos seguros y eficaces.



Coherencia

Panoramaregional

La fiscalizacion regulatoria de los productos médicos deberia ser coherente con las politicas y la legislacion
gubernamentales existentes y aplicarse de manera homogéneayy previsible. (OMS.2022)

Elementos clave
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El promedio para el principio de coherencia

,se situa en un nivel medio con 55.3. Este resultado indica un avance moderado en la aplicacion cohe-

Pais con mayor

rente de politicas y legislacion en la regulacion de productos farmacéuticos en la region. La grafica muestra una variabilidad entre los paises analizados, con
puntajes que oscilan entre 47.4 y 60.6 para Colombia, Costa Rica, México y Peru. Colombia presenta el puntaje mas bajo con 47.4, mientras que Costa Rica
muestra el mas alto con 60.6 entre estos paises, reflejando diferencias en lahomogeneidad y previsibilidad de sus sistemas regulatorios.

Los elementos claves “Coherencia Legal y Politica” y la “Consistencia en la Aplicacion” muestran los niveles mas altos de adopcion .La“Comple-
mentariedad de Regulaciones” presenta mayor rezago. Esta disparidad sugiere la necesidad de un enfoque equilibrado para mejorar la coherencia regulatoria

general en el sector de productos farmaceéuticos de laregion.

El principio de coherencia muestra fortalezas significativas en dos paises latinoame-
ricanos, que se presentan a continuacion:

D Costa Rica: Sobresale en “Consistencia en la Aplicacion”, lo que sugiere una
aplicacion uniforme y previsible de las regulaciones.

. Peru: Destaca en “Coherencia Legal y Politica” y “complementariedad de re-
gulaciones”, indicando una alineacion solida entre las politicas y la legislacion
existente.

A pesar de los avances en la coherencia regulatoria, se identifican oportunidades de
mejora en las siguientes areas:

. Complementariedad de Regulaciones: Este elemento clave muestra los
puntajes mas bajos, indicando la necesidad de mejorar la integracion y armo-
nizacion entre diferentes regulaciones del sector de productos farmacéuticos.

. Consistencia en la Aplicacion: Aunque presenta mejores resultados que el
elemento clave anterior, auin hay margen para perfeccionar la uniformidad en
laaplicacion de las regulaciones a lo largo del tiempo y entre diferentes casos.

Abordar estas areas permitira mejorar la previsibilidad y eficacia del marco regulato-
rio, beneficiando tanto a la industria como a los pacientes en la region.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) es un referente mundial en coherencia regulatoria. La FDA implementa un enfoque uniforme en la
evaluacion y aprobacion de medicamentos, garantizando consistencia en sus decisiones a través de diferentes categorias de productos. Su sistema de revision centralizado y sus

guias detalladas para la industria promueven la previsibilidad y transparencia en el proceso regulatorio

about-fda

Basandose en los comentarios recibidos por los participantes y el analisis realizado, se
proponen las siguientes recomendaciones para mejorar la coherencia regulatoria en la
region:

. Fortalecer la coordinacion interinstitucional: Establecer mecanismos formales de
comunicacion y colaboracion entre las diferentes agencias reguladoras y ministe-
rios involucrados en la regulacion de productos farmacéuticos para garantizar la
coherencia en las politicas y suimplementacion.

. Implementar un sistema de revision periddica: Desarrollar un proceso sistematico
para evaluar y actualizar las regulaciones existentes, asegurando su alineacion con
los avances cientificos y las mejores practicas internacionales.

. Armonizar las regulaciones regionales: Fomentar la colaboracion entre paises de
América Latina para establecer estandares comunes y procesos regulatorios ar-
monizados, facilitando asi la coherencia regulatoria a nivel regional.

Recomendaciones

https://www.fda.gov/

. Mejorar la transparencia y comunicacion: Establecer canales de comunicacion
claros y accesibles para informar a todas las partes interesadas sobre los cambios
regulatorios y su justificacion, promoviendo asila comprension y el cumplimiento de
las normativas.

. Capacitacion continua: Implementar programas de formacion para los funcionarios
reguladores, asegurando una interpretacion y aplicacion consistente de las regula-
ciones en todos los niveles de la administracion.

. Adoptar un enfoque basado en riesgos: Desarrollar e implementar un marco regu-
latorio que priorice los recursos y esfuerzos en areas de mayor riesgo para la salud
publica, garantizando una regulacion mas eficiente y coherente.

Laimplementacion de estas recomendaciones contribuira a mejorar la coherencia regu-
latoria en el sector de productos farmacéuticos, promoviendo un entorno regulatorio mas
predecible, eficiente y favorable para lainnovaciony el acceso a productos farmacéuticos
de calidad.



Independencia

Las instituciones que tienen a su cargo la regulacion de los productos
médicos deben ser independientes (OMS.2022).
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El promedio para el principio de independencia , se sitia en un nivel medio con 55.1. Este resultado sugiere un avance moderado en la autonomia de
las instituciones reguladoras de productos farmacéuticos en la region. La grafica muestra una variabilidad entre los paises analizados, con puntajes que oscilan
entre 47.4 y 59.5 para Colombia, Costa Rica, México y Peru. Colombia presenta el puntaje mas bajo con 47.4, mientras que Costa Rica muestra el mas alto con
59.5 entre estos paises, indicando diferencias en el grado de independencia de sus sistemas regulatorios.

Los elementos clave “Exencion de Influencias Indebidas” e “Independencia y Autoridad del Sistema Regulatorio” muestran la mejor adopcion, con niveles medioy

avanzado

. Sinembargo, “Financiacion Adecuada’ e “Independencia de los Dirigentes” presentan mayor rezago. Estos resultados indican que, aunque

hay avances significativos en algunas areas de independencia regulatoria en la region, persisten desafios importantes en términos de financiacion y liderazgo

independiente.

El principio de independencia muestra fortalezas significativas en dos paises latinoa-
mericanos, que se presentan a continuacion:

Costa Rica sobresale en varios elementos clave:

« “Exencion de Influencias Indebidas”: Obtiene el mayor puntaje, lo que indica un
fuerte compromiso con la integridad y la transparencia en los procesos regulato-
rios.

« ‘“Independencia y Autoridad del Sistema Regulatorio™ Lidera en esta categoria,
sugiriendo una estructura regulatoria con mayor autonomia en la toma de decisio-
nes.

« ‘“Independenciadelos Dirigentes”: Destaca con el puntaje mas alto, lo que apuntaa
una mayor autonomia en el liderazgo de las instituciones reguladoras.

México: Muestra el mejor desempefo en “Financiacion Adecuada” (55.2%), lo que
implica una base financiera mas solida para mantener la independencia del sistema
regulatorio.

A pesar de los avances observados en algunas areas de la independencia regulatoria
enlaregion, existen oportunidades de mejora significativas en ciertas categorias:

. Financiaciéon Adecuada: muestraunrezagoimportante, indicando la necesidad
de fortalecer los mecanismos de financiamiento para garantizar la autonomia
operativa de las agencias reguladoras.

. Independencia de los Dirigentes: presenta desafios en varios paises, sugirien-
dolaimportancia deimplementar procesos mas robustos parala selecciony pro-
teccién delos lideres regulatorios contra influencias externas.

Abordar estas areas de oportunidad podria contribuir significativamente a elevar el ni-
vel general de independencia en los sistemas regulatorios de la region, acercandolos a
las mejores practicas internacionales.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) se destaca como un referente mundial en cuanto a la independencia regulatoria en el sector farmacéutico. La EMA opera bajo un marco
legal robusto que garantiza su autonomia, con un sistema de gobernanza que incluye un Consejo de Administracion independiente y comités cientificos compuestos por expertos de toda
Europa. Sumodelo de financiacion, que combina fondos de la UE con tasas de la industria, esta disefiado para mantener suimparcialidad. Ademas, la EMA implementa estrictas politicas
de gestion de conflictos de interés y transparencia, que son consideradas como mejores practicas a nivel global.
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents

Recomendaciones

Basandose enlos comentarios recibidos por los participantes y el analisis realizado, se
proponen las siguientes recomendaciones para mejorar la independencia regulatoria
enlaregion:

. Garantizar capacidades, conocimientos, habilidades y competencias en los fun-
cionarios y dirigentes de las Autoridades: Enfocarse en desarrollar un cuerpo de
profesionales altamente calificados y auténomos, capaces de tomar decisiones
regulatorias basadas en evidencia cientifica.

. Evaluacion y rendicion de cuentas publica de desempefio de dirigentes: Imple-
mentar un sistema de evaluacion transparente que asegure laindependencia de
los lideres regulatorios, midiendo su capacidad para mantener laintegridad y au-
tonomia en sus decisiones frente a presiones politicas o comerciales.

. Mecanismos de reconocimiento a desempeno de dirigencia: Establecer incen-
tivos que premien la demostracion de independencia en la toma de decisiones
regulatorias, fomentando una cultura de integridad y autonomia en todos los ni-
veles de la autoridad reguladora.

. Fortalecer financiamiento para operacion y mejora regulatoria: Asegurar una
base de financiacion diversificada y estable que permita a las agencias regula-
doras operar con autonomia financiera, reduciendo la dependencia de fuentes
Unicas que puedan comprometer suindependencia.

Estas recomendaciones buscan abordar las areas de oportunidad identificadas en el
analisis, con el objetivo de elevar el nivel general de independencia en los sistemas re-
gulatorios de laregion, acercandolos a las mejores practicas internacionales.
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El promedio para el principio de imparcialidad

Medio

Todas las partes reguladas deben recibir un trato equitativo, justo e imparcial (OMS.2022).
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,se sitia en un nivel medio con 63.1. Este resultado indica un avance significativo en laimplementacion

de practicas imparciales enla regulacion farmacéutica de laregion. La grafica muestra una variabilidad entre los paises analizados, con puntajes que oscilan entre
53.5y69.0 para Colombia, Costa Rica, Méxicoy Peru, reflejando diferentes grados de progreso en la adopcion de este principio fundamental.

Los elementos clave con mejor adopcion son “Exencion de Conflictos de Intereses” e “Independencia Institucional”, con niveles medio y avanzado mas altos
. Los elementos clave que presentan mayor rezago son “Imparcialidad” y “Criterios de Ciencia y Evidencia”. Estos resultados indican que, aunque hay
avances significativos en algunas areas de imparcialidad en la region, persisten desafios importantes en términos de independencia institucional y el uso de crite-

rios cientificos en latoma de decisiones regulatorias.

El principio de imparcialidad muestra fortalezas significativas en Peru, a continuacion
se presentan:

. “Exencion de Conflictos de Intereses™: Refleja un compromiso solido con lainte-
gridad en los procesos regulatorios.

. “Imparcialidad”: Demuestra un enfoque equilibrado en la toma de decisiones re-
gulatorias.

. “Independencia Institucional”: Indica una autonomia significativa de sus agencias
reguladoras.

. “Criterios de Cienciay Evidencia™: un fuerte énfasis en decisiones basadas en da-

tos y conocimientos cientificos.

Aunque se han observado avances significativos en ciertas areas de imparcialidad en
laregion, existen oportunidades de mejora en aspectos cruciales:

. Criterios de Ciencia y Evidencia: Se requiere un mayor énfasis en la toma de
decisiones basadas en datos cientificos y evidencia solida, lo que contribuiria a
regulaciones mas efectivas y confiables.

. Exencion de Conflictos de Intereses: Aunque esta area muestra fortalezas,
aun hay margen para mejorar; es necesario continuar fortaleciendo los meca-
nismos existentes para garantizar la objetividad en la toma de decisiones regu-
latorias, implementando medidas mas robustas de transparencia y sistemas de
control que prevengan cualquier sesgo en los procesos regulatorios.

Laimplementacion de estas mejoras podria elevar significativamente la calidad y con-
fiabilidad de los sistemas regulatorios en la region, promoviendo un entorno mas justo
y eficiente para todos los actores involucrados.

Pais con mayor

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se erige como un referente global en la promocion de BPR para productos farmacéuticos, con un énfasis particular en el principio de imparciali-
dad. A través de su programa de precalificacion de medicamentos, la OMS ha establecido estandares internacionales para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.
Este programa incluye rigurosos procesos de evaluacion y monitoreo que se basan en criterios cientificos objetivos y transparentes. La OMS también proporciona directrices detalladas
sobre la gestion de conflictos de intereses y la promocion de la transparencia en los procesos regulatorios, que sirven como modelo para las agencias reguladoras nacionales en todo el
mundo

Recomendaciones

Basandose enlos comentarios recibidos por los participantes y el anélisis realizado, se
proponen las siguientes recomendaciones para mejorar la imparcialidad regulatoria
enlaregion:

. Fortalecer la independencia institucional de las agencias reguladoras median-
te laimplementacion de marcos legales robustos que garanticen su autonomia
operativa y financiera. Esto podria incluir la creacion de mecanismos de finan-
ciamiento independientes y procesos de nombramiento transparentes para los
altos cargos.

. Mejorar la aplicacion de criterios cientificos y basados en evidenciaen latoma de
decisiones regulatorias. Esto puede lograrse a través de la formacién continua
del personal regulador, la colaboracion con instituciones académicas y de inves-
tigacion, y laimplementacion de sistemas de revision por pares para las decisio-
nes criticas.

. Reforzar los mecanismos de prevencion y gestion de conflictos de intereses,
incluyendo la implementacion de politicas de declaracion de intereses mas es-

trictas, la rotacion periddica de personal en posiciones clave, y la creacion de co-
mités de éticaindependientes para supervisar estos procesos.

. Fomentar la transparencia en los procesos regulatorios mediante la publicacion
regular de informes detallados sobre las decisiones tomadas, los criterios utiliza-
dos y los resultados obtenidos. Esto podria incluir la creacion de plataformas en
linea de facil acceso para el publico.

. Promover la armonizacion regional de las practicas regulatorias relacionadas
con laimparcialidad, facilitando el intercambio de mejores practicas entre paises
y laadopcion de estandares comunes,

La implementacion de estas recomendaciones contribuiria significativamente a me-
jorar la imparcialidad en los sistemas regulatorios, fortaleciendo la confianza publica
en las instituciones reguladoras y promoviendo un entorno mas justo y eficiente para
todos los actores del sector farmacéutico.
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El promedio para el principio de proporcionalidad , se sitla en un nivel medio con 60.4. Este resultado refleja un progreso moderado en la adopcion de regulaciones y

decisiones regulatorias proporcionales al riesgo y a la capacidad del regulador en la region. La grafica muestra una variabilidad entre los paises analizados, con puntajes que oscilan
entre 56.9 y 61.7 para Colombia, Costa Rica, México y Peru. Estos datos sugieren que, aunque hay una base comun, existen diferencias en laimplementacion de este principio entre
los paises mencionados.

Los elementos clave con mayor adopcion son “Evaluacion de riesgos y beneficios y Regulacion para alcanzar los objetivos”, mostrando un nivel medio de implementacion
Los elementos clave que presentan mayor rezago son “Sistema de Vigilancia de Productos Farmacéuticos” y “Capacidad Nacional para Cumplimiento”. En resumen, los paises anall—
zados muestran progresos en regulacion farmacéutica, pero enfrentan retos significativos en evaluaciones de impacto regulatorio y capacidades de cumplimiento.

