Principios para una efectiva utilizacion
de decisiones de autoridades
regulatorias de otras jurisdicciones

Principles of an effective regulatory
reliance

Webinario “Posibilitando la utilizacion de otras
autoridades regulatorias en las Américas”

17 de noviembre de 2022

Maria Luz Pombo

Oraanizacis A%\, Oraanizacid Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias
d\ Organizacion  ¢#bxy Organizacion

)§) Panamericana @ Mundial de la Salud OPS/OMS
> de Ia SaIUd orenaeconapaas AMEricas




Toépico 1 Concepto de reliance regulatorio

Toépico 2 Principios adoptados a nivel Regional

Contenido

Topico 3 Relianceregulatorio y la GBT

Toépico 4 Oportunidades para el uso de reliance

S55\ Organizacion @ Organizacion
@} aaaaaaaaaaa %)) Mundial de Ia Salud
s’ delaSalud o5 Américas




¢Qué entendemos por reliance regulatorio?

“el acto mediante el cual la ARN de una jurisdiccion 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 decision.

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.”
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Principios de reliance regulatorio adoptados a nivel Regional

Principios:

PRINCIPIOS RELATIVOS A
LA UTILIZACION DE
DECISIONES REGULATORIAS
DE OTRAS JURISDICCIONES:

OTA CONCEPTUAL Y RECOMENDACIONES.

IX Conferencia de la Red
Panamericana para la Armonizaci6n
de la Reglamentacion Farmacéutica
(Red PARF).

Principios relativos a la utilizaciéon de
decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones: nota conceptual y

recomendaciones. (Red PARF, 2018)
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Annex 10

Good reliance practices in the regulation of medical
products: high level principles and considerations

Background
WHO supports reliance on the work of other regulators as a general principle
in order to make the best use of available resources and expertise. This principle
allows leveraging the output of others whenever possible while placing a greater
focus at national level on value-added regulatory activities that cannot be
undertaken by other authorities, such as, but not limited to: vigilance, market
surveillance, and oversight of local manufacturing and distribution. Reliance
facilitates timely access to safe, effective, quality-assured medical products
(see section 3. Scope) and can support regulatory preparedness and response,
particularly during public health emergencies.
Good reliance practices (GRelP) are anchored in overall good regulatory
practices (GRP) (1), which provide a means for establishing sound, affordable,
flective regulation of medical products as an important part of health system
ening. If implemented effectively, GRP can result in consistent regulatory
sound regulatory decision-making, increased efficiency of regulatory
systems and better public health outcomes. NRAs are encouraged to adopt GRP
to ensure that they are using the most efficient regulatory processes possible.
WHO is and ! a k for
regulatory authorities and designating those that meet the requirements as
“WHO-listed authorities” (WLA) (4). Using the WHO Global Benchmarking
Tool (5) and performance evaluation, WHO will assess the maturity and
performance of a regulatory authority to determine whether it me the
requirements of a WLA and thereby provide a globally recognized, evidence-
based, transparent system that can be used by NRAs as a basis for selecting
reference regulatory authorities to practise reliance. A list of reference regulatory
authorities is available on the WHO website (6).

In .Scpmmbcr 2019, WHO held a consultation to solicit input on the
nature, structure and overall content of a document outlining GRelP. The
meeting concluded that the concept note and recommendations on regulatory
reliance principles of the Pan American Health Organization (PAHO) and the
Pan American Network for Drug Regulatory Harmonization (7) should be used
as a basis for the WHO document on GRelP. The high-level document would be

practical application of GRelP. )

WHO Good reliance practices in the
regulation of medical products: High level
principles and considerations (2021)

Soberania | Transparencia | Uniformidad | Base Juridica | Competencia

Recomendaciones:

1. Instar a los Estados Miembros a recurrir al uso
de reliance para aumentar eficiencia

2. Vigilar y evaluar el impacto de la utilizacion del
reliance en toda la Region

*Decisiones regulatorias de otras jurisdicciones o reliance.


https://iris.paho.org/handle/10665.2/51550
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/techsymp_290621/gaspar_pres3.pdf
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UNIVERSALIDAD

SOBERANIA

TRANSPARENCIA

Se aplica a todas las ARN
independientemente de su nivel de
madurez y recursos

Las ARN conservan su independencia
y rendicion de cuentas en la adopcion
de decisiones regulatorias

Las ARN deben ser transparentes en
las normas, procesos y enfoques
adoptados para ‘reliance’

BASE JURIDICA

UNIEORIVIIDAD

COMPETENCIA

Las practicas son coherentes con los
marcos juridicos y las politicas
nacionales de productos médicos

Se aplica de manera uniforme a todos
los productos y procesos de
categorias preestablecidas

Requiere competencias y capacidad
para la evaluaciéon y adopcién de
decisiones criticas



® ® » Reliance en el contexto de la a ™
Herramienta ‘G BT’ La lista de ARN reconocidas y

la justificacion de su seleccion
son criticos...

Los mecanismos de reconocimiento v utilizacién de
las decisiones de autoridades regulatorias de otras ¥7 /
jurisdicciones se incluyen en multiples subindicadores

de la herramienta GBT, afectando la evaluacién de

distintas funciones regulatorias esenciales.

Varios de estos subindicadores se refieren a las disposiciones legales, regulaciones y pautas necesarias
para definir el marco regulatorio de las diferentes actividades. Otros subindicadores se relacionan con
los mecanismos para promover la transparencia y la rendicion de cuentas en el sistema regulatorio.

La ‘documentacion se vuelve critica para
demostrar la implementacion de los

subindicadores de la GBT y la madurez del @

sistema (criterios, fundamentos, justificaciones,
y decisiones). %
Alcance

Modalidades y Condiciones
procedimientos

GBT: Herramienta mundial de la OMS para la evaluacién de los sistemas regulatorios nacionales de productos médicos



® @ ¢ Oportunidades para la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones
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