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Antecedentes

La OMS apoya la utilizacion de la labor de otros organismos regulatorios como un principio general con el
objeto de hacer el mejor uso de los recursos, los conocimientos y la experiencia disponibles. Este principio
permite aprovechar lo que producen otras autoridades siempre que sea posibley, al mismo tiempo, prestar una
mayor atencién en el nivel nacional a las actividades regulatorias con valor afiadido que no pueden emprender
otras autoridades, como la farmacovigilancia, la vigilancia del mercadoy la fiscalizacion de la manufacturay la
distribucion locales, entre otros. La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones facilita el acceso
oportuno a productos médicos que sean seguros, eficaces y de calidad garantizada (véase la seccion 3, “Ambito
de aplicacién”), ademas de que contribuye con la preparacion y la respuesta regulatorias, sobre todo durante
las emergencias de salud publica.

Las buenas practicas de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones se arraigan en las buenas
practicas regulatorias en general (1), que brindan un medio para crear regulaciones sélidas, asequibles y eficaces
de los productos médicos, como parte importante del fortalecimiento de los sistemas de salud. Si se aplican de
manera eficaz, las buenas practicas regulatorias dan lugar a procesos regulatorios coherentes, a la adopcion de
decisiones regulatorias acertadas, a una mayor eficiencia de los sistemas regulatorios y a mejores resultados de
salud piblica. Se alienta a las autoridades regulatorias nacionales a que adopten las buenas practicas regulatorias
para cerciorarse de que utilizan los procesos regulatorios mas eficientes posibles.

La OMS esta elaborandoy poniendo en practica un marco de evaluacion de las autoridades regulatorias y designando
aquellas que retnen las condiciones como “autoridades en la lista de la OMS” (o “autoridades catalogadas por la
OMS”) (4). La OMS estimara la madurez y el desemperfio de una autoridad regulatoria mediante la Herramienta
mundial de la OMS para la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de productos médicos (5) y la
evaluacion del desempeiio, con el fin de determinar si satisface los criterios para ser una autoridad incluida
en la lista de la OMS y, de ese modo, pondra a disposicidon un sistema transparente, basado en la evidencia y
reconocido a nivel mundial, que podran utilizar las autoridades regulatorias nacionales (ARN) como base para
escoger las autoridades regulatorias de referencia cuyas decisiones puedan ser utilizadas por ellas. En el sitio
web de la OMS puede consultarse una lista de las autoridades regulatorias de referencia (6).

En septiembre del 2019, la OMS llevé a cabo una consulta con el fin de solicitar comentarios sobre el caracter,
laestructuray el contenido general de un documento en el que se esbozaban las buenas practicas de utilizacion
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. En la reunion se llegd a la conclusion de que la nota conceptual
y las recomendaciones de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y la Red Panamericana para la
Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) sobre los principios relativos a la utilizacion
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones (7) deberian utilizarse como base para el documento de la
OMS sobre las buenas practicas relativas a este tema. EL documento de alto nivel se complementara con un
repositorio de estudios de casos, guias practicas y ejemplos de aplicacion de las buenas practicas de utilizacién
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.
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1. Introduccion

Los Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas y la campana en favor de una cobertura universal
de salud exigen que los pacientes tengan acceso a productos médicos que sean eficaces, seguros y de calidad
garantizada. Los sistemas regulatorios sélidos de los productos médicos siguen siendo un elemento fundamental
del buen funcionamiento de los sistemas de salud y contribuyen de manera importante a mejorar el accesoy,
en (ltima instancig, a alcanzar la cobertura universal de salud.

Establecer y mantener sistemas regulatorios maduros requiere que haya recursos suficientes, lo que incluye
recursos humanos capacitados y competentes y una inversién econémica considerable. La globalizacién de los
mercados, el perfeccionamiento de las tecnologias sanitarias, la evolucion rapida de la ciencia regulatoria y la
complejidad cada vez mayor de las cadenas de suministro han mostrado a los reguladores laimportancia de la
cooperacion internacional para garantizar la seguridad, la calidad y la eficacia o el desempefio de los productos
utilizados localmente. En vista de la magnitud y la complejidad de la fiscalizacién regulatoria necesaria para hacer
frente a estos desafios, es preciso que las ARN consideren formas mejoradas, innovadoras y mas eficaces de
colaboracién, para hacer el mejor uso posible de los recursos y los conocimientos técnicos disponibles, evitar la
duplicacién, y concentrar sus esfuerzos y recursos regulatorios donde mas se necesitan.

La utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones representa una manera mas inteligente y eficiente
de regular los productos médicos en el mundo moderno. Por lo tanto, se alienta a los paises a que elaboren
y apliquen estrategias que fortalezcan sus sistemas regulatorios en consonancia con las buenas practicas
regulatorias, incluida la blsqueda de cooperaciony convergencia en materia de regulacion, ademas de la utilizacion
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. Los pacientes, los consumidores, la industria, los gobiernos
nacionales, la comunidad de donantes y los asociados internacionales para el desarrollo se benefician de la
utilizacion de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones, al facilitarse y acelerarse el
acceso a productos médicos eficaces, seguros y de calidad garantizada.

La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones para mejorar la eficiencia de los sistemas regulatorios
tiene una larga trayectoria. EL Sistema OMS de certificacion de la calidad de los productos farmacéuticos objeto
de comercio internacional (8), introducido en 1969, es una forma de utilizacion de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones, dado que ofrece seguridad a los paises que participan en dicho sistema sobre la calidad de
los productos farmacéuticos. La Unién Europea introdujo el “procedimiento de reconocimiento mutuo” entre
sus Estados Miembros para las autorizaciones de comercializacién en 1995, y durante afos los resultados de
las inspecciones de las buenas practicas de manufactura se han dado a conocer en el marco de la Convencion
para la Inspeccion Farmacéutica y el Esquema de Cooperacion en Inspecciones Farmacéuticas (PIC/S) (9) y los
acuerdos de reconocimiento mutuo.

La OMSinvestigd la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en una encuesta reciente realizada
ennombre del Programa Internacional de Reguladores de Productos Farmacéuticos (10). Los resultados indicaron
que la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones es ampliamente aceptaday su practica esta
muy difundida en relacién con los productos médicos, sobre todo entre autoridades regulatorias con recursos
suficientes. Las respuestas también pusieron de manifiesto una situacién en constante evolucién, con experiencias
y promesas variables en cuanto a la aplicacion de enfoques basados en la utilizacion de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones. Si bien la utilizacion de las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones puede ser
una tendencia incipiente en algunas regiones, los objetivos referidos cominmente son aumentar la eficiencia,
ayudar a fortalecer los sistemas regulatorios y optimizar el uso de los recursos. Los resultados y comentarios
de la encuesta se tuvieron en cuenta en la preparacion del presente documento.

Frente alaumento de la prevalenciay laimportancia de a utilizacion de las decisiones de autoridades regulatorias
de otras jurisdicciones para la regulacion de los productos médicos, los Estados Miembros solicitaron a la OMS
que preparara una orientacion practica sobre el tema, velando al mismo tiempo para que los enfoques logren los
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objetivos previstos. El presente documentoy las orientaciones adicionales que figuran a continuacién tienen por
objeto ayudar a los paises a aplicar un enfoque sélido, basado en la evidencia, practicoy eficaz para la utilizacién
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.

2. Finalidad

Lafinalidad es promover un enfoque mas eficiente de la regulacion, mejorando asi el acceso a productos médicos
eficaces, seguros y de calidad garantizada. En este documento se presentan los principios generales para la
utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en la fiscalizacion de los productos médicosy el uso
de este recurso para mejorar la eficaciay la eficiencia de a fiscalizacion regulatoria. En el documento se ofrece
orientacion de alto nivel, definiciones, conceptos clave y aspectos que deben tenerse en cuenta para guiar los
mecanismos y las actividades de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, ejemplos claros
de enfoques de este tipo y conclusiones. EL documento se complementara con una “caja de herramientas para
la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones”, que consiste en guias practicas, estudios de
€asos y un repositorio mas exhaustivo de ejemplos.

