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“La armonización regulatoria de 
los medicamentos”

Esquemas Transversales de Regulación en La5noamérica



El acceso a medicamentos y vacunas
seguros, eficaces y de calidad

representa una de las metas del 
Obje9vo de Desarrollo Sostenible 3.

“Alcanzar la salud universal implica el 
acceso oportuno a medicamentos y 

vacunas esenciales que sean seguros, 
eficaces, asequibles y de calidad

comprobada.”

SDG 



Los sistemas regulatorios son un elemento fundamental para el buen 
funcionamiento de los sistemas de salud.

Fuente: Fondo Mundial (2019) Apoyo a los sistemas regulatorios eficaces para la Gestión de Adquisiciones y Suministros de productos 
sanitarios 



Un sistema regulatorio
nacional eficaz y eficiente

es un componente esencial
de cualquier sistema de 

salud resiliente y un 
facilitador fundamental 

como mecanismo de 
aseguramiento de los 
productos sanitarios.





Armonización v/s 
Convergencia Regulatoria

Armonización: El proceso 
por el cual las guías técnicas 
son desarrolladas para ser 
uniformes entre autoridades 
par6cipantes.

Convergencia: Proceso por 
el cual los requisitos 
regulatorios entre países o 
regiones llegan a ser más 
similares o “alineados” con 
el 6empo.







•Soberanía: La utilización de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones debe ser una decisión soberana. Las autoridades 
nacionales deben decidir si quieren utilizar las decisiones de otras autoridades regulatorias.

•Transparencia: Los procesos de utilización de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones deben ser transparentes con 
respecto a las normas y los procesos. Además, se debe dar a conocer la base o la justificación para recurrir a una entidad determinada, que debe 
ser comprendida por todas las partes.

•Uniformidad: La utilización de un proceso, una evaluación o una decisión específicos debe corresponder a una categoría especifica y bien 
definida de productos y prácticas y debe ser previsible. Por lo tanto, la utilización de las decisiones de autoridades regulatorias de otras 
jurisdicciones debe aplicarse sistemáticamente a todos los productos y prácticas de la misma categoría prestablecida. 

•Base Legal: La utilización de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones debe ser coherente con el marco jurídico nacional 
y fundamentarse en mandatos y reglas claros orientados a una implementación eficiente. La adopción de estos marcos jurídicos no debe 
menoscabar la eficiencia obtenida con la utilización de las decisiones de otras autoridades regulatorias. 

•Competencia: La ARNs que usan reliance requieren construir las competencias necesarias para el proceso de toma de decisiones que asegura 
una adecuada implementación. Del mismo modo, las ARNs confiables deben poseer y mantener ciertas competencias mínimas en áreas 
definidas. Estas competencias deberían ser establecidas mediante procesos y estándares transparentes. 

Principios del Reliance



Fortalecimiento de los 

sistemas de 

reglamentación de la OMS 

y creación de capacidades.



•El reconocimiento se considera como una forma de u1lización de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones. 

•La OMS define el reconocimiento como la aceptación sistemá1ca por la ARN de una jurisdicción de las decisiones regulatorias de otra 

ARN u otra ins1tución confiable. 

•El reconocimiento indica que la comprobación de la conformidad con los requisitos regulatorios del país A es suficiente para cumplir 

los requisitos regulatorios del país B. 

•El reconocimiento puede ser unilateral o mul1lateral y puede ser el tema de un acuerdo de reconocimiento mutuo. 

•El reconocimiento implica la aceptación de resultados y decisiones regulatorios de otra ARN sobre la base de un marco jurídico y 

puede ser mutuo o unilateral. 

•Como señala la OMS, ciertas formas de cooperación, como los acuerdos de reconocimiento mutuo, que requieren el establecimiento 

de un marco jurídico sólido, son aconsejables y deben adoptarse siempre que sea posible. 

•Sin embargo, lleva mucho 1empo establecerlas, ya que los sistemas regulatorios par1cipantes deben evaluarse mutuamente y 

demostrar que son equivalentes antes de iniciar la cooperación. 

•Otra posibilidad es que un país decida reconocer la decisión regulatoria de otro país unilateralmente, sin reciprocidad. 

Reconocimiento 



Opciones para facilitar decisiones regulatorias de buena calidad: confianza 
en el atención.



