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RESUMEN

La finalidad de este documento es presentar ejemplos y principios clave para la utilizacion de las decisiones
de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones.

Este documento se justifica por varias razones: a) da seguimiento a las deliberaciones de la conferencia del
2016 de la Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica (Red PARF)! y b)
responde a la recomendacion de dicha conferencia de que se solicite a la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) que elabore un documento conceptual para la consideracién y el aval de los interesados de la
Red PARF sobre el tema de la utilizacién de decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones.

El presente documento se basa en una ponencia presentada en la conferencia del 2016 e integra el
pensamiento mundial sobre el tema, incluido un documento reciente de la Organizacién Mundial de la Salud.?

La meta fundamental es que los interesados de la Red comprendan mejor la utilizacién de las decisiones de
autoridades regulatorias de otras jurisdicciones y las situaciones en que es factible.

ANTECEDENTES

El fortalecimiento de los sistemas regulatorios de medicamentos y otras tecnologias sanitarias sigue
siendo una prioridad fundamental para los sistemas de salud que funcionan bien y que quieren lograr la
salud universal. Los sistemas regulatorios pueden contribuir al desarrollo social y econémico de un pais al
apoyar el sector de la fabricacion de productos médicos. Sin embargo, es bien sabido que estos sistemas
pueden insumir muchos recursos. Establecer y mantener sistemas regulatorios maduros es una tarea que
requiere, entre otras cosas, recursos humanos calificados y grandes inversiones piblicas. Por otro lado,
la globalizacion de los mercados de las tecnologias sanitarias ha impulsado a los sistemas regulatorios a
actuar en el plano internacional para garantizar la seguridad, la calidad y la efectividad de los productos
que se consumen localmente. En un informe seminal del Institute of Medicine? se sefiala que la economia
mundial integrada exige la cooperacion transfronteriza para que los productos alimentarios y médicos sean
seguros y eficaces. Por lo tanto, es necesario que los paises consideren los méritos de las estrategias para
fortalecer los sistemas regulatorios que ayuden a aumentar la eficiencia y la eficacia.

1 VIII Conference of the Pan American Network for Drug Regulatory Harmonization (PANDRH): Recommendations and next steps. OPS, 21 de octubre del 2016. Se
encuentra en https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/viii-cpandrh-recommendations.pdf.

2 WHO Drug Information Vol. 30, No. 4, 2016. Collaboration, not competition: developing new reliance models. Se encuentra en http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s23135en/s23135en.pdf.

3 Committee on Strengthening Core Elements of Regulatory Systems in Developing Countries; Board on Global Health; Board on Health Sciences Policy; Institute of
Medicine; Riviere JE, Buckley GJ, editores. Ensuring Safe Foods and Medical Products Through Stronger Regulatory Systems Abroad. Washington, D.C.: National Academies
Press; 4 de abril del 2012. Se encuentra en https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK201164/ doi: 10.17226/13296.
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Mientras que durante muchos afios se han buscado laarmonizaciény la convergencia por medio de iniciativas
internacionales, la utilizacion de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones es una
tendencia emergente como estrategia para fortalecer los sistemas regulatorios y aumentar su eficiencia. Por
lo tanto, merece un anélisis minucioso que puede arrojar luz sobre el concepto, las implicaciones operativas
y los modelos de ejecucién. Este documento procura presentar los principios generales que deben regir
la utilizacién de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones a fin de asegurar que
represente una herramienta positiva para fortalecer los sistemas regulatorios y tenga un efecto positivo en
los sistemas nacionales de salud.

PRINCIPALES CONCEPTOS Y DEFINICIONES

Para mayor claridad, es importante definir la armonizacién, la convergenciay la utilizacién de las decisiones
de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones y otros términos conexos. No se trata de definiciones
formales, sino de definiciones practicas para los efectos de este documento y de actividades relacionadas
con la Red PARF.