3. Ambito de aplicacidn

Este documento abarca las actividades de utilizacion de las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en
el campo de la regulacion de los productos médicos (es decir, medicamentos, vacunas, sangre y productos
sanguineos, y dispositivos médicos, incluidos los medios de diagnéstico in vitro) y aborda todas las funciones
regulatorias en el ciclo de vida completo de un producto médico, como se define en la Herramienta mundial de
la OMS para la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de productos médicos (5), a saber: el registroy
la autorizacion de comercializacion, la vigilancia, la vigilanciay el control del mercado, la concesion de licencias a
los establecimientos, lainspeccion regulatoria, las pruebas de laboratorio, la fiscalizacion de los ensayos clinicos
y laliberacion de lotes por la ARN. EL documento se dirige a todas las ARN, independientemente de su grado de
madurez o sus recursos, y también a los responsables de las politicas, los gobiernos, la industria, otros agentes
que desarrollan productos médicos y otras partes interesadas afines.

El concepto de utilizar decisiones regulatorias de otras jurisdicciones cubre todos los tipos de productos médicos
y actividades regulatorias. Se debe tener en cuenta de manera especial en el caso de los productos médicos
destinados a las enfermedades prioritarias para las que hay necesidades médicas insatisfechas, los productos
médicos destinados al uso en las emergencias de salud publica o durante los periodos de escasez, y los productos
médicos huérfanos y pediatricos.

4. Glosario

Las definiciones son fundamentales para garantizar una comprension comin de los conceptos y claridad al
interpretarse las orientaciones para la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. Ademas de las
definiciones que figuran a continuacion, se hace referencia al documento de la OMS sobre las buenas practicas
regulatorias (1), que incluye la definicion de términos como armonizacién, convergencia y otros pertinentes.

Acuerdo de reconocimiento mutuo. Segln la definicidon formulada por la Organizacion de Cooperacion y
Desarrollo Econémicos (OCDE), un acuerdo de reconocimiento mutuo es un principio del derecho internacional
por el que los Estados parte en acuerdos de reconocimiento mutuo reconocen y defienden las decisiones
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juridicas adoptadas por autoridades competentes en otro Estado Miembro. El reconocimiento mutuo es un
proceso que permite que las evaluaciones de conformidad (de calificacién, producto...) realizadas en un pais
sean reconocidas en otro pais (2).

Autoridad regulatoria de referencia. A efectos del presente documento, es una autoridad nacional o regional
o unainstitucion confiable como la precalificacion de la OMS, a cuyas decisiones regulatorias o resultados de su
labor regulatoria recurren otras autoridades regulatorias con el objeto de fundamentar sus propias decisiones
en materia de regulacion.

Equivalencia de los sistemas regulatorios. Implica una semejanza fuerte entre dos sistemas regulatorios,
estableciday documentada de manera mutua a través de evidencia objetiva. La equivalencia se establece usando
criterios y métodos como la semejanza del marco y las practicas regulatorias, la adhesién a las mismas normas
y directrices internacionales, la experiencia adquirida con el uso de evaluaciones para la adopcién de decisiones
regulatorias, las actividades conjuntas y los intercambios de personal. Se prevé que los sistemas regulatorios
equivalentes den lugar a normas y niveles similares de fiscalizacion o «control» regulatorio.

Evaluacion. A efectos del presente documento, el término cubre cualquier evaluacion realizada para unafuncién
regulatoria (por ejemplo, evaluacion de una solicitud de ensayo clinico o de una autorizacién de comercializacion
inicial para un producto médico o toda modificacién posterior a la autorizacion, evaluacion de datos de seguridad
o0 evaluacion como parte de unainspeccion).

Igualdad de producto. A efectos del presente documento, la igualdad de producto significa que dos productos
tienen caracteristicas basicas idénticas (es decir, el producto que se presenta a la autoridad que recurre a las
decisiones de otray el producto aprobado por la autoridad regulatoria de referencia deben ser esencialmente
el mismo). Todos los aspectos pertinentes de los medicamentos, los dispositivos médicos y los medios de
diagnéstico in vitro, incluidos los relacionados con la calidad del producto y sus componentes, deben tenerse
en cuenta a fin de verificar que el producto es igual o que tiene una similitud suficiente (por ejemplo, la misma
composicién cualitativa y cuantitativa, el mismo contenido, igual forma farmacéutica, el mismo uso previsto,
igual proceso de fabricacion, los mismos proveedores de ingredientes farmacéuticos activos, la misma calidad
de todos los excipientes). Ademas, también deben seriguales los resultados de los estudios complementarios
de seguridad, eficaciay calidad, las indicaciones y las condiciones del uso. El fabricante (a efectos del presente
documento, “fabricante” también se refiere al titular de la autorizacién de comercializacion) y la autoridad
regulatoria nacional que recurre a las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones deberian evaluar las
consecuencias de las posibles diferencias justificadas, cuando determinan la posibilidad de utilizar evaluaciones
o decisiones regulatorias de otros paises.