El principio de proporcionalidad muestra fortalezas significativas en dos paises latinoame- El andlisis revela las areas con mayores rezagos en la aplicacion del principio de pro-
ricanos: porcionalidad en la region, presentando oportunidades significativas de mejora, como
por ejemplo:

Costa Rica: Destaca en “Regulacion para Alcanzar Objetivos”, o que sugiere un en-
foque claro y efectivo en la implementacion de regulaciones orientadas a resultados

o 3 Capacidad Nacional para Cumplimiento: muestra un rezago importante, lo
especificos.

que indica la necesidad de fortalecer capacidades institucionales para asegurar
el cumplimiento efectivo de regulaciones.

. Sistema de Vigilancia de Productos Farmacéuticos: se requiere mayor aten-
cion en el fortalecimiento de los mecanismos de monitoreo post-comercializa-
cion para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos a lo largo de su
ciclode vida.

México lidera en varios elementos clave:

» Sobresale en “Evaluacion de riesgos y beneficios”, lo que indica un compromiso
con la evaluacion rigurosa de las implicaciones de las regulaciones antes de su
implementacion.

« Lideraen “Capacidad Nacional para Cumplimiento”, reflejando unainfraestructura
robusta para asegurar laadherencia a las regulaciones establecidas.

« Sedestacaen “Sistemade Vigilancia de Productos Farmacéuticos”, lo que sugiere
un sistema eficaz de monitoreo y control de la calidad y seguridad de los medica-
mentos en elmercado.

Es crucial priorizar estas areas de mejora para fortalecer los sistemas regulatorios y
garantizar un equilibrio entre innovacion, seguridad y acceso a medicamentos.

Health Canada, la agencia reguladora de productos de salud de Canadd, se destaca por su enfoque innovador en la aplicacion del principio de proporcionalidad. La agencia ha im-
plementado un marco regulatorio flexible conocido como “Regulatory Innovation Agenda”, que busca equilibrar la proteccion de la salud publica con la promocién de la innovacion.
Este marco incluye herramientas como la “Regulatory Sandbox” que permite probar nuevos enfoques regulatorios en un entorno controlado, y el “Agile Licensing Framework” para
medicamentos, que adapta los requisitos regulatorios segun el perfil de riesgo-beneficio del producto. Health Canada también ha sido pionera en laimplementacion de un sistema de
“Rolling Review” para productos prioritarios, permitiendo una evaluacion mas rapida y proporcional de medicamentos que abordan necesidades médicas no satisfechas

Recomendaciones

Basandose en los comentarios recibidos por los participantes y el andlisis realizado, se proponen las siguientes recomendaciones para mejorar la proporcionalidad regulatoria en la region:

. La evaluacion de los productos médicos debe basarse en una evaluacion de los ries-

. La fiscalizacion regulatoria debe ser adecuada para alcanzar los objetivos sin ser ex- gosy beneficios y una supervision continua del perfil de riesgos y beneficios en un sis-
cesiva. tema de vigilancia sélido.

. Las medidas regulatorias deben ser proporcionales al riesgo del producto, la actividad
oelservicio. Laimplementacion de estas recomendaciones contribuira a fortalecer los sistemas regula-

c Las regulaciones no deben exceder la capacidad nacional para aplicarlas y hacerlas torios, garantizando un equilibrio adecuado entre la proteccion de la salud publica, la promo-
cumplir. cionde lainnovacion y el acceso a medicamentos seguros y eficaces.
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El promedio para el principio de flexibilidad

Medio

La fiscalizacion regulatoria no debe ser prescriptiva sino flexible para responder a un entorno cambiante
y a las circunstancias imprevistas. La reactividad oportuna a una necesidad especifica y en especial a las
emergencias de salud publica debe integrarse en el sistema regulatorio (OMS.2022).
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, se situa en un nivel medio con 48.7. Este resultado refleja un progreso moderado en la adopcién de re-

Pais con mayor

gulaciones flexibles y adaptables en el sector farmacéutico de la region. El grafico 1 muestra una variabilidad entre los paises analizados, con puntajes que oscilan
entre 41.2'y 50.0 para Colombia, Costa Rica, México y Peru. Colombia presenta el puntaje mas bajo con 41.2, mientras que Peri muestra el mas alto con 50.0
entre estos paises.

Los elementos clave con mayor adopcion son “Regulacion para responder a emergencias” y “Flexibilidad para Interpretar la Legislacion”. El elemento clave con
mayor rezago es “Regulacion Flexible”. En resumen, aunque hay progresos en respuesta a emergencias y flexibilidad interpretativa, la region aun necesita mejorar

significativamente en laimplementacion de regulaciones mas flexibles y eninterpretaciones legislativas avanzadas.

El principio de flexibilidad muestra fortalezas significativas en dos paises latinoameri-
canos, que se presentan a continuacion:

Peru: Sobresale en “Flexibilidad para Interpretar la Legislacion” , indicando una
capacidad significativa para adaptar la interpretacion de las normas segun sea
necesario. Ademas, destaca en “Regulacion Flexible”, lo que sugiere una base
solida para laimplementacion de regulaciones adaptables.

Costa Rica: Lidera en “Regulacion para responder a emergencias”, lo que impli-
cauna capacidad notable para ajustar rapidamente las regulaciones en situacio-
nes criticas.

Las principales oportunidades de mejora en el principio de flexibilidad se centran en las si-
guientes areas:

. Regulacion Flexible: Existe un rezago significativo en la implementacién de regula-
ciones adaptables, especialmente en niveles avanzados. Se requiere un mayor es-
fuerzo para desarrollar marcos regulatorios que puedan ajustarse rapidamente a los
cambios tecnoldgicos y las necesidades del mercado.

. Regulacion para responder a emergencias: Si bien este elemento clave muestraun
mejor desempefio, alin hay margen de mejora en la implementacion de mecanismos
avanzados que permitan una respuesta regulatoria mas agil y efectiva en situaciones
de crisis sanitarias.

Abordar estas areas de oportunidad permitira a la region desarrollar un marco regulatorio
mas adaptable y eficiente, mejorando la capacidad de respuesta del sector farmacéutico a
los desafios emergentes y las necesidades cambiantes del mercado.

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido (MHRA) es un referente en flexibilidad regulatoria para productos farmacéuticos. Su “Esquema de
Acceso Temprano a Medicamentos” (Early Access to Medicines Scheme - EAMS) permite que pacientes con enfermedades potencialmente mortales o gravemente debilitantes ac-
cedan amedicamentos antes de su aprobacion formal. Ademas, laMHRA haimplementado el “Innovative Licensing and Access Pathway” (ILAP), que proporciona un enfoque flexible
y colaborativo para el desarrollo y la aprobacion de medicamentos innovadores. Estos programas demuestran un compromiso con lainnovacion y la flexibilidad regulatoria, al tiempo
que mantienen altos estandares de seguridad y eficacia

Recomendaciones

Basandose enlos comentarios recibidos por los participantes y el analisis realizado, se
proponen las siguientes recomendaciones para mejorar la flexibilidad regulatoriaen la
region:

. Implementar un marco regulatorio mas adaptable que permita una respuesta
rapida a emergencias sanitarias y cambios tecnoldgicos, similar al enfoque de
“adaptive pathways” de laEMA.

Desarrollar programas de capacitacion para funcionarios reguladores sobre in-
terpretacion flexible de la legislacion, manteniendo el equilibrio entre adaptabili-
dady cumplimiento normativo.

Establecer mecanismos de consulta y colaboracion entre agencias reguladoras
y laindustria para identificar areas donde la flexibilidad regulatoria pueda mejo-
rar la eficiencia sin comprometer la seguridad.

Fomentar la armonizacion regional de las practicas regulatorias flexibles, facili-

tando elintercambio de experiencias y mejores practicas entre paises latinoame-
ricanos.

. Implementar sistemas de evaluacion continua para medir la efectividad de las
flexibilidades regulatorias y realizar los ajustes necesarios, garantizando un en-
foque de mejora continua en la regulacion farmacéutica que permita el acceso
oportuno y la continuidad en el suministro de terapias para los pacientes. Ade-
mas, se recomienda considerar encuestas a los usuarios, andlisis de preguntas
frecuentes y revisiones periddicas de las normativas vigentes.

Estas recomendaciones buscan abordar las areas de oportunidad identificadas en
el anélisis, como la necesidad de mejorar la flexibilidad regulatoria en situaciones de
emergencia y la capacidad de interpretar la legislacion de manera mas adaptable,
mientras se mantienen los estandares de calidad y seguridad en laindustria farmacéu-
ticadelaregion.
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El promedio para el principio de claridad ,se sitlia en un nivel medio con 53.7. Este resultado refleja un progreso moderado en la adopcion de requisitos regulatorios accesi-
blesy comprensibles paralos usuarios en laregion farmacéutica. La graficamuestra una variabilidad entre los paises analizados, con puntajes que oscilan entre 45.8 y 55.9 para Colombia,
CostaRica, Méxicoy Peru. Colombia presenta el puntaje mas bajo con 45.8, mientras que Costa Rica muestra el mas alto con 55.9 entre estos paises.

Los elementos clave con mayor adopcion enlaregion son “Proceso para laadopcion de regulacion clara” e “instrumentos regulatorios claros” con niveles medio y avanzado mas altos. Por
otro lado, los elementos clave que presentan mayor rezago son “Regulacion alineada a estandares internacionales” y “Formacion y Educacion sobre Nuevos Requisitos”. Estos aspectos
requieren atencion, ya que indican la necesidad de mejorar la claridad de los instrumentos regulatorios y fortalecer la capacitacion sobre nuevas normativas en estos paises latinoameri-
canos.

Las principales oportunidades de mejora en la region se centran en los siguientes ele-
mentos clave:

+ Regulacion alineada a estandares internacionales: es importante continuar

fortaleciendo la alineacion con estandares globales para mejorar la armonizacion
regulatoriay facilitar el comercio internacional de productos farmacéuticos.
Guias de Orientacion: Guias de Orientacion: Si bien esta categoria muestra un
desempeno positivo, es importante fortalecer el desarrollo y actualizacion conti-
nua de guias técnicas detalladas, asegurando que sean accesibles, comprensibles
y que cubran todos los aspectos relevantes del proceso regulatorio. Esto facilitara
lainterpretacion y aplicacion correcta de las normativas por parte de laindustria.

* Formacion y Educacion sobre Nuevos Requisitos: Se requiere fortalecer los
programas de capacitacion y difusion sobre las nuevas normativas, asegurando
que todos los stakeholders estén bien informados y preparados para implementar
los cambios regulatorios de manera efectiva.

El fortalecimiento de estas areas contribuira significativamente a mejorar la claridad re-
gulatoria en la region, facilitando el cumplimiento normativo y promoviendo un entorno
regulatorio mas eficiente y transparente para la industria farmacéutica.

El principio de claridad muestra fortalezas significativas en varios paises latinoamerica-
nos, que se presentan a continuacion:

D Costa Rica: Sobresale en “Proceso para la Adopcion de Regulacion Clara”, indi-

cando un compromiso con la transparencia en la implementacion de nuevas regu-

laciones. .
D México: Destaca en “Guias de Orientacion”, lo que implica un esfuerzo por propor-

cionar informacion claray accesible sobre las regulaciones.
D Per: Lider en “Regulacion Alineada a Estandares Internacionales” en el nivel basi-

co, lo que sugiere un enfoque en la adopcion de normas internacionales.

Un referente mundial en buenas practicas regulatorias para la claridad en la regulacion de productos farmacéuticos es la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). La EMA se
destaca por su enfoque en la transparencia y claridad en sus procesos regulatorios, proporcionando guias detalladas, documentos de preguntas y respuestas, y herramientas in-
teractivas para facilitar la comprension de los requisitos regulatorios. Su portal web ofrece informacion clara y accesible sobre procedimientos de autorizacion, farmacovigilancia y
otros aspectos regulatorios clave. Ademas, la EMA mantiene un didlogo constante con las partes interesadas para mejorar la claridad de sus comunicaciones y regulaciones

Recomendaciones

Basandose en los comentarios recibidos por los participantes y el analisis realizado, se proponen las siguientes recomendaciones para mejorar la claridad en la region:

Fortalecer la alineacion con estandares internacionales: Se recomienda que
las agencias reguladoras de la region contintien sus esfuerzos para armonizar sus
regulaciones con las mejores practicas internacionales, como las de la ICH y la
OMS. Esto mejorara la claridad y coherencia de las regulaciones a nivel regional e
internacional.

Mejorar la claridad de los instrumentos regulatorios: Es crucial desarrollar y
publicar guias, directrices y documentos normativos que sean claros, concisos y
facilmente comprensibles para todos los actores del sector. Se sugiere utilizar un
lenguaje sencilloy proporcionar ejemplos practicos cuando sea posible.
Desarrollar y mantener guias de orientacion actualizadas: Se recomienda
crear y actualizar periédicamente guias detalladas que expliquen los procesos re-
gulatorios, requisitos y expectativas. Estas guias deben estar facilmente accesibles
enlos sitios web de las agencias y en otros canales de comunicacion relevantes.
Establecer procesos claros para la adopcion de nuevas regulaciones: Es im-
portante implementar procedimientos transparentes y bien definidos para la intro-
duccion de nuevas regulaciones o modificaciones alas existentes. Esto debe incluir

periodos de consulta publica y una comunicacion clara de los plazos y etapas del
proceso regulatorio.

Fomentar la participacion de los stakeholders: Se recomienda establecer me-
canismos formales para la participacion de la industria, academia y otros actores
relevantes en el desarrollo y revision de regulaciones. Esto puede incluir grupos de
trabajo, foros de discusion y periodos de comentarios publicos.

Implementar un sistema de evaluacion continua: Las agencias reguladoras de-
ben establecer mecanismos para evaluar regularmente la claridad y efectividad de
sus regulaciones y procesos, es decir una agenda regulatoria. Esto puede incluir
encuestas a los usuarios, analisis de consultas frecuentes y revisiones periodicas
de las normativas existentes.

Laimplementacion de estas recomendaciones contribuira significativamente a mejorar
la claridad regulatoria en la region, facilitando el cumplimiento normativo y promoviendo
un entorno regulatorio mas eficiente y transparente para la industria farmacéutica.



Eficiencia

La eficiencia en la regulacion se refiere a que los sistemas regulatorios deben alcanzar sus objetivos en el plazo
exigidoy con un esfuerzo y un costo razonables. La colaboracion internacional fomenta la eficiencia al garantizar

el mejor uso de los recursos (OMS.2022).
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El promedio para el principio de eficiencia

, se situa en un nivel medio con 60.1. Este resultado refleja un progreso moderado en laimplementacion de sistemas regulatorios

eficientes en la region farmacéutica. La grafica muestra una variabilidad entre los paises analizados, con puntajes que oscilan entre 57.7 y 67.1 para Colombia, Costa Rica, México y Peru.
Estos datos sugieren que, aungue hay avances, aun existe margen de mejora en términos de eficiencia regulatoria en estos paises latinoamericanos.

Los elementos clave con mayor adopcion son la “Evaluacion de Esfuerzos y Recursos” y la “Contribucion de Entidades Reguladas”. Los elementos clave que muestran mayor rezago son
la “Evaluacion de Eficiencia” y los “Logros de Objetivos de Salud Publica”. Estos resultados indican que, si bien hay un esfuerzo en la asignacion de recursos y la participacion de entidades
reguladas, existe una oportunidad de mejora en la evaluacion y optimizacion continua de la eficiencia en los sistemas regulatorios de productos farmacéuticos en la region.

El principio de eficiencia muestra fortalezas significativas en varios paises latinoameri-
canos, que se presentan a continuacion:

Costa Rica: sobresale en “Evaluacion de Esfuerzos y Recursos’, lo que indica
una gestion eficiente de los recursos disponibles. También destaca en “Logros
de Objetivos de Salud Publica”, sugiriendo un enfoque efectivo enla consecucion
de metas sanitarias.