En el contexto de la regulacién de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias, la armonizacion
“representa el desarrollo y la adopcion del mismo estandar o requisito. También se puede aplicar la
armonizacion a procedimientos y practicas de modo que sean los mismos para todas las economias. Al igual
que la adopcidén de procedimientos y practicas comunes, la armonizacién representa un medio importante
para lograr la convergencia normativa en el transcurso del tiempo” . También se ha definido como el
proceso para formular directrices técnicas uniformes para las autoridades participantes ®. Las iniciativas de
armonizacién se centran en el trabajo para adoptar procesos y normas comunes. El Consejo Internacional
sobre la Armonizacién de los Requisitos Técnicos aplicables al Registro de Sustancias Farmacéuticas para
Uso Humano (ICH por su sigla en inglés) sigue siendo la iniciativa de armonizaci6n internacional més notable
e influyente, y reline a las autoridades regulatorias y a la industria farmacéutica para tratar los aspectos
cientificos y técnicos del registro de medicamentos. En el caso del ICH, la armonizacién se logra por medio
de directrices elaboradas a lo largo de un proceso de consenso cientifico con el trabajo mancomunado de
expertos de la industria y del sector regulatorio. Un aspecto fundamental para el éxito de este proceso es el
compromiso de los reguladores del ICH de aplicar las directrices finales ©. Indudablemente, la armonizacién
representa la mayor garantia de que el mismo producto médico reciba la misma consideracion y supervisién
regulatoria en diferentes paises, una ventaja clara tanto para la industria como para los érganos regulatorios

4 Plan de desarrollo estratégico 2014-2020 de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF). Washington, D.C., julio
del 2014, Serie Red PARF - Documento Técnco No 14. Se encuentra en https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2015/Armonizacion-reglamentacion-Plan-Estrategico-
PARF-01142015.pdf.

5 Regulatory Harmonization and Convergence. Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos. Se encuentra en https://www.fda.gov/
biologicsbhloodvaccines/internationalactivities/ucm271079.htm.

6 Harmonisation for Better Health. The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH). Se encuentra en
http://www.ich.org/about/mission.html.

8 | PRINCIPIOS RELATIVOS A LA UTILIZACION DE DECISIONES REGULATORIAS DE OTRAS JURISDICCIONES: NOTA CONCEPTUAL Y RECOMENDACIONES



que decidan cooperar. Las normas y los procesos similares crean ambientes previsibles y uniformes para las
empresas, disminuyendo la carga regulatoria y acelerando el acceso a los mercados y la disponibilidad de
productos para los pacientes. No obstante, la armonizacion regulatoria es una tarea muy laboriosa, ya que
esta estrategia depende del acuerdo sobre una norma comin que tiene que funcionar en paises con marcos
juridicos y sistemas de salud diferentes.

La convergencia regulatoria “representa un proceso voluntario por medio del cual los requisitos reguladores
de todas las economias se vuelven mas parecidos o ‘alineados’ con el transcurso del tiempo, como
resultado de la adopcion gradual de documentos de orientacion técnica, estandares y principios cientificos
internacionalmente recomendados (armonizacién) y practicas y procedimientos comunes o similares. La
convergencia regulatoria no representa la armonizacion de leyes y reglamentos, la cual no es necesaria para
permitir la alineacion de los requisitos técnicos y para una mayor cooperaciéon normativa”.” Abarca los casos
en que las autoridades regulatorias trabajan para adoptar procesos y normas que concuerdan en el marco
de los mismos principios cientificos y producen resultados similares, pero usan procesos dependientes del
contexto que no se armonizan entre sistemas. La convergencia es generalmente gradual y se centra menos
en la adopcion de vias idénticas y mas en el logro de los mismos resultados usando requisitos regulatorios
similares, aunque no idénticos. En el Plan de Desarrollo Estratégico 2014-2020 de la Red PARF se reconocid
la necesidad de fomentar la convergencia de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARNs) regionales: en
vista del “desarrollo de las capacidades instaladas de las ARN en el &mbito regional, y el desarrollo de un
nuevo paradigma regional donde existen miltiples mecanismos de integracion con distinta participacién de
los paises y distintas orientaciones politicas, econdmicas y estratégicas, se debe refinar el objetivo principal
de la Red a fin de estimular la convergencia regulatoria”. En el plan se agrega: “Para lograr la convergencia
regulatoria es fundamental intensificar la cooperacién entre los paises y las ARN en el desarrollo de los
sistemas de regulacion, el intercambio de experiencias e informacién en los procesos de regulacion sanitaria
y el desarrollo de procesos de capacitacién para las mismas”. Por lo tanto, la convergencia se considera como
un medio para fortalecer la capacidad de regulacién y mejorar la coherencia de los sistemas regulatorios, ya
que la uniformidad posibilita el intercambio de informacién y otros enfoques colaborativos.