Son posibles dos 
<pos de 
ac<vidades de 
dependencia en
Farmacovigilancia



1.Adoptar el uso de la frase “u1lización de las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones” 

2.Difundir a los Estados Miembros la nota conceptual sobre estos principios para facilitar sus decisiones y aumentar su eficiencia 

regulatoria 

3.Considerar la posibilidad de seguir los principios propuestos al aplicar y adoptar estrategias de u1lización de las decisiones de 

autoridades regulatorias de otras jurisdicciones para procesos, productos o prác1cas; 

4.Recomendar la inclusión de disposiciones y cláusulas rela1vas a la u1lización de las decisiones de autoridades regulatorias de 

otras jurisdicciones, cuando corresponda, en documentos jurídicos para la inspección de registros, pruebas de laboratorio, etc; 

5.Instar a todos los Estados Miembros, en par1cular a los Estados con recursos limitados que estén tratando de mejorar 

rápidamente su capacidad regulatoria, a que recurran a las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones para 

aumentar la eficiencia 

6.Solicitar a la OPS y sus Estados Miembros que vigilen y evalúen el impacto de la u1lización de las decisiones de autoridades 

regulatorias de otras jurisdicciones en toda la Región. 

RED PARF



Beneficios: 

• MANTENER EL ALTO GRADO de realización de la función de garan/zar a la población chilena 
medicamentos eficaces, seguros y de calidad comprobada. 

• RECONOCIMIENTO DE NUESTRAS AUTORIZACIONES LOCALES en materia de autorizaciones de 
laboratorios de producción farmacéu/ca local, lo que apoyará los procesos de exportación de 
productores chilenos. 

• RELACIÓN DIRECTA CON OTRAS AUTORIDADES DE REFERENCIA de la región para el mejoramiento 
del sistema.

• MEJOR POSICIÓN EN LA PARTICIPACIÓN EN CONVENIOS MULTILATERALES, como la Alianza del 
Pacífico, donde se unieron los avances en materias de reconocimientos y facilitación del comercio 
entre los países de medicamentos (México, Perú, Colombia y Chile), al reconocimiento de las 
autoridades regulatorias, para asegurar el mejor y mayor nivel de control farmacéu/co. 

RECONOCIMIENTO OPS: AUTORIDAD REGULADORA



RECONOCIMIENTO OPS:
AUTORIDAD REGULADORA

Apoyo a Polí*cas Públicas Pro acceso a Medicamentos.
• GARANTIZAR A LA POBLACIÓN LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS 

MEDICAMENTOS QUE SE USAN EN EL PAÍS.
• ELIMINAR ASIMETRIAS DE INFORMACIÓN Y OPACIDADES RESPECTO DE 

MEDICAMENTOS GENÉRICOS: Apoyar fuertemente la introducción de 
medicamentos genéricos al mercado local y a los planes y programas de salud del 
MINSAL, como políDca estatal de acceso a medicamentos universal, equitaDvo y de 
calidad, teniendo el aval de un organismo reconocido internacionalmente, como lo 
será el InsDtuto de Salud Pública. 

• RESPALDAR LAS POLÍTICAS DE INTERCAMBIABILIDAD QUE SE IMPULSEN 



Resultados de la Convergencia Regulatoria
• Guías reconocidas internacionalmente

• Estándares 

• Principios cien5ficos 

• Prac7cas y procedimientos comunes o similares 

• Adopción de mecanismos regulatorios que pueden ser específicos 
para un contexto legal en especifico pero que se alinean con 
principios compar7dos para alcanzar metas de Salud pública



Mutual Recogni.on Agreement
FDA-EMA

• GMP
• Austria, Croacia, Francia, Italia, Malta, España, Suecia y el Reino 

Unido ( 1 Noviembre 2017)
• “By partnering with these countries we can create greater efficiencies

and be6er fulfill our public health goals, relying on the exper<se of 
our colleagues and refocusing our resources on inspec<ons in higher
risk countries.” ScoR GoRlieb FDA