México: lidera en “Armonizacion y Colaboracion Internacional”, o que implica un
fuerte compromiso con la cooperacion global en materia regulatoria. Ademas,
destaca en “Mejora Continua de Eficiencia”, sugiriendo un enfoque proactivo ha-
ciala optimizacion constante de sus procesos regulatorios.

Colombia: destaca en “Contribucion de Entidades Reguladas” lo que indica una
excelente colaboracion y participacion del sector regulado en los procesos re-
gulatorios.

Per:lideraen “Evaluacion de Eficiencia” con un enfoque mas avanzado enlame-
diciony andlisis de la efectividad de sus procesos regulatorios

Las oportunidades de mejora en el principio de eficiencia se centran principalmente en
los elementos clave que muestran un rezago significativo en la region:

Evaluacion y Mejora Continua de Eficiencia: Es necesario mejorar los mecanis-
mos de evaluacion sistematica y optimizacion de procesos regulatorios, implemen-
tando indicadores de desempeno y metodologias de mejora continua.

Logros de Objetivos de Salud Publica: Se requiere implementar mecanismos
para medir y evaluar el impacto de las regulaciones en los resultados de salud pu-
blica, asegurando que las politicas estén alineadas con los objetivos sanitarios na-
cionales.

Busqueda de Eficiencia: Existe un rezago en la implementacion de estrategias
para optimizar los procesos regulatorios, reduciendo tiempos de respuesta y cos-
tos administrativos sin comprometer la calidad y seguridad de los productos mé-
dicos.

Armonizacion Internacional y Participacion de Entidades Reguladas: Es nece-
sario alinear practicas con estandares globales y fomentar mayor colaboracién con
agencias reguladoras y entidades del sector.

ANVISA ha implementado y perfeccionado las BPR desde 2008 hasta 2021, con el objetivo de mejorar la calidad y efectividad de los procesos regulatorios. Esto ha resultado en avances
significativos en términos de seguridad, calidad y efectividad de los productos regulados. Entre los logros mas destacados se encuentran la creacion de la Guia de Buenas Practicas Regu-
latorias y laimplementacion del Anélisis de Impacto Regulatorio (AIR) en todos los procesos normativos. Anvisa también es referencia con su fuerte armonizacion internacional, incluyendo
su participacion en foros como ICH, IMDRF & PIC/S, y en la adopcion de evaluaciones basadas en riesgo y reliance regulatorio.

Recomendaciones

Basandose en los comentarios recibidos por los participantes y el analisis realizado, municacion mas efectivos con la industria para recibir retroalimentacion y mejo-

se proponen las siguientes recomendaciones para mejorar la eficiencia en la region:

Adoptar Mecanismos de Reliance Regulatorio para diferentes funciones:
para mejorar la eficiencia y acelerar los procesos de aprobacion. Esta estrategia
permitira optimizar recursos y facilitar el acceso mas rapido a innovaciones far-
macéuticas en laregion.

Fortalecer la armonizacion internacional: Intensificar la colaboracion con
agencias reguladoras globales para adoptar mejores practicas y estandares in-
ternacionales, facilitando la convergencia regulatoria.

Optimizar la asignacion de recursos: Desarrollar mecanismos para evaluar y
mejorar la distribucion de recursos humanos y financieros, priorizando areas cri-
ticas para la eficiencia regulatoria.

Fomentar la participacion de entidades reguladas: Establecer canales de co-

rar continuamente los procesos regulatorios.

. Implementar indicadores de desempeio: Desarrollar y utilizar métricas claras
paramedir la eficiencia de los procesos regulatorios, permitiendo una evaluacion
objetiva y laidentificacion de areas de mejora.

. Promover la digitalizacion y uso de IA: Acelerar la adopcion de tecnologias di-
gitales para agilizar procesos, mejorar la gestion de datos y facilitar la comunica-
cion entre todas las partes interesadas.

Estas recomendaciones buscan abordar las areas de oportunidad identificadas en
el andlisis, como la necesidad de mejorar la evaluacion y optimizacion continua de la
eficiencia, asi como fortalecer la armonizacion internacional y la participacion de enti-
dades reguladas. La implementacion de estas medidas podria contribuir significativa-
mente a mejorar la eficiencia general de los sistemas regulatorios en la region, benefi-
ciando tanto a laindustria como alos pacientes.



Los sistemas regulatorios deben ser transparentes, deben darse a conocer los requisitos y las
decisiones y deben solicitarse aportaciones sobre las propuestas regulatorias (OMS.2022).
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El promedio para el principio de transparencia , se situa en un nivel medio con 61.4. Este resultado refleja un progreso moderado en laimplementa-
cion de practicas transparentes en los sistemas regulatorios de productos farmacéuticos en la region. La grafica muestra una variabilidad entre los paises ana-
lizados, con puntajes que oscilan entre 56.9 y 60.4 para Colombia, Costa Rica, México y Peru. Esta variacién sugiere que, si bien hay un avance general, existen
diferencias en el grado de adopcion de medidas de transparencia entre estos paises.

Los elementos clave con mayor adopcion en la regién son la “Consulta de Partes Interesadas” y la “Coherencia de Politicas de Divulgacion”, con niveles medio y

avanzado mas altos

. Por otro lado, las areas que presentan mayor rezago son la “Inversion y Cultura de Apertura’y la “Accesibilidad de Requisitos y

Procesos’. Estos resultados indican que, si bien se han logrado avances importantes en la participacion de las partes interesadas y la coherencia en la divulgacion
de politicas, aun existen oportunidades de mejora en la promocion de una cultura de aperturay en facilitar el acceso a lainformacion regulatoria.

El principio de transparencia muestra fortalezas significativas en dos paises latinoa-
mericanos, que se presentan a continuacion:

o CostaRica: Lider en “Consultade Partes Interesadas”, lo que sugiere un enfoque
inclusivo en los procesos regulatorios. También destaca en “Coherencia de Poli-
ticas de Divulgacion”, indicando un compromiso con la consistencia en la comu-
nicacion de informacion regulatoria. Ademas, muestra fortaleza en “Accesibilidad
de Requisitos y Procesos”, lo que apunta aun enfoque en facilitar la comprension
y cumplimiento de las normativas.

o México: Sobresale en “Inversiony Cultura de Apertura”, lo que implica un esfuer-
zo por fomentar la transparencia en el sistema regulatorio.

El analisis revela las areas con mayores rezagos en la aplicacion del principio de trans-
parencia en la region, presentando oportunidades significativas de mejora, como por
ejemplo:

. Inversion y Cultura de Apertura: se evidencian rezagos en el fortalecimiento
del compromiso con la transparencia en los sistemas regulatorios.

. Accesibilidad de requisitos y procesos: Se requiere trabajar en el acceso ain-
formacion sobre requisitos y procesos regulatorios.

. Coherenciade Politicas de divulgacion: Es necesarioimplementar politicas de
divulgacion de manera mas uniforme enlaregion.

Alabordar estas areas de mejora, los paises analizados podran fortalecer significativa-
mente la transparencia en sus sistemas regulatorios, o que a su vez contribuira a una
mayor eficiencia, confianza publica y alineacion con las mejores practicas internacio-
nales en regulacion de productos farmaceéuticos.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) se destaca por su enfoque en la transparencia de sus procesos regulatorios. Su portal web ofrece informacion clara y accesible sobre pro-
cedimientos de autorizacion, farmacovigilancia y otros aspectos regulatorios clave. Ademas, la EMA mantiene un didlogo constante con las partes interesadas para mejorar la claridad de

sus regulaciones

Recomendaciones

Basandose en los comentarios recibidos por los participantes y el analisis realizado, se proponen las siguientes recomendaciones para mejorar la transparencia en la region:

. Fortalecer la inversion en sistemas de informacion y tecnologia para mejorar la
accesibilidad y difusion de informacion regulatoria. Esto incluye el desarrollo de
plataformas en linea intuitivas y faciles de usar que centralicen toda la informa-
cionrelevante.

. Implementar programas de capacitacion y sensibilizacion para funcionarios pu-
blicos sobre la importancia de la transparencia y las mejores practicas para su
aplicacion en el ambito regulatorio.

. Establecer mecanismos formales y estructurados para la consulta de partes in-
teresadas, asegurando que sus aportes sean considerados y reflejados en las
decisiones regulatorias finales.

. Desarrollar y publicar guias claras sobre los procesos regulatorios, requisitos y
criterios de evaluacion, utilizando un lenguaje accesible para todas las partes in-
teresadas.

. Implementar un sistema de seguimiento y evaluacion continua de las practicas
de transparencia, conindicadores claros y reportes periddicos sobre el progreso
alcanzado.

. Fomentar la colaboracion regional paracompartir mejores practicas y desarrollar
estandares comunes de transparencia en la regulacion de productos farmacéu-
ticos.

. Establecer politicas claras de divulgacion de informacion, incluyendo la publica-
cion proactiva de informes de evaluacion, datos clinicos y decisiones regulato-
rias, siguiendo el ejemplo de agencias como la EMA.

La implementacion de estas recomendaciones contribuira significativamente a me-
jorar la transparencia en los sistemas regulatorios , fortaleciendo la confianza publica,
facilitando la toma de decisiones informadas y promoviendo una regulacion mas efi-
ciente y efectiva de los productos farmacéuticos en laregion.



Facilitadores

Los facilitadores desempenfan un papel crucial en laimplementacion efectiva de
las BPR en los sistemas de regulacion de productos farmaceéuticos. Estos ele-
mentos son fundamentales para crear un entorno propicio que permita la adop-
ciony el mantenimiento de principios regulatorios solidos. En el contexto de este
estudio, los facilitadores se refieren a aquellos factores que apoyan y potencian
la capacidad de las agencias reguladoras para llevar a cabo sus funciones de ma-
nera eficiente, transparente y basada en evidencia.

La relevancia de los facilitadores en este estudio radica en su capacidad para:

» Fortalecer lainfraestructura institucional necesaria para implementar BPR.

« Promover la sostenibilidad y la mejora continua de los sistemas regulatorios.
« Aumentar la confianza publica en los procesos regulatorios.

« Facilitar laarmonizacion y colaboracion internacional en materia regulatoria.

Al evaluar estos facilitadores, podemos identificar areas de fortaleza y oportu-
nidades de mejora en los sistemas regulatorios de los paises analizados. Esto
proporciona una base solida para formular recomendaciones especificas y es-
tratégicas que puedanimpulsar laadopcion de BPR enlaregion, mejorando asila
eficaciay eficiencia de la regulacion de productos farmacéuticos.



Apoyo Politico y de Todo el Gobierno

El apoyo sostenido de los niveles politicos y gubernamentales mas altos, incluidos los
responsables de las politicas, es primordial para la aplicacion correcta del concepto y
los principios de las buenas practicas regulatorias. Estas buenas practicas deben formar
parte integrante de todas las politicas gubernamentales sobre los sistemas regulatorios y
contar con un apoyo politico firme
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El grafico muestra que México lidera la region en adopcion del facilitador “Apoyo Politico y de Todo el Gobierno”,
con el mejor desempenio promedio (55.3%), destacandose por un avance significativo en comparacion con otros
paises. Continuando con Peru y Colombia, que presentan un desempefio moderado con promedios de 43.6%
y 41.3%, respectivamente. Finalmente, Costa Rica se posiciona con el menor nivel de adopcién entre los paises
considerados, con un promedio de 40.5%, lo que refleja un rezago en comparacion con el resto. Esto evidencia
diferencias significativas en la adopcion dentro de la region, con México marcando el liderazgo.

La FDA es un referente mundial en apoyo politico y gubernamental para la regulacion farmacéutica. Ha implementado un sis-
tema robusto de BPR con un enfoque integral, desde la investigacion hasta la farmacovigilancia post-comercializacion. Sus
estandares rigurosos y transparentes sirven como modelo global

Recomendaciones

Establecer mecanismos de coordinacion interinstitucional para una implementacion coherente.

Velar por una asignacion adecuada de recursos para el Sistema Regulatorio.
Desarrollar estrategias de comunicacion para sensibilizar a lideres sobre laimportancia de las BPR.
Fortalecer el marco legal y normativo, integrando las BPR en politicas nacionales.

Implementar programas de capacitacion continua sobre BPR para funcionarios publicos.
Promover la participacion en foros internacionales para compartir experiencias en BPR.

El presente documento no contempla los datos de los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile y Ecuador
debido a la baja representatividad en las respuestas del instrumento usado en el estudio.




Organizacion eficaz y buena gobernanza apoyadas mediante el liderazgo

Laestructuray lalineade la autoridad entre todas las instituciones del sistema regulatorio y en cada una
de ellas deben estar bien definidas. La integridad del sistema regulatorio general es fundamental para el
desempeno eficiente de cada una de sus instituciones constituyentes. Si mas de una institucion parti-
cipa en el sistema regulatorio, la legislacion o la regulacion institucional deben prever una coordinacion
clara y sin solapamiento de las actividades regulatorias. El liderazgo es fundamental para establecer y
hacer realidad la vision, la mision, las politicas y las estrategias de la organizacion, que a su vez contribu-
yen de manera considerable a su eficiencia
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El grafico muestra que México lidera la adopcion del facilitador “Organizacion eficaz y buena gobernanza apo-
yadas mediante el liderazgo” con el mejor desempeno promedio (64.0%), destacandose como el pais mas
avanzado en comparacion con el resto de la region. Le sigue Peru con un promedio de 61.9%, evidenciando
un desempeno también sobresaliente. Costa Rica se posiciona en un nivel intermedio con un promedio de
59.0%, mientras que Colombia refleja un menor nivel de adopcion con un promedio de 53.8%. Esto resaltalas
diferencias en la adopcion dentro de la region, con México y Peru marcando el liderazgo, mientras que Colom-
biay Costa Rica muestran un avance mas limitado.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) es un referente en organizacion y gobernanza farmaceéutica. Su sistema
incluye una estructura clara, procesos transparentes y colaboracion con autoridades nacionales. Su modelo de comités
cientificos y grupos de trabajo asegura evaluaciones rigurosas y eficientes. La EMA también implementa estrategias
innovadoras para adaptarse a avances cientificos y tecnoldgicos

Recomendaciones

Recomendaciones clave para mejorar la organizacion y gobernanza en los paises analizados:

Fortalecer estructuras organizativas y definir roles claramente
Implementar programas de desarrollo de liderazgo
Establecer mecanismos de coordinacion entre entidades
Desarrollar indicadores de desempeno de gobernanza
Fomentar cultura de mejora continua e innovacion

Estas medidas buscan promover una gobernanza mas efectiva y un liderazgo mas fuerte en los sistemas regulatorios de la region.

El presente documento no contempla los datos de los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile y Ecuador
debido a la baja representatividad en las respuestas del instrumento usado en el estudio.




%)
Qﬁ@ Comunicacion, colaboracion y coordinacion interinstitucional e intrainstitucional

Una comunicacion eficaz es fundamental para el intercambio de informacion dentro y fuera de las
instituciones regulatorias. La comunicacion regular, tanto interna como externa, aumenta la transpa-
rencia y responsabilidad, evitando malentendidos y la difusion de informacion engafnosa. Ademas,
facilita la colaboracion y coordinacion con partes interesadas, mejorando la eficiencia de recursos 'y
los resultados regulatorios.