Ultimamente, la utilizacién de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones ha pasado
a primer plano en las conversaciones sobre la forma de mejorar la capacidad de regulacién y aumentar
su eficiencia. Segln la OMS, es el acto mediante el cual la ARN de una jurisdiccién puede tener en cuenta
y dar un gran peso (es decir, recurrir de forma completa o parcial) a las evaluaciones realizadas por otra
ARN o institucion confiable para tomar su propia decisién. La autoridad que recurre a las decisiones de
otra sigue siendo responsable de las decisiones adoptadas y debe rendir cuenta de ellas, aunque recurra
a las decisiones y la informacion de otros.® La utilizacién de las decisiones de autoridades regulatorias
de otras jurisdicciones implica que la autoridad confiable facilita el producto de su trabajo (por ejemplo,

7 Plan de Desarrollo estratégico 2014-2020 de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF). Washington, D.C., julio
del 2014, Serie Red PARF - Documento Técnco No 14. Se encuentra en https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2015/Armonizacion-reglamentacion-Plan-Estrategico-
PARF-01142015.pdf.

8 OMS. Good regulatory practices: 5 guidelines for national regulatory authorities for medical products. Octubre del 2016. Se encuentra en http://www.who.int/medicines/
areas/quality_safety/quality_assurance/GoodRegulatory_PracticesPublicConsult.pdf.
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informes de evaluacion o de inspecciones), en tanto que la autoridad receptora usa este trabajo segiin sus
propios conocimientos cientificos y procedimientos regulatorios y conserva sus propias responsabilidades
regulatorias.’ Por lo tanto, las ARN que optan por recurrir a las decisiones de otras autoridades regulatorias
aprovechan el trabajo realizado por otros 6rganos normativos en distinta medida: una ARN puede recurrir
de manera completa o parcial a un proceso o una decisién de otra entidad, lo cual implica la utilizacién de
decisiones o informacion regulatoria de otra parte (otra ARN, tercero auditor, precalificacion, por mencionar
solo algunos ejemplos) como base para sus propias decisiones regulatorias.

La utilizacién de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones estd adquiriendo
popularidad, ya que se considera como una estrategia para conservar recursos al evitar la duplicacién de
tareas y mejorar la asignacién de los recursos en los casos en que sean limitados. Por otro lado, puede
ayudar a crear autoridades regulatorias mas eficientes, al centrarse en las prioridades que pueden abordarse
localmente y aprovechar el trabajo que pueden hacer otros o, en otros casos, al distribuir o compartir las
responsabilidades entre los integrantes de un grupo que trabaja mancomunadamente.

A efectos de este analisis, el reconocimiento se considera como una forma de utilizacién de las decisiones
de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones. La OMS define el reconocimiento como la aceptacion
sistematica por la ARN de una jurisdiccién de las decisiones regulatorias de otra ARN u otra institucién
confiable. El reconocimiento indica que la comprobacion de la conformidad con los requisitos regulatorios
del pais A es suficiente para cumplir los requisitos regulatorios del pais B. El reconocimiento puede ser
unilateral o multilateral y puede ser el tema de un acuerdo de reconocimiento mutuo. El reconocimiento
implica la aceptacion de resultados y decisiones regulatorios de otra ARN sobre la base de un marco juridico
y puede ser mutuo o unilateral. Como sefiala la OMS, ciertas formas de cooperacién, como los acuerdos
de reconocimiento mutuo, que requieren el establecimiento de un marco juridico sélido, son aconsejables
y deben adoptarse siempre que sea posible. Sin embargo, lleva mucho tiempo establecerlas, ya que los
sistemas regulatorios participantes deben evaluarse mutuamente y demostrar que son equivalentes antes
de iniciar la cooperaciéon.'® Otra posibilidad es que un pafs decida reconocer la decisién regulatoria de otro
pais unilateralmente, sin reciprocidad.

9 OMS. WHO Drug Information Vol. 30, No. 4, 2016. Collaboration, not competition: developing new reliance models. Se encuentra en http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s23135en/s23135en.pdf.