Alianza del Pacifico



Determinación de 
necesidades

Análisis de datos Análisis de riesgos Implementación de 
estrategias

Simplificación 
administra7va

Mejora de procesos

1
Programas para el 
aba-miento del 

rezago

3
Pre-revisión de 

registros en 
línea

Check-list

5
Estrategia de 

medicamentos 
genéricos

7
Liberación 

simplificada de 
vacunas

9
Eliminación de 

requisito de 
planta

11
Desregulación de 

disposi-vos 
médicos

11
Digitalización 
de trámites

2
Implementación de 

carriles 
especializados y 

carril de trámites 
administra>vos

4
Esquema de 

terceros 
autorizados

6
Estrategia de 

medicamentos 
innovadores

8
Acuerdos de 

equivalencia en 
EEUU, Canadá, 

Australia, Suiza y 
la UE

10
Acuerdos de 
equivalencia 

para dispositivos 
médicos

13
Homologación 
de estándares 

internacionales

Fuente Cofepris: Acciones realizadas para la mejora regulatoria 2013-2018 
COFEPRIS MEXICO



Certificación de Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos

La OMS establece en su documento Practical Guidance for Conducting a Review, un mecanismo de evaluación basado en
16 módulos de análisis. La OPS ha adaptado este mecanismo a diez criterios de evaluación que miden: Situación general
del país, Sistema nacional de regulación, Autoridad reguladora nacional, Autorización de comercialización, Licenciamiento
de fabricantes, Vigilancias y control posteriores a la comercialización, Farmacovigilancia, Ensayos clínicos, Inspecciones
regulatorias y actividades de fiscalización, y Laboratorio de control de calidad

Nivel IV: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempeño de 
las funciones de regulación sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la 
eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos. Autoridad de Referencia 
Regional.

Nivel III: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente que debe perfeccionar 
el desempeño de determinadas funciones de regulación sanitaria recomendadas por la 
OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Nivel II: Estructuras u organizaciones con mandato de Autoridad Nacional Reguladora 
que cumplen determinadas funciones de regulación sanitaria recomendadas por la 
OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Nivel I: Dependencias de instituciones de salud que cumplen determinadas funciones 
de regulación sanitaria de medicamentos.



Antillas Holandesas: Departamento de Salud Pública y Protección del Medio Ambiente.

Argentina: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica.

Bahamas: Agencia Nacional de Medicamentos

Bolivia: Unidad de Medicamentos y Tecnología en Salud

Brazil: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (en Portugués).

Canadá: Health Canada.

Chile: Instituto de Salud Pública.

Colombia: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

Costa Rica: Ministerio de Salud

Cuba: Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos - CECMED.

El Salvador: Dirección de Medicamentos y Productos Sanitarios

Estados Unidos: Food and Drug Administration.

Guatemala: Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y afines

Guayana: Ministerio de Salud

Honduras: Agencia de Regulación Sanitaria

Jamaica: Ministerio de Salud y Bienestar Jamaica

México: Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios

Perú: Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

República Dominicana: Dirección General de Drogas y Farmacias (DGDF).

Trinidad y Tobago: División de Química, Alimentos y Medicamentos

Venezuela: Dirección de Drogas, Medicamentos y Cosméticos.

http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws
http://www.anmat.gov.ar/
https://www.bahamas.gov.bs/wps/portal/public/!ut/p/b1/vZTZkqJIFIafpR6AIjMhWS7ZBGSVHW4MRUoFFRRle_rWme7oqeqZqpiIbjOvMvj_-JL_5DlkRiZkdlp1--3quq9Pq8PjnDFLSnWshURzFucKCtBh4NgLaEJnzt4F6UMAVEsQ7gIVAwbooWsKLqshhwZ_-__9MzfD3_3gP5bwpT8mEy1tRLm2etkSC4CcqBLUcpiA
https://www.agemed.gob.bo/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/index-eng.php
http://www.ispch.cl/
http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php
http://www.cecmed.cu/
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/
http://www.fda.gov/default.htm
https://medicamentos.mspas.gob.gt/
https://www.health.gov.gy/
http://www.arsa.gob.hn/
https://www.moh.gov.jm/
https://www.gob.mx/cofepris
http://www.digemid.minsa.gob.pe/
http://www.dncd.gob.do/
http://www.health.gov.tt/sitepages/default.aspx?id=93
http://sacs.gob.ve/site/index.php/advanced-stuff/direccion-de-drogas-medicamentos-y-cosmeticos