Las autoridades regulatorias deben contar con personal, infraestructura y herramientas técnicas
adecuadas para sus tareas. Las tecnologias de comunicacion pueden facilitar la coordinacion y el
intercambio rapido de informacion, reduciendo duplicaciones y lagunas en el sistema
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Elgraficomuestraque Perulideralaregion enadopciondel facilitador “Comunicacion, colaboracion
y coordinacion interinstitucional e intrainstitucional” , con el mejor desempeio promedio (54.8%),
destacandose por un avance significativo en comparacion con otros paises, seguido se encuentra
Costa Rica y México, que presentan un desempefno moderado con promedios de 51.1% y 50.8%,
respectivamente. Finalmente, Colombia se posiciona con el menor nivel de adopcion entre los pai-
ses considerados, conun promedio de 49.4%, lo que refleja un rezago en comparacion con el resto.

La OMS es un referente global en comunicacion y colaboracion farmacéutica internacional. Su programa
de precalificacion de medicamentos y la plataforma “WHO Collaborative Registration Procedure” facilitan la
cooperacion entre agencias reguladoras y el acceso a medicamentos esenciales. La OMS tambien coordi-
na esfuerzos contra medicamentos falsificados y publica directrices para la armonizacion regulatoria global

Recomendaciones

Recomendaciones clave para mejorar la comunicacion, colaboracion y coordinacion en los paises analizados.:

- Implementar plataformas digitales integradas para intercambio de informacion.
Establecer programas de intercambio entre agencias regulatorias.
Desarrollar protocolos estandarizados de comunicacion.
Crear grupos de trabajo interinstitucionales permanentes.

Fomentar participacion en foros internacionales de regulacion.

El presente documento no contempla los datos de los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile y Ecuador
debido a la baja representatividad en las respuestas del instrumento usado en el estudio.




Sistema solido de gestion de la calidad

Un sistema de gestion de la calidad, que incluye la aplicacion de los principios de gestion de riesgos de
la calidad, hace que las decisiones de las autoridades regulatorias sean mas creibles y sus operaciones
mas establesy coherentes. Un sistema de gestion de la calidad contribuye ala planificacion sistematica, el
controly lamejoradelacalidad en todos los procesos de las funciones regulatorias y garantiza un enfoque

integral
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El grafico muestra que Colombia lidera con el mejor desempefio promedio (60.0%), seguido por México
con un promedio de 59.0%, destacandose como los paises con mayor nivel de adopcion. Pert ocupa
el tercer lugar con un promedio de 53.8%, reflejando un desempefio intermedio. Finalmente, Costa Rica
presenta el menor nivel de adopcion entre los paises considerados, con un promedio de 51.3%. Esto evi-
dencia que México y Colombia estan ala vanguardia, mientras que Peruy Costa Rica muestran un avance
mas limitado en comparacion.

LaFDA esreconocida globalmente por surobusto sistema de gestion de calidad en la regulacion farmacéu-
tica. Su Sistema de Gestion de Calidad (QMS), basado en el enfoque de Calidad Total, integra gestion de
riesgos y mejora continua en todos sus procesos regulatorios. La FDA también lidera iniciativas para armo-
nizar estandares de calidad internacionales

Recomendaciones

Recomendaciones clave para fortalecer el sistema de gestion de calidad en los paises analizados.:
+ Implementar capacitacion integral en gestion de calidad

Establecer programas de intercambio entre agencias regulatorias.

Fomentar colaboracion regional e integrar tecnologias avanzadas

Establecer un marco de gestion de riesgos y promover cultura de calidad.

El presente documento no contempla los datos de los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile y Ecuador
debido a la baja representatividad en las respuestas del instrumento usado en el estudio.




Recursos financieros suficientes y sostenibles

La inversién en un sistema regulatorio es fundamental para el buen funcionamiento de un
sistema de atencion de salud. Contar con recursos financieros suficientes para cumplir su
mandato regulatorio de manera eficaz y mejorar continuamente el desempefo de las acti-
vidades regulatorias es fundamental para la independencia, la imparcialidad, la coherencia
y laeficiencia de un sistemaregulatorio. Los recursos financieros de todas las instituciones
del sistema regulatorio deben ser sostenibles, aparte de los aportes de los donantes o las
entidades filantropicas
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México lidera la adopcion del facilitador “Recursos financieros suficientes y sostenibles” con el mejor desempe-
Ao promedio (51.6%). Costa Rica ocupa el segundo lugar con un promedio de 51.3%, reflejando un desempeno
solido. Peru ocupa el tercer lugar con un promedio de 42.9%, mientras que Colombia presenta el menor nivel
de adopcion entre los paises destacados, con un promedio de 35.6%. Esto evidencia una notable ventaja de
Méxicoy Costa Ricaen laregion.

El Observatorio Europeo de Sistemas y Politicas de Salud ofrece un analisis comparativo sobre el financiamiento de
agencias reguladoras de medicamentos en Europa. Su enfoque en sostenibilidad financiera, independencia regu-
latoria y eficiencia operativa proporciona insights para mejores practicas en gestion de recursos financieros. Sus in-
formes examinan modelos de financiamiento en diferentes paises europeos, destacando innovaciones y soluciones
a desafios comunes, informando politicas y practicas en la region y mas alla

Recomendaciones

Recomendaciones clave para mejorar los recursos financieros en los paises analizados:

Desarrollar marcos legales para presupuestos estables
Implementar modelos de financiamiento mixtos
Establecer planificacion financiera a largo plazo
Fomentar colaboracion regional para optimizar costos

Implementar sistemas de gestion financiera transparentes

Estas medidas buscan fortalecer la base financiera de las agencias regulatorias en los paises analizados.

El presente documento no contempla los datos de los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile y Ecuador
debido a la baja representatividad en las respuestas del instrumento usado en el estudio.
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@g& Recursos humanos competentes

Una serie de conocimientos técnicos y cientificos y habilidades del personal regulatorio
contribuyen al desarrollo, la implementacion y el mantenimiento de un sistema regula-
torio eficaz de los productos farmaceéuticos. Las politicas y las medidas de promocion
personal y profesional (por ejemplo, programas de capacitacion, esquemas de remune-
racion competitiva) son fundamentales para que las autoridades regulatorias atraigan
personal competente y lo retengan en el servicio
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Costa Rica lidera con el mejor desemperio promedio (60.0%) en la adopcion del facilitador “Recursos
humanos competentes”, destacandose como el pais con mayor nivel de adopcién entre los considera-
dos. Le sigue Peru con un promedio de 51.1%, mostrando un avance considerable. México ocupa la ter-
cera posicion con un promedio de 50.9%, mientras que Colombia presenta el menor nivel de adopcion
entre los paises analizados, con un promedio de 42.5%. Esto evidencia que Costa Rica tiene una notable
ventaja, mientras que Pert y México muestran desempenos intermedios y Colombia queda rezagada en
comparacion.

La OMS es referente global en desarrollo de recursos humanos para regulacion farmacéutica. Su programa GLO/
VQ ofrece capacitacion en regulacion de vacunas, mientras su iniciativa “Regulatory Systems Strengthening” forta-
lece competencias regulatorias. La OMS ha desarrollado un marco de competencias para reguladores, referencia
para agencias nacionales en planificacion de recursos humanos

Recomendaciones

Recomendaciones clave para fortalecer los recursos humanos en los paises analizados:

Desarrollar programas de capacitacion continua traducidos en beneficios medibles para el sistema
regulatorio.

Implementar estrategias de atraccion y retencion de talento.

Mejorar esquemas de remuneracion y beneficios.

Fomentar colaboracion internacional.

Formalizar acuerdos con instituciones académicas para incorporar Asuntos Regulatorios y areas
relacionadas en la formacion de los futuros profesionales.

Estas medidas buscan mejorar las capacidades del personal regulatorio en en los paises analizados.

El presente documento no contempla los datos de los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile y Ecuador
debido a la baja representatividad en las respuestas del instrumento usado en el estudio.




@ Eticay valores institucionales

El personal regulatorio debe cumplir con los principios y los valores éticos de la institucion y dar
prueba de profesionalismo. Todo el personal regulatorio debe conocer y recibir capacitacion sobre
los principios y los valores éticos de la autoridad regulatoria (por ejemplo, un cédigo de conducta).
Debe establecerse un sistema, dentro o fuera del sistema regulatorio, que gestione las desviaciones
de la éticay los valores institucionales
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El grafico muestra que Pert lidera la adopcion del facilitador “Etica y valores institucionales” con el mejor
desemperio promedio (78.6%), seguido por Costa Rica con un promedio de 73.8%, ambos destacandose
significativamente enlaregion. Colombia ocupa la tercera posicion con un promedio de 66.7 %, mostrando
un desempeno solido. México, con un promedio de 63.7%, cierra el analisis como el pais con menor adop-
cion entre los analizados. Esto evidencia que Peru y Costa Rica se encuentran a la vanguardia, mientras
que Colombia y México mantienen un nivel intermedio de adopcidon en comparacion.

La OMS es referente global en ética y valores para la regulacion farmacéutica, Su “Programa de Etica y Cumplimien-
to” abarca prevencion de conflictos y transparencia. Su “Codigo de Etica y Conducta Profesional” es ampliamente
a;j%ptlado. La OMS lidera iniciativas para armonizar estandares éticos, promoviendo integridad en sistemas de salud
globales .

Recomendaciones

Recomendaciones clave para fortalecer latoma la ética y valores institucionales a nivel de los paises analizados:

Implementar capacitacion continua en ética y valores: Establecer programas de formacion periodica que fortalezcan la comprension 'y
aplicacion de principios éticos y valores organizacionales en todos los niveles. Estos programas deben actualizarse regularmente para
abordar nuevos desafios éticos y asegurar que el personal esté alineado con las mejores practicas en ética profesional.

Fortalecer codigos de conducta aplicables a todos los niveles: Revisar y actualizar los codigos de conducta de forma que sean claros,
accesibles y relevantes para todos los colaboradores, independientemente de su posicion en la organizacion.

Establecer mecanismos para gestionar conflictos éticos: Crear protocolos formales que permitanidentificar, reportar y gestionar conflic-
tos éticos de manera justay eficaz. Esto incluye la designacion de comités de ética o puntos de contacto en la organizacion que puedan
ofrecer asesoriay resolver dilemas éticos de forma imparcial.

Fomentar transparencia con sistemas de denuncia seguros: Implementar sistemas de denuncia que protejan la confidencialidad y seguri-
dad de quienes reporten conductas inapropiadas o incumplimientos éticos. Estos sistemas deben ser accesibles y promover una cultura
de confianza en la que los colaboradores se sientan seguros al reportar cualquier inquietud ética sin temor a represalias.

Promover colaboracion regional en practicas éticas: Fomentar la colaboracion y el intercambio de mejores practicas éticas entre organi-
zaciones y autoridades de la region. Esto puede incluir la creacion de foros o grupos de trabajo que faciliten la discusion sobre ética en el
ambito regulatorio y la adopcion de estandares comunes que fortalezcan la ética en el sector.

El presente documento no contempla los datos de los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile y Ecuador
debido a la baja representatividad en las respuestas del instrumento usado en el estudio.




Proceso de toma de decisiones basado en ciencia y datos

Las decisionesy latoma de decisiones regulatorias deben basarse en fundamentos cientificos y datos precisosy
no enlaintuicion olaarbitrariedad. Las decisiones basadas enla ciencia aportan resultados regulatorios coheren-
tesy previsibles. La adhesion alas normas y directrices internacionales es un elemento facilitador primordial en la
tomade decisiones regulatorias basadas en la ciencia. Los elementos facilitadores enumerados anteriormente no
son eficaces cuando estan presentes de manera individual. Al contrario, estos factores funcionan en armonia en
la aplicacion de las buenas practicas regulatorias. Por ejemplo, los recursos financieros suficientes y sostenibles
contribuyen ala contratacion, el desarrollo y el mantenimiento de recursos humanos competentes. Asimismo, los
recursos financieros deben gestionarse de conformidad con las buenas practicas de gobernanza
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Costa Ricallidera con el mejor desemperio promedio (66.7%), seguida por Pert con un promedio de 64.4%, mostran-
do un avance destacado en la region. México ocupa la tercera posicion con un promedio de 61.3%, mientras que Co-
lombia se encuentra en el cuarto lugar con un promedio de 46.7%. Esto evidencia que Costa Rica y Peru encabezan
la adopcion del facilitador “Proceso de toma de decisiones basado en ciencia y datos”, con México manteniéndose
cerca, mientras que Colombia muestra un menor desempefo relativo en comparacion con los otros paises analizados.

Health Canada se destaca por su enfoque innovador en la toma de decisiones basada en evidencia para productos
farmacéuticos. Su programa “Regulatory Innovation” implementa un marco de trabajo agil y adaptativo para evaluar
nuevos medicamentos. Ademas, han implementado un sistema de monitoreo post-comercializacion en tiempo real. Su
compromiso con la transparencia y colaboracion internacional los posiciona como referente global en regulacion ba-
sada en evidencia

Recomendaciones
Recomendaciones clave para fortalecer la toma de decisiones basada en evidencia en los paises analizados:
Implementar sistemas robustos de recoleccion y analisis de datos cientificos: Desarrollar infraestructuras y herramientas que faciliten la recopilacion y

evaluacion de datos cientificos relevantes para respaldar decisiones informadas.

Capacitar al personal en metodologias de investigacion y analisis: Ofrecer programas de formacion para que el personal domine técnicas avanzadas de
investigaciony analisis, lo que fortalecera lainterpretacion y uso de la evidencia cientifica.

Incorporar evidencia cientifica en todas las etapas del proceso regulatorio: Asegurar que la evidencia cientifica sea un componente integral en cada fase
del proceso regulatorio, desde la evaluacion inicial hasta la aprobacion y monitoreo de productos.

Fomentar una cultura organizacional basada en datos: Promover un entorno organizacional donde la toma de decisiones esté guiada por datos verifica-
blesy evidencia solida.

Promover la colaboracion internacional en mejores practicas: Facilitar el intercambio de conocimientos y experiencias con organizaciones regulatorias
de otros paises para adoptar y adaptar las mejores practicas globales.

Establecer guias estandarizadas de evaluacion de expedientes basadas en normas internacionales: Crear lineamientos de evaluacion de expedientes
que se alineen con estandares internacionales, promoviendo asi la armonizacion y consistencia en los procesos regulatorios.

Estas medidas buscan alinear la region con las mejores practicas internacionales.

El presente documento no contempla los datos de los siguientes paises: Brasil, Argentina, Chile y Ecuador
debido a la baja representatividad en las respuestas del instrumento usado en el estudio.




Analisis
7. Consolidado

A continuacion, se presenta un analisis consolidado de los resultados obtenidos a través de dos
metodologias complementarias de evaluacion. En primer lugar, se muestran los hallazgos detalla-
dos de la encuesta que evaluo cada principio y facilitador mediante preguntas especificas sobre
sus elementos clave, permitiendo una medicion objetiva del nivel de implementacion de las Bue-
nas Practicas Regulatorias (BPR) en los paises analizados.

En segundo lugar, se incorpora un analisis de la percepcion general de los participantes, obtenida
através de un ejercicio de valoracion directa al final de la encuesta, donde los encuestados utiliza-
ron un termometro para indicar su percepcion global sobre cada principio y facilitador. Esta doble
aproximacion permite contrastar la evaluacion detallada basada en criterios especificos con la
percepcion general de los participantes, ofreciendo una vision mas completa del estado actual de
las BPR en los 8 paises.



Resultados - Principios

A continuacion, se presentan los resultados de los principios por cada pais analizado.
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Al comparar los resultados de resultados y percepcion final para los principios de BPR en Colombia, Costa Rica,

México y Peru, se observan algunas discrepancias interesantes.