10 OMS. WHO Drug Information Vol. 30, No. 4, 2016. Collaboration, not competition: developing new reliance models. Se encuentra en http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s23135en/s23135en.pdf.
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PRINCIPIOS Y ELEMENTOS FUNDAMENTALES PARA GUIAR
LA UTILIZACION DE LAS DECISIONES DE AUTORIDADES
REGULATORIAS DE OTRAS JURISDICCIONES

Cuando una ARN se enfrenta con la decision de recurrir a las decisiones de autoridades regulatorias de
otras jurisdicciones, debe considerar las opciones en el contexto de las necesidades y las caracteristicas del
sistema nacional de salud y el sistema regulatorio. En esta decision se debe tener en cuenta la capacidad
existente, las necesidades de los sistemas regulatorios y la forma en que la utilizacién de las decisiones de
otras autoridades regulatorias puede complementar esta capacidad para aumentar la eficiencia. La falta de
recursos o la debilidad del sistema no deben ser los Ginicos factores que lleven a la utilizacion de las decisiones
de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones. En realidad, no se debe recurrir a las decisiones de otras
autoridades regulatorias solo en entornos con recursos limitados, sino que es una estrategia para aprovechar
mejor los recursos. Por otro lado, la utilizacién de las decisiones de otras autoridades regulatorias no debe
limitarse a los sistemas con poca capacidad, sino que debe considerarse como una buena estrategia para
mejorar la capacidad en una amplia gama de entornos regulatorios. En resumen, mientras que la utilizacién
de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones puede ofrecer ventajas mas claras
en comparacion con el desarrollo de sistemas regulatorios, es una estrategia que debe tener en cuenta
cualquier érgano normativo que procure aumentar la eficiencia.

En vista de la diversidad de formas y entornos en los cuales una ARN podria recurrir a las decisiones de
autoridades regulatorias de otras jurisdicciones, el establecimiento de principios generales y universales
para su utilizacién ayuda a guiar y fundamentar las decisiones de las autoridades regulatorias nacionales
que contemplan la utilizacién de las decisiones de otras autoridades regulatorias:

Soberania. La utilizacion de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones debe
ser una decision soberana. Las autoridades nacionales deben decidir si quieren utilizar las decisiones
de otras autoridades regulatorias, a quiénes van a recurrir y como.

Transparencia. Los procesos de utilizacién de las decisiones de autoridades regulatorias de otras
jurisdicciones deben ser transparentes con respecto a las normas y los procesos. Ademas, se debe dar
aconocer la base o la justificacién para recurrir a una entidad determinada, que debe ser comprendida
por todas las partes.

Uniformidad. La utilizacion de un proceso, una evaluacién o una decision especificos debe
corresponder a una categoria especifica y bien definida de productos y practicas y debe ser previsible.
Por lo tanto, la utilizacion de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones debe
aplicarse sistematicamente a todos los productos y practicas de la misma categoria prestablecida.
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Base juridica. La utilizacion de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones debe
ser coherente con el marco juridico nacional y fundamentarse en mandatos y reglas claros orientados
a una implementacién eficiente. La adopcién de estos marcos juridicos no debe menoscabar la
eficiencia obtenida con la utilizacion de las decisiones de otras autoridades regulatorias.

Competencia. Para recurrir a las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones, es
necesario que las autoridades nacionales adquieran la competencia necesaria para tomar decisiones
cruciales a fin de utilizarlas de manera apropiada. En la mayoria de los casos, necesitan contar con
varias herramientas fundamentales para la implementacién, como mecanismos para el intercambio
de informacion o plataformas de informacién. En cambio, las autoridades a cuyas decisiones se
recurre deben tener y mantener la competencia y un buen desempefio en el area correspondiente y
demostrar el uso de normas internacionalmente aceptadas. La competencia debe ser objeto de una
evaluacién comparativa por medio de procesos transparentes que permitan confiar en la capacidad
de estas autoridades de referencia.

De acuerdo con estos principios, las estrategias de utilizacion de las decisiones de autoridades regulatorias
de otras jurisdicciones pueden adaptarse seglin convenga a las necesidades del sistema nacional de salud
y del sistema regulatorio. En este marco, la utilizacién de las decisiones de otras autoridades regulatorias
puede convertirse en una buena practica, basada en una comprensién y un conocimiento claros de la
fuente confiable, que permita aumentar la eficiencia del sistema regulatorio en vez de simplemente
tercerizar los procesos regulatorios. Ademas, las autoridades regulatorias nacionales pueden recurrir a
otros en circunstancias especiales, como emergencias nacionales de salud o como parte de la supervision
regulatoria sistematica. Cualquiera que sea el enfoque, la autoridad nacional tiene que tener en cuenta su
propia capacidad y establecer metas claras al utilizar las decisiones de autoridades regulatorias de otras
jurisdicciones. Por otro lado, se debe determinar la factibilidad politica y técnica y la forma de lograr y
mantener la confianza del pablico y de otros interesados comunicando las ventajas y cualquier posible
riesgo. Aunque las autoridades nacionales deben recurrir a las decisiones de otras autoridades regulatorias
de una manera uniforme, deben tener cuidado de no posibilitar la entrada en sus mercados de un producto
que no sea de interés para la salud pulblica. En cambio, la utilizacién de las decisiones de autoridades
regulatorias de otras jurisdicciones debe promover la disponibilidad oportuna de productos que puedan
mejorar el acceso a medicamentos y otras tecnologias sanitarias de calidad segln las prioridades de salud
plblica de los sistemas nacionales de salud.