Nivel de clasificación según OPS de las Agencias de Medicamentos



Armonización Regulatoria Internacional-
Grupos Internacionales de Armonización

International Coalition of Medicine Regulatory Agencies
• Organización líder (titulares de principales agencias del mundo)
• México actual Vicepresidencia (período 2016-2018, comparte TGA, preside MHRA)
• Reunión del pleno una vez al año y del Comité Directivo, 1 vez al año

Pharmaceu)cal Inspec)on Coopera)on Scheme
• Fase final del proceso de adhesión 
• Armonización de BPFs

APEC Regulatory Harmoniza)on Steering Commi<ee
• APEC Center of Excellence 
• Comité Direc=vo de Armonización Regulatoria



Reconocimientos de Registro 
Sanitarios Mexicanos en otros países 

Ecuador

Acuerdo Ministerio de 
Salud Pública.
IO90/2883/4711

Reforma al Reglamento 
sus1tu1vo de Registro 
Sanitario para 
medicamentos en general

Reconocimiento OPS, EUA, 
Canadá, Australia, EMA

El Salvador

(Decreto No 34, Presidencia de la 
República) Diario Oficial No 43

Reglamento especial para el 
reconocimiento de registros 
Sanitarios Extranjeros 

Reconocimiento: OPS
Nivel IV,  EUA, Canadá, Australia, 
Suiza , Japón, EMA

Paraguay

Ley No 3283

Protección de la Información 
No divulgada y Datos de 
Prueba para los registros 
Farmacéu1cos

Reconocimiento a países de 
alta o adecuada vigilancia 
sanitaria incluyendo ARN 
nivel IV

República 
Dominicana
Resolución N0. 000004

Criterios de aplicación del 
registro sanitario por 
procedimiento simplificado y 
reconocimiento de cer1ficados 
de libre venta y cer1ficados de 
buenas prác1cas expedidos por 
las autoridades estrictas (OMS) 
y/o de ARNr de la red PARF/OPS



Con el apoyo de:

Logo ins(tución

Muchas autoridades regulatorias u0lizan procedimientos prioritarios y 
acelerados de revisión, con plazos especificados para completar las revisiones. 

�Actualmente, más de 30 países no pertenecientes al ICH ofrecen procedimientos prioritarios 
de revisión, incluyendo Brasil, China, Georgia, India, Kenya, Singapur, Sudáfrica y Tailandia. 

�Los procedimientos para la revisión rápida van desde criterios específicos hasta la 
evaluación de cada caso por separado de las solicitudes de nuevos fármacos.

� Los medicamentos “huérfanos” usados en el tratamiento de enfermedades poco comunes 
(que afectan a menos de 200,000 personas en EE.UU. o 5 en 10,000 en la UE) se registran 

mediante procedimientos alterna/vos específicos. 









Con el apoyo de:

LATAM 
Armoniza, Converge ?



Bogotá D.C., 6 de febrero de 2023 – 
Con el liderazgo articulado del Ministerio de 
Saluald y Protección Social y el Instituto 
Nacion de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos -INVIMA-, el gobierno 
colombiano ha decidido promover, lanzar y 
liderar la creación de la Agencia 
Latinoamericana de reglamentación de 
medicamentos.

México propone constitución de 
Agencia Latinoamericana de 
Medicamentos como vía para la 
autosuficiencia sanitaria

Agencia de Medicamentos 
de La5noamérica y el Caribe 
(AMLAC): Uniendo esfuerzos 
para mejorar la regulación y 
el acceso a medicamentos 
en la región



Con el apoyo de:

México, Cuba y Colombia crean la 
Agencia de Medicamentos de 

La<noamérica y el Caribe



Con el apoyo de:

FINAL
Los procedimientos de revisión prioritaria aceleran las revisiones reguladoras y 

juegan un papel importante en la mejora del acceso de los pacientes a las 
medicinas contra enfermedades que ponen en peligro la vida o que causan gran 

invalidez (por ejemplo, cáncer, VIH, paludismo, gripe pandémica) 

Las principales autoridades reguladoras han puesto en marcha procedimientos de 
revisión prioritaria, incluyendo US FDA, EMEA, PMDA y TGA 

Los países que no pertenecen al ICH están poniendo en marcha cada vez más 
procedimientos de revisión prioritaria. 