En general, la percepcion tiende a ser mas favorable que los resultados medidos, especialmente en el principio
de legalidad. Colombia muestra la brecha mas significativa entre resultados y percepcion, con una percepcion

notablemente mas alta en la mayoria de los principios.

Costa Rica y México presentan diferencias menos pronunciadas, pero aun muestran una tendencia hacia una
percepcion mas positiva. Peru, por otro lado, muestra una alineacion mas cercana entre resultados y percep-
cion. En todos los paises, la flexibilidad y la eficiencia son consistentemente las areas con puntuaciones mas ba-
jas en ambas tablas, sugiriendo que estos son los aspectos que requieren mayor atencion y mejora en la region.




Adopcion de las Buenas Préacticas Regulatorias (BPR)

Resultados - Facilitadores

A continuacion, se presentan los resultados de los principios por cada pais analizado.
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Recursos financieros suficientes y sostenibles
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Al comparar los resultados de calificacion actual y percepcion de los facilitadores de BPR en América Latina, se
observan algunas discrepancias interesantes. En general, la percepcion tiende a ser ligeramente mas baja que la
calificacion actual en la mayoria de los facilitadores, con algunas excepciones notables.

Paises como Colombia y Peri muestran una brecha mas amplia entre la calificacion actual y la percepcion, espe-

cialmente en areas como el apoyo politico y la organizaciéon y gobernanza. Esto podria indicar una necesidad
de mejorar lacomunicaciony lavisibilidad de los esfuerzos en estos aspectos. En el caso de Costa Ricay México,
la percepciony la calificacion actual estan mas alineadas, aunque aun existen areas de mejora. En general, el faci-
litador de “Eticay valores institucionales” muestra consistentemente altas calificaciones tanto en la evaluacion
actual como en la percepcion, lo que sugiere una fortaleza regional en este aspecto de las BPR.




en la Regulacién de Productos Farmacéuticos




Conclusionesy
Recomendaciones

El presente estudio sobre la adopcion de las BPR en un primer grupo de paises de
Ameérica Latina, ha proporcionado una vision integral del estado actual de los siste-
mas regulatorios en la region, con un enfoque particular en Colombia, Costa Rica,
México y Peru. A través de un analisis exhaustivo de los principios y facilitadores de
BPR, hemos identificado fortalezas y areas de oportunidad en cada pais evaluado.

En esta seccion de Conclusiones y Recomendaciones, buscamos sintetizar los ha-
llazgos clave del estudio y proponer estrategias concretas para fortalecer la imple-
mentacion de BPR enlos paises analizados. Nuestro objetivo es ofrecer sugerencias
practicas y factibles que puedan ser adoptadas por las autoridades regulatorias de
la region para mejorar la eficiencia, transparencia y efectividad de sus procesos re-
gulatorios.

Las recomendaciones que se presentaran a continuacion estan disefiadas para
abordar las brechas identificadas en areas como flexibilidad, eficiencia, sinergia in-
terinstitucional y gestion del conocimiento. Ademas, se propondran estrategias para
fomentar la colaboracion regional e internacional, con el fin de promover un enfoque
mas armonizado y basado en evidencia cientifica en la regulacion de productos far-
maceuticos.

Esimportante destacar que estas sugerencias no solo buscan mejorar los procesos
regulatorios en si, sino también contribuir al fortalecimiento de los sistemas regula-
torios de laregion, facilitando el acceso oportuno a medicamentos.



8.1. Resumen de los hallazgos clave

Se observa un solido compromiso con el marco legal y latoma
de decisiones imparciales en los procesos regulatorios.

Hay una tendencia positiva hacia una mayor apertura y
accesibilidad de lainformacion regulatoria.

Se evidencia un esfuerzo por mantener la consistencia en las
decisiones regulatorias y aplicar medidas proporcionales a los
riesgos evaluados.

Las agencias reguladoras muestran una creciente autonomia
en sus procesos de toma de decisiones.

8.2. Conclusiones

Hay camino recorrido, y también camino por recorrer: La
region presenta un avance diverso en laadopcion de principios
y facilitadores de BPRPF, pero hay que seguir avanzando.

Los principios y facilitadores OMS son un marco orientador
potente para alinear esfuerzos.

No evidenciamos ningun caso con rezagos significativos.

No evidenciamos algun caso con avances superlativos.

Elanalisis de la adopcion de las BPR en los paises analizados revela avances significativos en varios aspectos clave:

Senotaunainversioncontinuaenlaformacionyespecializacion
del personal regulatorio.

Hay una tendencia hacia la implementacion de soluciones
tecnologicas para mejorar la eficiencia de los procesos
regulatorios.

Se observa un aumento en la participacion en iniciativas de
cooperacion regional e internacional en materia regulatoria.

Estos hallazgos reflejan un panorama positivo, con un
claro compromiso hacia la mejora continua de los sistemas
regulatorios y la adopcion de estandares internacionales en
BPR.

Eltrabajo colaborativo autoridadesy grupos deinterés es clave
parael avance.

Adopcion de tecnologias se proyecta como un gran
dinamizador en la mejora a corto plazo.

El financiamiento de las autoridades es aspecto critico en la
region.compromiso hacia la mejora continua de los sistemas
regulatorios y la adopcion de estandares internacionales en
BPR.

8.2. Recomendaciones para fortalecer la adopcion de las Buenas Practicas
Regulatorias en laregulacion de productos farmacéuticos:

Para fortalecer la adopcion de BPR en paises analizados, se recomiendan las siguientes acciones:

Promover la alineacion de las normativas nacionales con
estandares internacionales, facilitando la coherencia y
eficiencia en los procesos regulatorios a nivel regional.

Invertir en programas de formacion continua para el
personal regulatorio, con un enfoque en areas clave como
el uso de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones,
farmacovigilancia, regulacion de productos bioldgicos,
biotecnoldgicos y vacunas, gestion de riesgos y toma de
decisiones informada por analisis de beneficio - riesgo.

Adoptar plataformas tecnoldgicas avanzadas para agilizar
los procesos de sometimiento, evaluacion y seguimiento
de los productos farmaceéuticos, optimizando la eficiencia y
promoviendo la transparencia.

Establecer mecanismos de dialogo y cooperacion entre
agencias reguladoras, industria, academia y organizaciones
de pacientes para abordar desafios regulatorios de manera
integral.

Crear y implementar métricas estandarizadas para evaluar la
efectividad de las BPR, permitiendo la identificacion de areas
de mejoray el seguimiento del progreso.

Implementar politicas de acceso alainformacion que permitan
a todas las partes interesadas comprender y participar en los
procesos regulatorios.

Establecer mecanismos de intercambio de informacién y
experiencias entre paises, fomentando la armonizacion de
practicas y la optimizacion de recursos.

Implementar lalA en BPR en América Latina para optimizar los
procesos regulatorios y los modelos de negocio en el sector
salud, aprovechando su potencial transformador.

Abordar la adopcion de IA en BPR de manera integral,
reconociendo sus oportunidades de eficiencia, pero también
anticipandoy gestionandolos desafios éticos y de gobernanza.
Para esto, se sugiere fomentar una colaboracion estrecha
entre reguladores, industria y expertos en la materia.

Estas recomendaciones buscan abordar las principales
areas de oportunidad identificadas en la region,
promoviendo un enfoque mas eficiente, transparente
y basado en evidencia cientifica en la regulacién de
productos farmacéuticos.



Organizar reuniones anuales para discutir desafios comunesy
compartir mejores practicas.

Disenary ejecutar programas de formacion compartidos entre
paises para fortalecer las capacidades técnicas del personal
regulatorio.

Fomentar el intercambio de expertos entre agencias
reguladoras para facilitar la transferencia de conocimientos.

Establecer equipos multinacionales enfocados en areas
especificas como farmacovigilancia, evaluacion de tecnologias
sanitarias y regulacion de productos biotecnologicos.

Desarrollar proyectos colaborativos para abordar desafios
regulatorios comunes.

Identificar funciones regulatorias prioritarias en las que sea
esencial armonizar requisitos y procesos regulatorios entre
paises.

Implementar proyectos piloto de confianza regulatoria
(Reliance) en procesos de evaluacion y aprobacion de
productos farmacéuticos.

8.3. Propuestas para la colaboracion internacional y regional

Para fortalecer la adopcion de BPR, se recomiendan las siguientes acciones:

Establecer = mecanismos  efectivos de  confianza
regulatoria (Reliance), alineando esto mecanismos con
las recomendaciones de la OMS vy las mejores practicas
internacionales.

Crear un mecanismo para compartir rapidamente informacion
sobre problemas de seguridad o calidad de productos
farmacéuticos entre paises.

Desarrollar protocolos de respuesta coordinada ante
emergencias sanitarias regionales.

Fortalecer la cooperacion con entidades como la OMS, OPS
y ICH para alinear las practicas regionales con estandares
internacionales.

Buscar apoyo técnicoy financiero paraimplementar iniciativas
de mejoraregulatoriaen laregion.

Fomentar proyectos de investigacion conjuntos entre paises
sobre temas regulatorios relevantes parala region.

Establecer un repositorio regional de estudios y datos sobre
BPR en América Latina.

Estaruta de accion propuesta busca fortalecer la colaboracion internacional y regional en BPR, promoviendo un
enfoque mas armonizado y eficiente en la regulacion de productos farmacéuticos en los paises analizados. La
implementacion gradual de estas iniciativas contribuira a mejorar la calidad, seguridad y acceso a medicamen-

tos y tecnologias sanitarias en la region.



8.4. Estrategias para mejorar la eficiencia y transparencia en los sistemas regulatorios

Para mejorar la eficiencia y transparencia en los sistemas regulatorios, se proponen las siguientes estrategias a corto, mediano y largo
plazo:

Estrategias a corto plazo (1-2 afos):

Establecimiento de una Agenda para la Actualizacion y Armo-
nizacion Regulatoria: Desarrollar una agenda regulatoria para
la revision y actualizacion continua de normativas y procesos,
en alineacion con los estandares internacionales. Esto inclu-
ye evaluar los requisitos regulatorios actuales para mejorar
la claridad y transparencia de los procesos, sentando asi las
bases para una futura armonizacion con las mejores practicas
globales

Crear grupos de trabajo interinstitucionales para identificar y
eliminar redundancias en los procesos regulatorios.

Fortalecer y diversificar mecanismos de financiamiento de las
Autoridades

Estrategias a mediano plazo (3-5 aiios):

Desarrollar e implementar sistemas de gestion de calidad ro-
bustos en todas las agencias reguladoras de la region.

Establecer mecanismos de evaluacion compartida entre pai-
ses para productos farmaceuticos prioritarios, reduciendo la
duplicacion de esfuerzos.

Implementar un sistema regional de farmacovigilancia y tec-
novigilancia para mejorar la seguridad post-comercializacion.

Estrategias alargo plazo (mas de 5 afios):

Lograr la participacion activa de las Autoridades Regulatorias
de los paises analizados en las iniciativas de trabajo comparti-
do (Work-Sharing) entre reguladores a nivel global.

Desarrollar un programa de intercambio de personal regulato-
rio entre paises y regiones para fomentar la transferencia de
conocimientos y mejores practicas a nivel regional y global.

Estas estrategias buscan abordar las principales
areas de oportunidad identificadas en el estudio,
promoviendo una mayor eficiencia, transparencia y

armonizacion en los sistemas regulatorios de Amé-
rica Latina.

8.5.Importancia de las BPR parala salud publicay lainnovacion en laregion

Las BPR son fundamentales para el desarrollo de la salud publica y la innovacion. Su implementacion efectiva contribuye significativa-
mente a:

Las BPR aseguran que los medicamentos y dispositivos
meédicos cumplan con altos estandares de calidad antes de
llegar alos pacientes.

Los procesos regulatorios eficientes y transparentes permiten
una evaluacion mas rapida de nuevas terapias, beneficiando a
los pacientes que necesitan acceso oportuno a tratamientos
avanzados.

Un entorno regulatorio predecible y basado en evidencia
cientifica estimula la inversion en I+D, promoviendo la
innovacionenelsectorfarmacéuticoy de dispositivos médicos.

Las BPR fortalecen los sistemas de monitoreo post-
comercializacion, permitiendo una deteccion y respuesta mas
rapida a problemas de seguridad.

Laarmonizacion de practicas regulatorias entre paises reduce
la duplicacion de esfuerzos, permitiendo una asignacion mas
eficiente de recursos en el sector salud.

Los procesos regulatorios transparentes y basados en
evidencia fortalecen la confianza de la poblacion en los
sistemas de salud y los productos farmacéuticos disponibles.

En resumen, las BPR son un pilar fundamental para el progreso de los sistemas de salud en América Latina, im-
pulsando tanto la proteccion de la salud publica como el avance de lainnovacion médica en laregion.
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Principio 1. Legalidad

ocion de las Buenas Practicas Regulatorias (BPR)

Los sistemas regulatorios y las decisiones que derivan de ellos tienen que contar con un fundamento juridico sélido.

El marco regulatorio debe proporcionar la autoridad, el ambito y la flexibilidad
necesarios para salvaguardar y promover salud. {Cual de las siguientes opciones se
asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El marco regulatorio proporciona alguna autoridad y ambito, pero carece de
flexibilidad para adaptarse a las necesidades cambiantes y para salvaguardar y
promover la salud de manera eficaz.

. El marco regulatorio proporciona autoridad y ambito adecuados, con un grado
moderado de flexibilidad para adaptarse a las necesidades cambiantes y para
salvaguardar y promover la salud.

. El marco regulatorio proporciona una amplia autoridad y ambito, y muestra una
alta flexibilidad para adaptarse a las necesidades cambiantes, salvaguardando y
promoviendo de manera efectiva la salud.

. No tengo una opinion en particular.

La delegacion de poderes y responsabilidades a los diversos niveles del sistema
regulatorio debe ser claray explicita. ¢ Cual de las siguientes opciones se asemeja mas
a su autoridad sanitaria reguladora?

. La delegacion de poderes y responsabilidades a los diversos niveles del sistema
regulatorio es minimamente claray explicita, lo que puede generar confusiones.

. La delegacion de poderes y responsabilidades a los diversos niveles del sistema
regulatorio es razonablemente clara y explicita, aunque podrian existir areas de
mejora.

. La delegacion de poderes y responsabilidades a los diversos niveles del sistema
regulatorio es altamente clara y explicita, lo que facilita un funcionamiento eficiente
del sistema.

. No tengo una opinion en particular.

Los marcos regulatorios deben apoyar y facultar a las autoridades regulatorias para
que contribuyan a la cooperacion internacional y se beneficien de ella. ¢Cual de las
siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. Los marcos regulatorios ofrecen un soporte minimo y facultades limitadas a las
autoridades regulatorias para contribuir ala cooperacion internacional y aprovechar
sus beneficios.

. Los marcos regulatorios proporcionan un soporte adecuado y facultades
suficientes a las autoridades regulatorias para participar activamente en la
cooperacion internacional y beneficiarse de ella.

. Los marcos regulatorios ofrecen un soporte excepcional y amplias facultades a
las autoridades regulatorias para liderar iniciativas de cooperacion internacional y
maximizar sus beneficios.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Legalidad.

Principio 2. Coh

Deben existir sistemas que garanticen la posibilidad de revisar las decisiones
regulatorias y las sanciones al sector regulado. {Cual de las siguientes opciones se
asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. Existen sistemas para la revision de las decisiones regulatorias y las sanciones al
sector regulador, pero son limitados y no siempre efectivos.