UTILIZACION DE LAS DECISIONES DE AUTORIDADES
REGULATORIAS DE OTRAS JURISDICCIONES EN LA PRACTICA

La utilizacién de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones puede adoptar muchas
formas y abarca una amplia variedad de practicas regulatorias de dos o mas 6rganos normativos o terceros
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autorizados. Ademas, puede limitarse a un proceso o funcion regulatoria discreta o abarcar todo el ciclo de
vida de un producto médico.

En la Region de las Américas y en el resto del mundo hay muchos ejemplos del uso actual de las decisiones
de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones y diversos modelos con los cuales las ARN aprovechan el
trabajo realizado por otros. Enalgunos casos, la utilizacion de las decisiones de otras autoridades regulatorias
se apoya en procesos 0 normas armonizados. Como se mencioné anteriormente, la armonizacién de los
requisitos y los procesos regulatorios se considera en general como un proceso muy oneroso. Sin embargo,
facilita la utilizacidn de las decisiones por dos o mas autoridades regulatorias que aprovechan los procesos
o las decisiones de las otras y, con el tiempo, aumenta la eficiencia de las ARN participantes. Por ejemplo, las
normas armonizadas facilitan la distribucion del trabajo (las autoridades regulatorias atinan fuerzas en el
terreno para realizar procesos) y otras formas de utilizacion de las decisiones de autoridades regulatorias de
otras jurisdicciones, ya que los procesos regulatorios se guian por normas idénticas. El sistema de la Unidn
Europea (UE) es un ejemplo claro de cooperacion regulatoria internacional y sus maltiples vias regulatorias
dependen en gran medida de la distribucion del trabajo, el reconocimiento y otras formas de utilizacién de
las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones: las diversas rutas para la aprobacion
de medicamentos en el sistema de la UE se basan en un sistema (nico de evaluacién para que cualquier
informe de evaluacién de cualquiera de los organismos de la red de la UE pueda usarse como base para
utilizar las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones.’ Se podria afirmar que el marco
juridico fuerte y comun, asi como las normas regulatorias armonizadas entre todos los paises de la UE, son
elementos complejos y necesarios para la utilizacion de las decisiones de otras autoridades regulatorias.

Un ejemplo més reciente es el Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos, (MDSAP por sus siglas
en inglés)?? creado en el 2012. Este programa constituye un uso pionero e innovador de las decisiones
de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones. En el marco de este programa, las organizaciones de
auditoria efectlian una auditoria regulatoria (nica de un fabricante de dispositivos médicos que cumple
los requisitos pertinentes de las autoridades regulatorias participantes. Las organizaciones de auditoria
desempefian sus funciones sobre la base de procesos y normas armonizados entre las ARN participantes:
las normas armonizadas permiten que estos terceros fundamenten las decisiones de las autoridades
regulatorias nacionales.

Sin embargo, la armonizacién no es un requisito previo para la utilizacién de las decisiones de autoridades
regulatorias de otras jurisdicciones. Las autoridades regulatorias nacionales pueden aprovechar la decisién
de una fuente confiable como insumo para una decisién o proceso propio sin tener normas comunes. En

11 OMS. WHO Drug Information Vol. 30, No. 4, 2016. Collaboration, not competition: developing new reliance models. Se encuentra en http://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s23135en/s23135en.pdf.

