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¢ Qué buscamos con la
armonizacion regulatoria?

La regulacion efectiva de tecnologias sanitarias promueve y protege la salud publica al:

asegurar la calidad, facilitar la lucha contra los proporcionar la informacion prevenir que el acceso a
seguridad y eficacia productos médicos de calidad necesaria a profesionales de la tecnologias sea obstaculizado por
subestandar y falsificados salud y pacientes marcos normativos ineficientes
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Origen de la Red PARF

1997-1999 2000

Primeras Conferencias . Se formaliza la Red PARF con la
Panamericanas sobre Armonizacion . resolucion de los estados miembros
de la Reglamentacion Farmaceéutica i de OPS.
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2000

CD42.R11
Armonizacion

Red PARF

Red Panamericana para la
Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica

Foco en fortalecimiento de ARN

Foco en la ‘convergencia’ regulatoria
Proyectos liderados por las ARNr en areas
tematicas priorizadas por la Red
Llamado a repensar la capacitacion
regulatoria, basada en competencias

*

2010 ( Nuevo Modelo OperacionaD 2022
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Logros

principales

Fortalecimiento de los sistemas regulatorios de

medicamentos

Organizacion
Panameilcdana

Red PARF

Red Panamericana para la
Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica

Conferencias

Organizacion de 11 conferencias panamericanas sobre armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica para la discusion y adopcion de recomendaciones
sobre temas prioritarios de interés comin para los miembros de la Red.

Didlogo constructivo multisectorial

Promocion de un marco seguro para el dialogo constructivo entre diversos sectores,
incluidos los reguladores y la industria farmacéutica.

Documentos técnicos

Desarrollo de multiples documentos técnicos y guias para procesos de regulacion
farmacéutica (propuestas armonizadas sobre temas de prioridad e interés en
materia de regulacion farmacéutica) y adopcion de normas técnicas en el ambito
nacional de algunas jurisdicciones.

#UniversalHealth



https://journal.paho.org/es/numeros-especiales/fortalecimiento-sistemas-regulatorios-medicamentos

Proyectos técnicos

Dedicados a solucionar problemas comunes para funciones o tecnologias
sanitarias especificas, segun las areas prioritarias definidas por la Red.

Reconocimiento de capacidades
regulatorias regionales

o Intercambio y generacion de conocimientos acerca de la reglamentacion
farmacéutica, dando apoyo a la formulacion de criterios y la toma
de decisiones.

Logros
principales

o Inclusion de tecnologias sanitarias supervisadas por entes referentes en
procesos de adquisicion regional para mejorar su acceso por parte de los
Estados Miembros de la OPS.

o Intercambio de experiencias entre las ARN y otros miembros de la Red,
contribuyendo al fortalecimiento de los sistemas regulatorios de los paises
de la Region.

Comunicacion en Red

Adopcion de la Plataforma Regional sobre Acceso e Innovacién para Tecnologias
Sanitarias (PRAIS) como parte del modelo operacional y gobernanza de la Red PARF.
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durante la pandemia de COVID-19, existe una necesidad A pesar de los avances significativos durante la ultima
urgente avanzar con el fortalecimiento de los sistemas Q i, década, persisten desafios y asimetrias marcadas en la

regulatorios y armonizar las normas regulatorias antes de la
proxima emergencia sanitaria generalizada con el fin de
minimizar los obstaculos de acceso a tecnologias sanitarias

~ - capacidad de los sistemas regulatorios de la Region para
enfrentar las nuevas demandas del mercado y abarcar el
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Oportunidades

Sinergias con otras plataformas
de armonizacion

Profundizar lazos y sinergia de la Red PARF con
los mecanismos internacionales de armonizacion
recomendados por la OPS y la OMS como fuente
de estandares regulatorios y buenas practicas
(ej. ICH, IMDRF, PIC/s, entre otros).
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Vinculos con iniciativas de
integraciéon sub/regional

Afianzar vinculos y comunicacion de la Red
PARF con iniciativas clave de integracion y
de convergencia sub/regional, garantizando
una representatividad adecuada de los
paises de las diversas subregiones en las
discusiones y decisiones de la propia Red.

FORTALECIMIENTO DE LOS
SISTEMAS REGULATORIOS EN

LA REGION DE LAS AMERICAS

RESUMEN DE LAS ENSENANZAS OBTENIDAS
DE LAS AUTORIDADES REGULATORIAS
NACIONALES DE REFERENCIA REGIONAL

Convergencia regulatoria a través del
fortalecimiento de sistemas regulatorios
eficientes que promuevan el acceso
oportuno y equitativo a productos
médicos de calidad.

o Promover mayor colaboracion
o Responder a las prioridades de capacitacion
o Fomento de la innovacion y produccion
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https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/53794/OPSHSSMT210005_spa.pdf?sequence=3&isAllowed=y

Nuevo plan estratégico

Renovar plan, objetivos estratégicos y modelo operativo de la Red con miras a
su fortalecimiento, en consonancia con los mandatos recientes de los Estados

Miembros de la OPS y con los productos identificados como de mayor necesidad

para la Red.

Fortalecimiento de la Red

Fortalecer la gobernanza y el secretariado de la Red para respaldar la gestion
técnica y planificacion estratégica de actividades y el didlogo constructivo con
los diferentes componentes de la Red.

Movilizacion de recursos

Maximizar recursos existentes y movilizar otros recursos y actores relevantes
para ejecutar el plan de actividades y las conferencias bienales de la Red y
asegurar asi su sostenibilidad técnica y financiera.

Mayor visibilidad de la Red

Visibilizar e integrar el trabajo de la Red con audiencias relevantes (foros e
iniciativas regionales y globales) en la busqueda de sinergias y de respuestas a
las problematicas de convergencia y armonizacion a nivel regional.
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https://www.paho.org/es/documentos/csp30r12-politica-para-fortalecimiento-sistemas-regulatorios-nacionales-medicamentos
https://www.paho.org/es/documentos/cd59r3-aumento-capacidad-produccion-medicamentos-tecnologias-sanitarias-esenciales

¢Coémo debe reposicionarse
la Red para atender de manera efectiva las
necesidades actuales y futuras de la Region?
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