. Los sistemas para revisar las decisiones regulatorias y las sanciones al sector
regulado estan presentes y funcionan adecuadamente la mayoria de las veces,
aunque pueden existir areas de mejora.

. Los sistemas para revisar las decisiones regulatorias y las sanciones al sector
regulado son robustos, efectivos y se aplican consistentemente en todas las
situaciones.

. No tengo una opinion en particular.

El marco regulatorio debe definir claramente el ambito y las lineas de autoridad de las
instituciones que forman el sistema regulatorio para garantizar su integridad. {Cual de
las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El marco regulatorio define de manera limitada el ambito y las lineas de autoridad
de las instituciones que forman el sistema regulatorio, lo cual puede comprometer
suintegridad.

. El marco regulatorio proporciona una definicion adecuada del ambito y las lineas de
autoridad de lasinstituciones que forman el sistema regulatorio, asegurando engran
medida laintegridad del sistema.

. El marco regulatorio define de manera clara y precisa el ambito y las lineas de
autoridad de las instituciones que forman el sistema regulatorio, garantizando
plenamente su integridad.

. No tengo una opinion en particular.

La autoridad regulatoria tiene que rendir cuentas de sus acciones y decisiones ante el
publico, las partes reguladas y el gobierno en el marco de laley. ¢ Cual de las siguientes
opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. La autoridad regulatoria ofrece una rendicion de cuentas minima o poco clara
sobre sus acciones y decisiones a las partes interesadas, lo que puede generar
desconfianza o malentendidos.

. La autoridad regulatoria proporciona una rendicion de cuentas adecuada y
transparente sobre sus acciones y decisiones a las partes interesadas, aunque
podria haber areas para mejorar lacomunicaciony la claridad.

. La autoridad regulatoria proporciona una rendicién de cuentas clara, completa y
transparente sobre susaccionesydecisionesalas partesinteresadas, promoviendo
la confianzay lacomprension.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacion al
principio de Legalidad.

La regulacion de los productos farmacéuticos deberia ser coherente con las politicas y la legislacion gubernamentales existentes y aplicarse de

manerahomogéneay previsible.

El marco regulatorio de los productos farmacéuticos debe inscribirse de forma
coherente en el marco juridico y politico del pais. {Cual de las siguientes opciones se
asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El marco regulatorio de los productos farmacéuticos se inscribe de manera limitada
en el marcojuridico y politico del pais, lo que puede generar inconsistencias.

. Elmarcoregulatorio de los productos farmacéuticos se inscribe adecuadamente en
el marco juridico y politico del pais, aunque podrian existir areas de mejora para una
mayor coherencia.

. El marco regulatorio de los productos farmacéuticos se inscribe de manera muy
coherente en el marco juridico y politico el pais, garantizando una regulacion eficaz
y consistente.

. No tengo una opinion en particular.

Las nuevas regulaciones deben complementar los instrumentos regulatorios
existentes y no entrar en conflicto con ellos. ¢{Cual de las siguientes opciones se
asemeja mas a su autoridad sanitaria regulatoria?

. Las nuevas regulaciones ocasionalmente complementan los instrumentos
regulatorios existentes, pero a veces entran en conflicto con ellos, generando
inconsistencias.

. La mayoria de las nuevas regulaciones ocasionalmente complementan los
instrumentos regulatorios existentes y rara vez entran en conflicto con ellos, aunque
podrian existir areas de mejora.

. Todas las nuevas regulaciones complementan de manera efectiva los instrumentos
regulatorios existentes y nunca entran en conflicto con ellos, asegurando
unacoherenciacompleta.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacién al

principio de Coherencia.

Los requisitos regulatorios deben aplicarse y hacerse cumplir de forma coherente por
todos los sectores de la industria farmacéutica y las partes interesadas. ¢ Cual de las
siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. Los requisitos regulatorios se aplican y hacen cumplir de manera inconsistente a
través de todos los sectores de la industria farmacéuticay las partes interesadas, lo
que puede llevar airregularidades y falta de uniformidad.

. Los requisitos regulatorios se aplican y hacen cumplir de manera bastante
consistente a través de todos los sectores de la industria farmacéutica y las partes
interesadas. Hay un nivel adecuado de coherencia, aunque pueden existir areas de
mejora.

. Los requisitos regulatorios se aplican y hacen cumplir de manera extremadamente
consistente a través de todos los sectores de la industria farmacéutica y las partes
interesadas, garantizando una total coherencia y uniformidad.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacion al
principio de Coherencia.



Adopcion de las Buenas Préacticas Regulatorias (BPR)

Principio 3. Independencia

Las instituciones que tienen a su cargo la regulacion de los productos farmacéuticos deben serindependientes.

El sistema regulatorio tiene que funcionar, y debe verse que funciona, de manera
independiente, ejerciendo sus funciones con independencia de los politicos y el
gobierno. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria
reguladora?

. El sistema regulatorio a veces funciona de manera independiente, pero hay
momentos en los que esta sujeto a las posiciones o directrices de los politicos y el
gobierno, comprometiendo su independencia..

. El sistema regulatorio generalmente funciona de manera independiente, aunque
hay ocasiones en las que los politicos y el gobierno pueden imponer sus posiciones
odirectrices al regulador.

. El sistema regulatorio siempre funciona de maneraindependiente y lleva a cabo sus
funciones sin ninguna posicion o directriz de los politicos y el gobierno.

. No tengo una opinion en particular.

Las actividades y las decisiones regulatorias deben estar exentas de influencias
indebidas e impropias de las partes interesadas. ¢ Cual de las siguientes opciones se
asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. Las actividades y decisiones regulatorias a menudo estan sujetas a influencias
indebidas e impropias de las partes interesadas, lo que puede comprometer la
independenciay laimparcialidad del proceso regulatorio.

. Las actividades y decisiones regulatorias generalmente estan libres de influencias
indebidas e impropias, aunque existen situaciones en las que las partes interesadas
pueden ejercer cierta influencia.

. Las actividades y decisiones regulatorias estan completamente exentas de
influencias indebidas e impropias de las partes interesadas, asegurando un proceso
regulatorio imparcial y transparente.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacién al
principio de Independencia.

Todas las partes deben recibir un trato equitativo, justo e imparcial.

Las actividades y decisiones regulatorias deben estar exentas de conflictos de
intereses o de sesgos improcedentes. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja
mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. Las actividades y decisiones regulatorias a menudo estan sujetas a conflictos de
intereses y sesgos improcedentes, lo que puede comprometer la transparenciay la
equidad del proceso regulatorio.

. Lasactividadesy decisiones regulatorias generalmente estan libres de conflictos de
intereses y sesgos improcedentes, aunque existen situaciones en las que pueden
estar presentes ciertos conflictos y sesgos.

. Las actividades y decisiones regulatorias estan completamente exentas de
conflictosdeinteresesy sesgosimprocedentes, asegurando un procesoregulatorio
transparente y equitativo.

. No tengo una opinion en particular.

El sistema regulatorio debe operar conimparcialidad. ¢ Cual de las siguientes opciones

se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El sistema regulatorio en ocasiones opera con imparcialidad, pero existen
situaciones en las que pueden verse influencias o sesgos, lo que compromete la
justicia del proceso.

. El sistema regulatorio en general opera con imparcialidad, aunque existen
momentos en los que pueden observarse ciertos sesgos o influencias.

. El sistema regulatorio siempre opera con total imparcialidad, sin que existan
influencias o sesgos, asegurando un proceso regulatorio justo y equitativo.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Imparcialidad.

Es esencial contar con una financiacion suficiente y mecanismos claros de
financiamiento. ¢Cuadl de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad
sanitaria reguladora?

. Lafinanciaciony los mecanismos de financiamiento son insuficientes y ambiguos, lo
que dificulta el funcionamiento efectivo del sistema regulatorio.

. La financiacion y los mecanismos de financiamiento son adecuados, pero podrian
mejorarse pararespaldar mas eficazmente el sistema regulatorio.

. Lafinanciacion es abundante y los mecanismos de financiamiento son claros, lo que
permite un funcionamiento eficiente y efectivo del sistema regulatorio.

. No tengo una opinion en particular.

Se debe establecer la independencia de los dirigentes para garantizar un
comportamiento independiente durante el cumplimiento de sus funciones y al dejar
ese empleo. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria
reguladora?

. La independencia de los dirigentes esta parcialmente establecida, aunque existen
situaciones en las que su comportamiento puede verse influenciado durante el
cumplimiento de sus funciones y al dejar ese empleo.

. La independencia de los dirigentes esta en su mayoria establecida y generalmente
garantiza un comportamiento independiente durante el cumplimiento de sus
funciones y al dejar ese empleo, aunque podria haber areas para mejorar.

. La independencia de los dirigentes esta plenamente establecida y garantiza un
comportamiento completamente independiente durante el cumplimiento de sus
funcionesy al dejar ese empleo.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Independencia.

La autoridad regulatoria no debe participar en las actividades que regula ni estar
en posicion jerarquica subordinada a las instituciones que realizan las actividades
reguladas. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria
reguladora?

. La autoridad regulatoria a menudo participa en las actividades que regula y/o esta
en posicion jerarquica subordinada a las instituciones que realizan las actividades
reguladas, lo que puede comprometer suindependenciay objetividad.

. La autoridad regulatoria generalmente no participa en las actividades que regula
y no esta en posiciodn jerarquica subordinada a las instituciones que realizan las
actividades reguladas, aunque pueden existir excepciones o areas grises.

. La autoridad regulatoria nunca participa en las actividades que regula y siempre
mantiene una posicion jerarquicaindependiente de las instituciones que realizan las
actividades reguladas, garantizando su total independencia y objetividad.

. No tengo una opinion en particular.

Las decisiones regulatorias deben basarse en la ciencia y la evidencia y el proceso
decisorio debe ser sélido, conforme a criterios definidos. ¢Cual de las siguientes
opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. Las decisiones regulatorias a veces se basan en la ciencia y la evidencia, pero el
proceso de toma de decisiones no es siempre soélido ni sigue criterios definidos, lo
que puede llevar a decisiones inconsistentes o arbitrarias.

. Las decisiones regulatorias generalmente se basan en la cienciay la evidencia, y el
proceso de toma de decisiones es en su mayoria sélido y sigue criterios definidos,
aunque hay espacio para mejorar la consistenciay la transparencia.

. Las decisiones regulatorias siempre se basan en la ciencia y la evidencia, y el
proceso de toma de decisiones es solido, transparente y siempre sigue criterios
definidos, lo que garantiza decisiones consistentes y justas.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacion al
principio de Imparcialidad.



Principio 5. Proporcionalidad

ion de las Buenas Practicas Regulatorias (BPR)

La supervision (fiscalizacion regulatoria y las decisiones regulatorias) deben ser proporcionales al riesgo y a la capacidad de los reguladores de

ponerlas en practica y hacerlas cumplir.

La regulacion debe ser adecuada para alcanzar los objetivos sin ser excesivamente
pesada. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad reguladora
nacional?

. Laregulaciones minima, lo que puede limitar su capacidad paralograr efectivamente
los objetivos.

. La regulaciéon es adecuada, permitiendo alcanzar los objetivos pero se puede
mejorar.

. Laregulacion es completay precisa, optimizando el logro de los objetivos.
. No tengo una opinion en particular.

La Evaluacion de Impacto Regulatorio (RIA, por la sigla en inglés) es una herramienta
de politica publica que tiene por objeto garantizar la calidad de las regulaciones y que
los beneficios sean superiores a los costos. {Con qué frecuencia las ARN utilizan RIA?

. Nunca.

. Generalmente.

. siempre.

. No se / No conozco.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Proporcionalidad.

Principio 6. Flexibilidad

Las regulaciones no deben exceder la capacidad nacional para aplicarlas y hacerlas
cumplir. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria
reguladora?

. Las regulaciones a menudo exceden la capacidad nacional para aplicarlas y
hacerlas cumplir, lo que puede llevar a un bajo cumplimiento y dificultades en la
implementacion.

. Las regulaciones generalmente se ajustan a la capacidad nacional para aplicarlas y
hacerlas cumplir,aungue en algunos casos pueden ser desafiantes de implementar.

. Las regulaciones siempre estan alineadas con la capacidad nacional para aplicarlas
y hacerlas cumplir, asegurando una implementacion eficaz y un alto nivel de
cumplimiento.

. No tengo una opinion en particular.

La evaluacion de los productos farmacéuticos debe basarse en una evaluacion de los
riesgos y beneficios y una supervision continua del perfil de riesgos y beneficios en
un sistema de vigilancia sélido. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su
autoridad sanitaria reguladora?

. La evaluacion de los productos farmacéuticos se basa ocasionalmente en una
valoracioén de los riesgos y beneficios y en una supervision continua del perfil de
riesgos y beneficios en un sistema de vigilancia, aunque este ultimo puede no ser
solido, lo que puede comprometer la calidad de la evaluacion.

. La evaluacion de los productos farmacéuticos generalmente se basa en una
valoracion de los riesgos y beneficios y en una supervision continua del perfil de
riesgos y beneficios en un sistema de vigilancia sélido, aunque puede haber espacio
paramejorar la consistenciay la rigurosidad de la evaluacion.

. La evaluacion de los productos farmacéuticos siempre se basa en una valoracion
rigurosa de los riesgos y beneficios y en una supervision continua del perfil de
riesgos y beneficios en un sistema de vigilancia solido, lo que garantiza evaluaciones
precisasy de alta calidad.

. No tengo una opinion en particular.

La Evaluacion de Impacto Regulatorio (RIA, por la sigla en inglés) es una herramienta

de politica publica que tiene por objeto garantizar la calidad de las regulaciones y que

los beneficios sean superiores a los costos. ¢ Con qué frecuencia las ARN utilizan RIA?

. Nunca.

. Generalmente.

. Siempre.

. No se / No conozco.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacion al

principio de Proporcionalidad.

La supervision (fiscalizacion) regulatoria debe ser flexible para responder a un entorno cambiante y a las circunstancias imprevistas.

El sistema regulatorio, incluidos sus marcos, debe brindar flexibilidad suficiente para
reflejar o responder a los cambios del entorno regulado, como la evolucion continua
de la ciencia y la tecnologia. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su
autoridad sanitaria reguladora?

. El sistema regulatorio ofrece cierta flexibilidad para reflejar o responder a los
cambios en el entorno regulado, pero amenudo se queda atras en la adaptacion ala
evolucion continua de la cienciay la tecnologia.

. El sistema regulatorio generalmente proporciona flexibilidad para reflejar o
responder a los cambios en el entorno regulado y sigue de cerca la evolucion de la
ciencia y la tecnologia, aungque puede haber algunas demoras o dificultades en la
adaptacion alos cambios rapidos.

. El sistema regulatorio es altamente flexible y se adapta rapidamente para reflejar o
responder a cualguier cambio en el entorno regulado, manteniéndose al dia con la
evolucién continua de la cienciay la tecnologia.

. No tengo una opinion en particular.

El sistema regulatorio debe estar preparado para aportar respuestas oportunas a
las situaciones urgentes como las emergencias de salud publica y la escasez de
productos farmacéuticos. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su
autoridad sanitaria reguladora?

. El sistema regulatorio tiene dificultades para proporcionar respuestas oportunas
a situaciones urgentes como las emergencias de salud publica y la escasez de
productos farmacéuticos, lo que puede comprometer la eficacia de la respuesta.

. El sistema regulatorio generalmente puede proporcionar respuestas oportunas
a situaciones urgentes, como las emergencias de salud publica y la escasez de
productos farmacéuticos, aunque puede haber algunas demoras o dificultades en
ciertas situaciones.