12 Medical device single audit program (MDSAP). Se encuentra en http://www.imdrf.org/workitems/wi-mdsap.asp.
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este caso, la utilizacion de las decisiones de otras autoridades regulatorias es el elemento crucial, ya que
se basa en la confianza en que el resultado regulatorio emana de procesos regulatorios y normas firmes vy,
por lo tanto, confiables. En consecuencia, las iniciativas para fomentar la confianza entre las autoridades
regulatorias han sido una manera de promover utilizaciéon de las decisiones de autoridades regulatorias
de otras jurisdicciones. La evaluacién comparativa de los sistemas regulatorios nacionales en la Region
de las Américas hecha con instrumentos estandarizados similares como el de la OMS® y la evaluacion de
la capacidad de inspeccién realizada por el Sistema de Cooperacién en Inspecciones Farmacéuticas* han
aumentado la confianza entre las ARN participantes, y constituyen la base de varias estrategias de utilizacion
de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones. A nivel mundial, la evaluacién
comparativa de las autoridades regulatorias nacionales ha permitido a la OMS y a otros organismos de las
Naciones Unidas aumentar la eficiencia y el acceso a productos médicos esenciales como vacunas, ya que se
ha usado para la precalificacién de insumos de salud pablica.

El Sistema Regulatorio del Caribe (SRC)* es un ejemplo de un programa no armonizado de utilizacién de las
decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones. Muchos Estados pequefios de la Comunidad
del Caribe (CARICOM) carecen de recursos y de la capacidad para efectuar una regulacion completa de los
medicamentos por cuenta propia, de modo que usan el SRC como mecanismo regional de utilizacién de
las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones para desempefiar de una manera mas
eficiente la funcion de autorizacién de la comercializacién. El SRC recurre a autoridades confiables, como las
ARNr de la OPS,* la Uni6én Europea y la precalificacion de la OMS, para fundamentar la recomendacion de la
autorizacion de la comercializacién de productos en la regién. Para cumplir los requisitos, un producto debe
ser aprobado por una de estas autoridades confiables antes de que pueda ser examinado por el SRC. Si se
cumple esta condicién, el SRC hace un examen para comprobar si el producto es el mismo que el producto
aprobado por la autoridad confiable. Después que se formula una recomendacion, se solicita a los Estados
Miembros de CARICOM que tomen una decisién con respecto a la autorizacién de la comercializacién en
un plazo de 60 dfas civiles. La intencion es facilitar este proceso decisorio para los pafses (reduciendo el
tiempo, las personas y la capacidad técnica necesarios para tomar la decision) y, por lo tanto, acelerar el
acceso de la industria a los mercados y el acceso de los pacientes a los medicamentos.

Los ejemplos antedichos representan una serie de préacticas adecuadas con las cuales la utilizacion de las
decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones ha aumentado la eficiencia y mejorado la
capacidad regulatoria. Por otro lado, aunque las practicas puedan parecer divergentes, siguen los principios
fundamentales mencionados en la seccién anterior.

13 OMS. WHO Global Benchmarking Tool (GBT) for evaluation of national regulatory systems. Se encuentra en http://www.who.int/medicines/regulation/benchmarking_
tool/en/.

14 Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. Se encuentra en https://www.picscheme.org/.
15 The Caribbean Regulatory System (CRS). Se encuentra en http://carpha.org/what-we-do/laboratory-services-and-networks/crs.

16 Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos. Se encuentra en https://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=a
rticle&id=1615:2009-sistema-evaluacion-autoridades-reguladoras-nacionales-medicamentos&Itemid=1179&lang=es.
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RECOMENDACIONES DE LA RED PANAMERICANA PARA LA
ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA

Las recomendaciones de la Red PARF con relacion a los principios relativos a la utilizacién de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones son: a) adoptar el uso de la frase “utilizacion de las decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones” en este contexto; b) difundir a los Estados Miembros la nota conceptual
sobre estos principios para facilitar sus decisiones y aumentar su eficiencia regulatoria; c)considerar la
posibilidad de seguir los principios propuestos en este documento al aplicar y adoptar estrategias de
utilizacién de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones para procesos, productos o
practicas; d) recomendar la inclusién de disposiciones y clausulas relativas a la utilizacion de las decisiones
de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones, cuando corresponda, en documentos juridicos para la
inspeccion de registros, pruebas de laboratorio, etc; e) instar a todos los Estados Miembros, en particular a
los Estados con recursos limitados que estén tratando de mejorar rapidamente su capacidad regulatoria, a
que recurran a las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones para aumentar la eficiencia;
y f) solicitar a la OPS y sus Estados Miembros que vigilen y evalien el impacto de la utilizacién de las
decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones en toda la Region.
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