Observatorio de Buenas Practicas Regulatorias en la Regulacion de Productos Farmacéuticos

Este apartado presenta los resultados el analisis sobre laimplementacion de Buenas Practicas Regulatorias (BPR) en

laregulacion de productos farmacéuticos en PerU. Se presentan las fortalezas y areas de oportunidad en su aplicacion
actual. Adicionalmente, se proponen recomendaciones estratégicas para el fortalecimiento del marco regulatorio far-

maceéutico.

Principios
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Oportunidades de mejora

Imparcialidad: Pert destaca con un puntaje de 69.0, superando significativamente el promedio
regional de 631 con una diferencia de +6.9 puntos. Este desempenfio resalta un marco regulatorio
con alta equidad en la toma de decisiones.

Eficiencia: Con 57.7 puntos frente al promedio regional de 601, Peru esta ligeramente por de-
bajo (-2.4 puntos), pero es uno de los puntajes mas altos del pais, destacandose en la optimi-
zacion de recursos y tiempos regulatorios.

Transparencia: Peru obtuvo 60.3 puntos frente al promedio regional de 614, con una diferencia
de -1.1 puntos. Este puntaje destaca los esfuerzos por mantener la accesibilidad y claridad en la
informacion regulatoria.

Revision Regulatoria: Sistema de revision periodica para adaptacion agil a cambios tecnoldgicos y del
mercado.

Simplificacion: Guias y manuales con lenguaje sencillo para facilitar comprension de regulaciones.

Autonomia: Mecanismos de gobernanza para garantizar independencia técnica y financiera del regu-
lador.

Facilitadores

Recomendaciones

Flexibilidad: Con 50.0 puntos frente al promedio regional de 48.7, Peru supera la media por
+1.3 puntos, pero sigue siendo el puntaje mas bajo del pais, lo que evidencia una limitada capacidad
de adaptacion regulatoria a contextos cambiantes.

Claridad: Perualcanzoé 54.2 puntos frente al promedio regional de 53.7, superandolo por +0.5 pun-
tos, pero sigue siendo un area de menor desempeno interno, lo que indica una necesidad de mejorar
lacomunicacion de las normativas.

Legalidad: Con 54.4 puntos frente al promedio regional de 55.5, Peru presenta una brecha de
-1.1 puntos, resaltando la necesidad de reforzar la solidez y aplicacion efectiva del marco juridico.

» Marco Legal: Ley especifica para BPR que establezca obligatoriedad y responsabilidades.
¢ Formacion: Programa continuo para funcionarios en principios clave de BPR.

« Analisis de Impacto: Evaluaciones obligatorias para nuevas regulaciones significativas.
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@ Eticay Valores Institucionales: Pert obtuvo 78.6 puntos, superando al promedio regional de 70.4 por
i +8.2 puntos, demostrando liderazgo en principios éticos y fortaleciendo la confianza regulatoria.
. Toma de Decisiones Basada en Evidencia: Con 64.4 puntos frente a 60.6 del promedio regional,
@ Peru aventaja por +3.8 puntos, destacandose por decisiones regulatorias fundamentadas en datos
y analisis rigurosos.
. Organizacion, Gobernanza y Liderazgo: Peru obtuvo 61.9 puntos frente a 61.4 del promedio re-
@ gional, con una ventaja de +0.5 puntos, reflejando una estructura organizativa adecuada y liderazgo
efectivo.

* Recursos Financieros: Establecer presupuesto sostenible paraimplementar BPR.
¢ Recursos Humanos: Desarrollar programa de capacitacion continua en BPR.

« Apoyo Politico: Crear comité interministerial para promover BPR.

ARMA

Recomendaciones

@ Apoyo Politico y de Todo el Gobierno: Con 436 puntos, Pert esta -6.1 puntos por debajo del pro-
¢ medio regional de 49.7,evidenciando la necesidad de fortalecer la cohesion gubernamental y el respal-
do politico paraimplementar Buenas Practicas Regulatorias (BPR).

@ Recursos Humanos Competentes: PerU alcanzé 511 puntos frente al promedio regional de 52.9, con
i unadiferenciade -1.8 puntos, lo que resaltalaimportancia de invertir en la capacitacion y desarrollo del
i personal regulatorio.

@ Recursos Financieros Suficientes y Sostenibles: Con 42.9 puntos frente al promedio regional de

454, Peru tiene una diferencia de -2.5 puntos, lo que sugiere la necesidad de incrementar el financia-
miento y garantizar su sostenibilidad en los procesos regulatorios.

» Gestion de Calidad: Implementar sistema de gestion con auditorias regulares.
» Colaboracioén Intersectorial: Establecer mecanismos de colaboracion entre sectores.

» Monitoreo y Evaluacion: Desarrollar indicadores para evaluar efectividad de BPR.
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