. El sistema regulatorio siempre esta preparado para proporcionar respuestas
oportunas y efectivas a situaciones urgentes, como las emergencias de salud
publica y la escasez de productos farmacéuticos, garantizando una respuesta
eficaz entodo momento.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacién al
principio de Flexibilidad.

El sistema regulatorio debe proporcionar la flexibilidad regulatoria necesaria para
interpretar la legislacion y las regulaciones existentes de manera apropiada. ¢{Cual de
las siguientes opciones se parece mas a su autoridad regulatoria nacional?

. El sistema regulatorio proporciona una flexibilidad regulatoria limitada para
interpretar lalegislaciony las regulaciones existentes de manera apropiada.

. El sistema regulatorio proporciona una flexibilidad regulatoria adecuada para
interpretar la legislacion y las regulaciones existentes de manera apropiada pero
hay espacio para mejorar..

. El sistema regulatorio proporciona una gran flexibilidad regulatoria para interpretar
lalegislaciony las regulaciones existentes de manera apropiada.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacién al
principio de Flexibilidad.



Adopcion de las Buenas Préacticas Regulatorias (BPR)

Principio 7. Claridad

Los requisitos regulatorios deben ser accesibles alos usuarios y comprendidos por ellos.

Los instrumentos regulatorios deben estar escritos de una manera que los usuarios
entiendan. ¢Cual de las siguientes opciones se parece mas a su autoridad reguladora
nacional?

. Los instrumentos regulatorios estan escritos de una manera que los usuarios
pueden entender hasta cierto punto, pero a menudo es complejo y dificil de
interpretar, lo que puede generar confusion.

. Los instrumentos regulatorios estan escritos de una manera que los usuarios
generalmente pueden entender, aunque podria haber espacio para mejorar la
claridad y simplicidad del lenguaje.

. Los instrumentos regulatorios siempre estan escritos de una manera que los
usuarios pueden entender facilmente, siendo claro, simple y directo, lo que facilita
una comprension total.

. No tengo una opinion en particular.

Lasregulaciones estan alineadas alos estandares internacionales sin afiadir requisitos

adicionales cuando no es necesario. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas

a su autoridad regulatoria nacional?

. Solo en algunos casos, las regulaciones estan alineadas a los estandares
internacionales sin afadir requisitos adicionales cuando no es necesario.

. La mayoria de las veces, las regulaciones estan alineadas a los estandares
internacionales sin afadir requisitos adicionales cuando no es necesario.

. Las regulaciones estan alineadas a los estandares internacionales sin anadir
requisitos adicionales cuando no es necesario.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Claridad

Principio 8. Eficiencia

La consulta, la educacién y la formacion sobre los nuevos requisitos contribuyen a la
clarificacion y el cumplimiento. ¢ Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su
autoridad sanitaria reguladora?

. Existen algunas consultas, programas educativos y de formacion sobre los nuevos
requisitos, pero son limitados o no se implementan de manera efectiva, lo que puede
dificultar la clarificacion y el cumplimiento de los requisitos.

. Las consultas, laeducaciony la formacién sobre los nuevos requisitos se realizan de
maneraadecuaday regular, contribuyendo a la clarificacion y el cumplimiento de los
requisitos, aungue podrian existir areas de mejora.

. Existenconsultas, programas educativosy de formacionsobrelos nuevosrequisitos
bien estructurados y exhaustivos, que se implementan de manera efectivay regular,
lo que garantiza la clarificacion y el cumplimiento éptimo de los requisitos.

. No tengo una opinion en particular.

Las directrices y las guias de orientacion son fundamentales para la interpretacion
adecuada de las regulaciones. ¢{Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su
autoridad sanitaria reguladora?

. Las directrices y las guias orientacion estan presentes, pero son limitadas o poco
claras, lo que puede dificultar la interpretacion adecuada de las regulaciones.

. Las directrices y las guias de orientacion son adecuadas y proporcionan una
orientacion util, pero podrian ser mas detalladas o especificas para facilitar una
mejor interpretacion de las regulaciones.

. Las directrices y las guias de orientacion son exhaustivas, claras y especificas, lo
que facilita unainterpretacion precisay efectiva de las regulaciones.

. No tengo una opinion en particular.

El proceso y la base para la adopcion de las decisiones regulatorias y las medidas
para obtener su cumplimiento deben ser claros. ¢Cual de las siguientes opciones se
asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El proceso y la base para la adopcion de las decisiones regulatorias y las medidas
para obtener su cumplimiento son vagamente definidos y pueden ser dificiles de
interpretar, lo que puede generar incertidumbre.

. El proceso y la base para la adopcion de las decisiones regulatorias y las medidas
para obtener su cumplimiento estan razonablemente claros, aungue podrian existir
areas de ambigliedad que podrian ser clarificadas.

. El proceso y la base para la adopcion de las decisiones regulatorias y las medidas
para obtener su cumplimiento son extremadamente claros y concisos, lo que facilita
sucomprensiony aplicacion.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacion al

principio de Claridad

Los sistemas regulatorios deben alcanzar sus objetivos en el plazo exigido y con un esfuerzo y un costo razonable.

Los sistemas regulatorios eficientes logran los objetivos de salud publica previstos ¢Cual de
las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. Los sistemas regulatorios logran los objetivos de salud publica previstos de manera
parcial o inconsistente, lo cual puede limitar su eficacia.

. Los sistemas regulatorios generalmente logran los objetivos de salud publica previstos,
aunque podria haber espacio para mejorar la eficacia y la consistencia.

. Los sistemas regulatorios siempre logran los objetivos de salud publica previstos de
manera eficaz y consistente, demostrando una alta eficiencia.

. No tengo una opinion en particular.

Un marco regulatorio soélido, personal competente y un uso eficaz de los recursos y la
informacion de otras autoridades son los elementos clave de un sistemaregulatorio eficiente.
¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El marco regulatorio es débil y el personal tiene competencias limitadas. El uso de
recursos e informacion de otras autoridades es escaso o ineficaz, lo que limita la eficiencia
del sistema regulatorio.

. El marco regulatorio es solido y el personal es competente, pero hay espacio para
mejorar. El uso de recursos e informacion de otras autoridades es adecuado, pero podria
optimizarse para mejorar la eficiencia del sistema regulatorio.

. El marco regulatorio es sélido y robusto, el personal es altamente competente y se utiliza
eficazmente los recursos e informacién de otras autoridades. Estos elementos clave
aseguran un sistema regulatorio altamente eficiente.

. No tengo una opinion en particular.

Los responsables de las politicas deben buscar los medios mas eficientes y menos
onerosos de lograr sus objetivos en materia de regulacion y confirmar la eficacia después
de la aplicacion. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria
reguladora?

. Los responsables de las politicas buscan ocasionalmente los medios mas eficientes y
menos onerosos para lograr sus objetivos regulatorios, pero la confirmacion de la eficacia
después de la aplicacion es inconsistente o no se realiza, o que puede comprometer la
eficacia de laregulacion.

. Los responsables de las politicas generalmente buscan los medios mas eficientes y
menos onerosos para lograr sus objetivos regulatorios, y suelen confirmar la eficacia
después de la aplicacion. Sin embargo, puede haber espacio para mejorar la consistencia
ylarigurosidad de estos esfuerzos.

. Los responsables de las politicas siempre buscan los medios mas eficientes y menos
onerosos para lograr sus objetivos regulatorios, y siempre confirman la eficacia después
de la aplicacion. Este enfoque sistematico y riguroso asegura la maxima eficacia de la
regulacion.

. No tengo una opinion en particular

Las autoridades regulatorias deben explorar continuamente formas de mejorar la eficiencia
en el cumplimiento de su mandato. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su
autoridad sanitaria reguladora?

. Las autoridades regulatorias rara vez buscan formas de mejorar la eficiencia en el
cumplimiento de sumandato, lo cual puede limitar la eficacia global del sistema regulatorio.

. Las autoridades regulatorias a menudo buscan formas de mejorar la eficiencia en el
cumplimiento de su mandato, aunque podria haber espacio para una exploracion y
aplicacion mas sistematica de estas mejoras.

. Las autoridades regulatorias siempre estan explorando y aplicando nuevas formas
de mejorar la eficiencia en el cumplimiento de su mandato, asegurando una eficacia y
eficiencia 6ptimas en su trabajo regulatorio.

. No tengo una opinion en particular.

Se han implementado completamente los esfuerzos de convergencia internacional, como

las directrices de la ICH (del ingles International Conference on Armonization). {Cual de las
siguientes opciones se parece mas a su autoridad reguladora nacional?

. Los esfuerzos de convergencia internacional, como las directrices de la ICH, no se han
implementado.

. Los esfuerzos de convergencia internacional, como las directrices de la ICH, se han
implementado parcialmente.

. Los esfuerzos de convergencia internacional, como las directrices de la ICH, se han

implementado completamente.
. No tengo una opinion en particular.
El sector regulado (la industria) contribuye de manera importante a la eficiencia de los
sistemas regulatorios. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad
sanitaria reguladora?
. El sector regulado (la industria) contribuye de manera ocasional a la eficiencia de los

sistemas regulatorios, aunque su participacion puede ser limitada o inconsistente, lo que
puede impactar la eficacia global del sistema.

. El sector regulado (la industria) a menudo contribuyen a la eficiencia de los sistemas
regulatorios, aunque podria haber espacio para un mayor compromiso y cooperacion de
estas entidades.

. El sector regulado (la industria) siempre contribuyen activamente a la eficiencia de los

sistemas regulatorios, demostrando un compromiso continuo y una cooperacion efectiva
que maximiza la eficacia de los sistemas regulatorios.

. No tengo una opinion en particular.



Existen propuestas alternativas a las politicas regulatorias existentes para lograr los
resultados esperados con esfuerzos y costos razonables

. El sector regulado nunca ha desarrollado propuestas o iniciativas alternativas a las
politicas regulatorias existentes.

. El sector regulado ha intentado desarrollar propuestas o iniciativas alternativas a las
politicas regulatorias existentes pero no se hanimplementado

. El sector regulado ha desarrollado € implementado propuestas o iniciativas alternativas a
las politicas regulatorias existentes.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de EficienciaLos responsables de las politicas deben buscar los medios mas
eficientes y menos onerosos de lograr sus objetivos en materia de regulacién y confirmar
la eficacia después de la aplicacion. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su
autoridad sanitaria reguladora?

. Los responsables de las politicas buscan ocasionalmente los medios mas eficientes y
menos onerosos para lograr sus objetivos regulatorios, pero la confirmacion de la eficacia
después de la aplicacion es inconsistente o no se realiza, lo que puede comprometer la
eficacia de laregulacion.

. Los responsables de las politicas generalimente buscan los medios mas eficientes y
menos onerosos para lograr sus objetivos regulatorios, y suelen confirmar la eficacia
después de la aplicacion. Sin embargo, puede haber espacio para mejorar la consistencia
y larigurosidad de estos esfuerzos.

. Los responsables de las politicas siempre buscan los medios mas eficientes y menos
onerosos para lograr sus objetivos regulatorios, y siempre confirman la eficacia después
de la aplicacion. Este enfoque sistematico y riguroso asegura la maxima eficacia de la
regulacion.

. No tengo una opinion en particular

Existen propuestas alternativas a las politicas regulatorias existentes para lograr los
resultados esperados con esfuerzos y costos razonables

. El sector regulado nunca ha desarrollado propuestas o iniciativas alternativas a las
politicas regulatorias existentes.

. El sector regulado ha intentado desarrollar propuestas o iniciativas alternativas a las
politicas regulatorias existentes pero no se hanimplementado

. El sector regulado ha desarrollado e implementado propuestas o iniciativas alternativas a
las politicas regulatorias existentes.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Eficiencia

9. Transparen

Adopcion de las Buenas Pra

cas Regulatorias (BPR)

La implementacion y eficiencia de las regulaciones se monitorean y evaltiian regularmente.
¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad regulatoria nacional?

. La implementacion y eficiencia de las regulaciones se monitorean y evalian
ocasionalmente.

. Laimplementaciény eficienciade las regulaciones generalmente se monitoreany evalian.

. Laimplementacion y eficiencia de las regulaciones siempre se monitoreany evaluan.

. No tengo una opinion en particular

Existen propuestas alternativas a las politicas regulatorias existentes para lograr los
resultados esperados con esfuerzos y costos razonables

. El sector regulado nunca ha desarrollado propuestas o iniciativas alternativas a las
politicas regulatorias existentes.

. El sector regulado ha intentado desarrollar propuestas o iniciativas alternativas a las
politicas regulatorias existentes pero no se hanimplementado.

. El sector regulado ha desarrollado e implementado propuestas o iniciativas alternativas a
las politicas regulatorias existentes.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Eficiencia

La transparencia es el sello distintivo de un sistema regulatorio que funciona bien y es esencial para fomentar la confianza del ptblico y favorecer

la cooperacidninternacional.

La transparencia exige inversion y una cultura de la apertura, respaldada por la politica, el
compromiso y la accion gubernamental. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a
su autoridad sanitaria reguladora?

. La transparencia se promueve ocasionalmente a través de una cultura de apertura,
pero puede haber inconsistencias y falta de respaldo politico, compromiso y accion
gubernamental, lo que puede limitar su efectividad.

. La transparencia se promueve, en su mayoria, a través de una cultura de apertura,
respaldada por la politica, el compromisoy la accion gubernamental, aunque podria haber
espacio para unamayor coherenciay apoyo.

. La transparencia se promueve siempre a través una cultura de apertura, respaldada de
manera solida y consistente por la politica, el compromiso y la accién gubernamental, lo
que garantiza su efectividad.

. No tengo una opinién en particular

La autoridad regulatoria nacional da respuestas y adopta comentarios pertinentes que se
someten en un proceso de consulta publica. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja
mas a su autoridad regulatoria nacional?

. La autoridad sanitaria nacional no proporciona respuestas y no adopta comentarios
pertinentes que se someten en un proceso de consulta publica.

. La autoridad sanitaria nacional a veces proporciona respuestas y adopta los comentarios
pertinentes que se someten en un proceso de consulta publica.

. Laautoridad sanitaria nacional siempre proporcionarespuestas y adoptalos comentarios
pertinentes que se someten en un proceso de consulta publica.

. No tengo una opinion en particular

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Transparencia

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el siguiente
termometro 1. Legalidad

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de O a 100 en el siguiente
termometro 2. Coherencia

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de O a 100 en el siguiente
termometro 3. Independencia

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de O a 100 en el siguiente
termometro 4. Imparcialidad

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacién de 0 a 100 en el siguiente
termometro 5. Proporcionalidad

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en

la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el siguiente
termometro 6. Flexibilidad

Los requisitos regulatorios, los procesos, los aranceles, las evaluaciones, las decisionesy las
acciones deben ser lo mas accesibles posible. ¢ Cual de las siguientes opciones se asemeja
mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. Los requisitos regulatorios, los procesos, los aranceles, las evaluaciones, las decisiones
y las acciones suelen ser accesibles, pero puede haber limitaciones o barreras que
dificulten el acceso, lo que puede afectar la transparenciay la eficacia de la regulacion.

. Los requisitos regulatorios, los procesos, los aranceles, las evaluaciones, las decisiones y
las acciones son generalmente accesibles y se han eliminado la mayoria de las barreras,
aunque todavia puede haber espacio para mejorar la accesibilidad y la transparencia.

