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Son necesarias

REGULATORIAS
EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

BUENAS PRACTICAS

FIFARMA apoya la adopcién de

como una herramienta
para fortalecer los sistemas de salud en
América Latina con el fin de obtener mejores
@ resultados de salud publica.
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Buenas Practicas Regulatorias en la region:
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La Transparencia es un principio clave en las agencias
nacionales de regulacién, los pacientes, los pagadores,
la comunidad médica y la industria porque se
benefician las iniciativas de transparencia, como la
publicacién de informes de evaluaciéon que acompanan
las aprobaciones de medicamentos.
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La tecnologiay la digitalizacion brindan la oportunidad
de implementar mecanismos de incorporar la adopcién
y la supervision anticipada de algunos aspectos de las
Buenas Practicas Regulatorias.
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La consistencia en el desarrollo, implementacién vy
exigibilidad en el cumplimiento de las regulaciones es
fundamental para las buenas practicas regulatorias.
FIFARMA apoya la recomendacion de la OMS en el
sentido que “las nuevas regulaciones deben apoyar
y complementar, y no entrar en conflicto con las
regulaciones existentes.

Las buenas practicas reqgulatorias respaldan un cierto
grado de flexibilidad dentro del entorno regulatorio
para garantizar que reconozcan la innovacion
cientifica emergente, sin comprometer la eficacia, la
seguridad y la calidad de los medicamentos.
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