. Los requisitos regulatorios, los procesos, los aranceles, las evaluaciones, las decisiones
y las acciones siempre son altamente accesibles y se han eliminado todas las barreras,
garantizando una maxima transparencia y eficacia de la regulacion.

. No tengo una opinion en particular

Las politicas de la autoridad regulatoria con respecto a la divulgacion de informacion de
caracter publica deben ser coherentes con las legislaciones nacionales sobre el acceso a
la informacion. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria
reguladora?

. Las politicas de la autoridad regulatoria con respecto a la divulgacion de informacion de
caracter publica son solo ocasionalmente coherentes con las legislaciones nacionales
sobre el acceso alainformacion, lo que generainconsistencias y falta de transparencia.

. Las politicas de la autoridad regulatoria con respecto a la divulgacion de informacion de
caracter publica generalmente son coherentes con las legislaciones nacionales sobre
el acceso a la informacion, pero podrian existir ciertas situaciones donde la coherencia
podria mejorar.

. Las politicas de la autoridad regulatoria con respecto a la divulgacion de informacion
de caracter publica siempre son coherentes con las legislaciones nacionales sobre el
acceso alainformacion, lo que garantiza una total transparenciay coherencia.

. No tengo una opinion en particular

La autoridad regulatoria nacional da respuestas y adopta comentarios pertinentes que se
someten en un proceso de consulta publica. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja
mas a su autoridad regulatoria nacional?

. La autoridad sanitaria nacional no proporciona respuestas y no adopta comentarios
pertinentes que se someten en un proceso de consulta publica.

. La autoridad sanitaria nacional a veces proporciona respuestas y adopta los comentarios
pertinentes que se someten en un proceso de consulta publica.

. Laautoridad sanitaria nacional siempre proporcionarespuestas y adopta los comentarios
pertinentes que se someten en un proceso de consulta publica.

. No tengo una opinion en particular

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
principio de Transparencia

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubigque su calificacion de 0 a100 en el
siguiente termometro 1. Legalidad



. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacién de 0 a 100 en el siguiente
termémetro 7. Claridad

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el siguiente
termometro 8. Eficiencia

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el siguiente
termometro 9. Transparencia

. En su concepto ¢Cudl es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 2. Coherencia

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 3. Independencia

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 4. Imparcialidad

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 5. Proporcionalidad

. En su concepto ¢Cudl es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su calificacion de 0 2100 en el
siguiente termometro 6. Flexibilidad

. En su concepto ¢Cudl es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 7. Claridad

. En su concepto ¢Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 8. Eficiencia

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los principios en
la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 9. Transparencia

Facilitadores

Facilitador 1. Apoyo politico y de todo el gobierno

El apoyo sostenido de los niveles politicos y gubernamentales mas altos, incluidos los
responsables de las politicas, es primordial para la aplicacion correcta del concepto
y los principios de las buenas practicas regulatorias. Estas buenas practicas deben
formar parte integrante de todas las politicas gubernamentales sobre los sistemas
regulatorios y contar con un apoyo politico firme. ¢Cual de las siguientes opciones se
asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El apoyo de los niveles politicos y gubernamentales mas altos para la aplicacion
de las buenas practicas regulatorias es ocasional y fluctuante. Las buenas
practicas regulatorias no se consideran una parte integral de todas las politicas
gubernamentales y el respaldo politico es débil.

. Existe un apoyo general de los niveles politicos y gubernamentales mas altos para
la aplicacion de las buenas practicas regulatorias, aunque puede ser inconsistente.
Las buenas practicas regulatorias son una parte de la mayoria de las politicas
gubernamentales y el apoyo politico es moderado.

. El apoyo sostenido de los niveles politicos y gubernamentales mas altos para la
aplicacion de las buenas practicas regulatorias es constante y sélido. Las buenas
practicas regulatorias son una parte integral de todas las politicas gubernamentales
y el respaldo politico es firme y constante.

. No tengo una opinion en particular

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
facilitador de Apoyo Politico

La inversion en un sistema regulatorio es fundamental para el buen funcionamiento
de un sistema de atencion de salud. Contar con recursos financieros suficientes
para cumplir su mandato regulatorio de manera eficaz y mejorar continuamente el
desempeiio de las actividades regulatorias es fundamental para la independencia,
la imparcialidad, la coherencia y la eficiencia de un sistema regulatorio. ¢Cual de las
siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. La inversion en el sistema regulatorio es minima y los recursos financieros son
insuficientes. Esto limita la capacidad del sistema para cumplir eficazmente con su
mandato regulatorio y mejorar su desempenio.

. La inversion en el sistema regulatorio es adecuada y los recursos financieros son
suficientes para cumplir con el mandato regulatorio, pero hay limitaciones en la
capacidad para mejorar continuamente el desempeno.

. La inversion en el sistema regulatorio es robusta y los recursos financieros son
amplios, lo que permite cumplir con el mandato regulatorio de manera eficaz y
mejorar continuamente el desempefio.

. No tengo una opinion en particular

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacion al

facilitador de Recursos financieros suficientes y sostenibles

Facilitador 2. Organizacion eficaz y buena gobernanza apoyadas mediante el liderazgo

La estructura y la linea de la autoridad entre todas las instituciones del sistema
regulatorio y en cada una de ellas deben estar bien definidas. Laintegridad del sistema
regulatorio general es fundamental para el desempefio eficiente de cada una de
sus instituciones constituyentes. Si mas de una institucion participa en el sistema
regulatorio, la legislacion o la regulacion institucional deben prever una coordinacion
clara y sin solapamiento de las actividades regulatorias. ¢{Cual de las siguientes
opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. La estructura y la linea de autoridad entre todas las instituciones del sistema
regulatorio y en cada una de ellas estan vagamente definidas. La integridad del
sistema regulatorio general puede ser débil, lo que afecta la eficiencia de cada una
de sus instituciones constituyentes.

. La estructura y la linea de autoridad entre todas las instituciones del sistema
regulatorio y en cada una de ellas estan razonablemente definidas. Laintegridad del
sistema regulatorio general es adecuada, contribuyendo a la eficiencia de cada una
de sus instituciones constituyentes.

. La estructura y la linea de autoridad entre todas las instituciones del sistema
regulatorio y en cada una de ellas estan claramente definidas. La integridad del
sistema regulatorio general es solida, lo que garantiza un alto nivel de eficiencia
entre todas sus instituciones constituyentes.

. No tengo una opinion en particular

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
facilitador de Organizacion eficaz y buena gobernanza apoyadas mediante el liderazgo

Una serie de conocimientos técnicos y cientificos y habilidades del personal
regulatorio contribuyen al desarrollo, la implementacién y el mantenimiento de un
sistema regulatorio eficaz de los productos farmacéuticos. Las politicas y las medidas
de promocion personal y profesional (por ejemplo, programas de capacitacion,
esquemas de remuneracion competitiva) son fundamentales para que las autoridades
regulatorias atraigan personal competente y lo retengan en el servicio. ¢Cual de las
siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El personal regulatorio posee algunos conocimientos técnicos y cientificos y
habilidades necesarias, pero estos pueden ser limitados o inconsistentes. Las
politicas y medidas de promocion personal y profesional existentes son minimas y
no suficientes para atraer y retener a personal competente.

. El personal regulatorio posee una buena cantidad de los conocimientos técnicos y
cientificos y habilidades requeridas. Las politicas y medidas de promocion personal
y profesional estan presentes y tienen un impacto moderado en la atraccion y
retencion de personal competente.

. El personal regulatorio posee un alto nivel de conocimientos técnicos y cientificos
y habilidades necesarias para el trabajo. Las politicas y medidas de promocién
personal y profesional son fuertes, efectivas y resultan en una alta atraccion y
retencion de personal competente.

. No tengo una opinion en particular

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacién al

facilitador de Recursos humanos competentes



as Buenas Practic

as Regulatorias (BPR)

Facilitador 3. Comunicacion, colaboracion y coordinacion interinstitucional e intrainstitucional

Una comunicacion adecuaday eficaz juega un papel fundamental en el intercambio de
informacion dentro y fuera de las instituciones que constituyen el sistema regulatorio.
Cuando las autoridades regulatorias comunican regularmente, tanto interna como
externamente, permanecen mas transparentes y responsables. La comunicacion de
informacién correcta evita los posibles malentendidos y la difusién de informacién
engaiosa a los pacientes y el publico. ¢Cual de las siguientes opciones se asemeja
mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. La comunicacién dentro y fuera de las instituciones que constituyen el sistema
regulatorio eslimitada oinconsistente. La transparenciay laresponsabilidad pueden
ser deficientes debido a la falta de comunicacion regular.

. La comunicacion dentro y fuera de las instituciones que constituyen el sistema
regulatorio es adecuada, pero puede haber espacio para mejoras. La transparencia
y laresponsabilidad son generalmente buenas, pero pueden ser inconsistentes.

. La comunicacion dentro y fuera de las instituciones que constituyen el sistema
regulatorio es excelente y se realiza de manera regular y efectiva. La transparencia
y la responsabilidad son altas, y la informacion es siempre correcta, evitando la
difusion de informacién enganosa a los pacientes y al publico.

. No tengo una opinién en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion
al facilitador de Comunicacion, colaboracion y coordinacion interinstitucional e
intrainstitucional.

Facilitador 4. Un sistema sélido de gestion de la calidad, que funciona bien

Unsistemade gestiondelacalidad, queincluyelaaplicacion delos principios de gestion
de riesgos de la calidad, hace que las decisiones de las autoridades regulatorias sean
mas creibles y sus operaciones mas estables y coherentes. Un sistema de gestion de
la calidad contribuye a la planificacion sistematica, el control y la mejora de la calidad
en todos los procesos de las funciones regulatorias y garantiza un enfoque integral.
¢Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su autoridad sanitaria reguladora?

. El sistema de gestion de calidad es minimo y presenta deficiencias. La aplicacion de
los principios de gestion de riesgos de la calidad es irregular, lo que puede afectar la
credibilidad de las decisiones de las autoridades regulatorias y la estabilidad de sus
operaciones.

. El sistema de gestion de calidad esta presente y es funcional, pero con espacio para
mejoras. Los principios de gestion de riesgos de la calidad se aplican en sumayoria,
respaldando la credibilidad de las decisiones de las autoridades regulatorias y la
estabilidad de sus operaciones.

. El sistema de gestion de calidad es robusto, completo y eficaz. Los principios de
gestion de riesgos de la calidad se aplican de manera consistente y completa,
fortaleciendo la credibilidad de las decisiones de las autoridades regulatorias y la
estabilidad de sus operaciones.

. No tengo una opinion en particular

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion al
facilitador de Un sistema sélido de gestion de la calidad, que funciona bien

. Ensuconcepto ¢ Cualesel nivel de desarrollo que tiene cada uno de los facilitadores
en la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termdmetro 1. Apoyo politico y de todo el gobierno

. Ensuconcepto ¢ Cualesel nivel de desarrollo que tiene cada uno de los facilitadores
en la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termoémetro 2. Organizacion efectiva y buena gobernanza apoyada por el
liderazgo

. En su concepto ¢Cuadl es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de O
a 100 en el siguiente termémetro 3. Comunicacion, colaboracion y coordinacion
interinstitucional e intra-institucional

. Ensuconcepto ¢ Cualesel nivel de desarrollo que tiene cada uno de los facilitadores
en la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termdmetro 4. Un sélido sistema de gestion de calidad que funciona bien

. Ensuconcepto¢,Cualesel nivel de desarrollo que tiene cada uno de los facilitadores
en la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termémetro 5. Recursos financieros suficientes y sostenibles

. Ensuconcepto ¢Cuélesel nivel de desarrollo que tiene cada uno de los facilitadores
en la agencia de la autoridad de su pais? ubique su callificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 6. Recursos humanos competentes

. Ensuconcepto ¢ Cualesel nivel de desarrollo que tiene cada uno de los facilitadores
en la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termdémetro 7. Etica e valores institucionales

. Ensuconcepto ¢ Cuales el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los facilitadores
en la agencia de la autoridad de su pais? ubique su calificacion de 0 a 100 en el
siguiente termometro 8. Proceso de toma de decisiones impulsado por la ciencia y
los datos.

El personal regulatorio debe cumplir con los principios y los valores éticos de la
institucion y dar prueba de profesionalismo. Todo el personal regulatorio debe
conocer y recibir capacitacion sobre los principios y los valores éticos de la autoridad
regulatoria (por ejemplo, un cédigo de conducta). Debe establecerse un sistema,
dentro o fuera del sistema regulatorio, que gestione las desviaciones de la ética y
los valores institucionales. {Cual de las siguientes opciones se asemeja mas a su
autoridad sanitaria reguladora?

. El personal regulatorio tiene un conocimiento y comprensién limitados de los
principiosy los valores éticos de la autoridad regulatoria.

. El personal regulatorio tiene un buen conocimiento y comprension de los principios
y los valores éticos de la autoridad regulatoria, aunque puede haber espacio para
una formacién mas profunday consistente.

. El personal regulatorio tiene un conocimiento profundo y una comprension clara
de los principios y los valores éticos de la autoridad regulatoria y recibe formacion
regular y consistente en estos aspectos.

. No tengo una opinion en particular.

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora enrelacion al
facilitador de Etica y valores institucionales.

Las decisiones y la toma de decisiones regulatorias deben basarse en fundamentos
cientificos y datos precisos y no en la intuiciéon o la arbitrariedad. Las decisiones
basadas en la ciencia aportan resultados regulatorios coherentes y previsibles.
La adhesion a las normas y directrices internacionales es un elemento facilitador
primordial en la toma de decisiones regulatorias basadas en la ciencia.

. Las decisiones y la toma de decisiones regulatorias se basan ocasionalmente
en fundamentos cientificos y datos precisos, pero este enfoque puede ser
inconsistente. La adhesion alas normas y directrices internacionales es limitada.

. Las decisiones y la toma de decisiones regulatorias generalmente se basan en
fundamentos cientificos y datos precisos. Existe una adhesion general alas normas
y directrices internacionales.

. Las decisiones y la toma de decisiones regulatorias siempre se basan en
fundamentos cientificos y datos precisos. Hay una adhesion completa a las normas
y directrices internacionales.

. No tengo una opinion en particular

Describir y compartir las Buenas Practicas y/u oportunidades de mejora en relacion
al facilitador de Proceso de toma de decisiones impulsado por la cienciay los datos

. En su concepto ¢Cuadl es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su
calificacion de O a 100 en el siguiente termémetro 1. Apoyo politico y de todo el
gobierno

. En su concepto ¢Cudl es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su
calificacion de O a 100 en el siguiente termémetro 2. Organizacion efectiva y
buena gobernanza apoyada por el liderazgo

. En su concepto ¢{Cuél es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su
calificacion de 0 a100 en el siguiente termémetro 3. Comunicacion, colaboracion
y coordinacion interinstitucional e intra-institucional

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su
calificacion de 0 a100 en el siguiente termémetro 4. Un sélido sistema de gestion
de calidad que funciona bien

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su
calificacion de O a 100 en el siguiente termémetro 5. Recursos financieros
suficientes y sostenibles

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su
calificacion de O a 100 en el siguiente termémetro 6. Recursos humanos
competentes

. En su concepto ¢Cudl es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su
calificacionde 0 a100 en el siguiente termémetro 7. Etica e valoresinstitucionales

. En su concepto ¢Cual es el nivel de desarrollo que tiene cada uno de los
facilitadores en la agencia de la autoridad regulatoria de su pais? ubique su
calificacion de O a 100 en el siguiente termémetro 8. Proceso de toma de
decisiones impulsado por la ciencia y los datos
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