Normas y directrices internacionales. A efectos del presente documento, el término incluye las normas y
directrices pertinentes de la OMSytodas las demas normas afines reconocidas a escala internacional (por ejemplo,
las normas de la Organizacion Internacional de Normalizacidn o las normas farmacopeicas) o directrices (por
ejemplo, Consejo Internacional para la Armonizacién de los Requisitos Técnicos de Productos Farmacéuticos
para el Uso Humano [ICH] o las directrices de la Convencion para la Inspeccién Farmacéuticay el Esquema de
Cooperacion en Inspecciones Farmacéuticas [PIC/S]).

Autoridad regulatoria (o de reglamentacion) rigurosa. Autoridad regulatoria que: a) es miembro del Consejo
Internacional para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos para el Uso Humano
(ICH) como la Comision Europea, la Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos y el Ministerio
de Salud, Trabajo y Bienestar de Japdn, también representado por la Direccién de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos (antes del 23 de octubre del 2015); b) es observadora en el ICH como la Asociacion Europea
de Libre Comercio, representada por el organismo suizo de productos terapéuticos (Swissmedic), y el Ministerio de
Salud de Canada (antes del 23 de octubre del 2015); o c) es una autoridad regulatoria asociada a un miembro
del ICH mediante un acuerdo de reconocimiento mutuo juridicamente vinculante, lo que incluye a Australia,
Islandia, Liechtenstein y Noruega (antes del 23 de octubre del 2015) (3).

55.° informe del Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones para las Preparaciones Farmacéuticas | 3



Reconocimiento. Aceptacion de la decision de otra autoridad regulatoria u otrainstitucién confiable. ELreconocimiento
debe basarse en la evidencia de que los requisitos regulatorios de la autoridad regulatoria de referencia son
suficientes para satisfacer los requisitos regulatorios de la autoridad que recurre a sus decisiones. El reconocimiento
puede ser unilateral o mutuoy, en el Gltimo caso, puede ser objeto de un acuerdo de reconocimiento mutuo.

Sistemaregulatorio regional. Sistema compuesto por autoridades regulatorias individuales o un érgano regional
conformado por autoridades regulatorias individuales, que funcionan en un marco regulatorio comuan, pero no
necesariamente en un marco juridico comun. ELmarco com(n tiene que garantizar, como minimo, la equivalencia
entre los miembros, en cuanto a los requisitos, las practicas y las politicas de garantia de la calidad en materia
de regulacion. El sistema o el érgano regional puede tener potestad para exigir el cumplimiento del marco
regulatorio comin.

Trabajo compartido. Un proceso por el cual las ARN de dos o mas jurisdicciones comparten actividades con el
fin de realizar una tarea regulatoria especifica. Las oportunidades de trabajo compartido pueden consistir en la
evaluacién conjunta de las solicitudes de autorizacién de ensayos clinicos o de autorizaciones de comercializacion,
la inspeccién conjunta de las buenas practicas, el trabajo conjunto de vigilancia de la calidad y la seguridad de
productos médicos posterior a la comercializacién, la elaboracién conjunta de directrices técnicas o normas
regulatorias, y la colaboracién en plataformas y tecnologia de la informacién. EL trabajo compartido también
conlleva el intercambio de informacién en consonancia con las disposiciones de los acuerdos existentes y de
conformidad con el marco legislativo de cada organismo o institucion, para elintercambio de dichainformacién con
otras ARN. Una actividad conjunta es una forma de trabajo compartido mediante la cual dos o mas ARN llevan a
cabo unatarearegulatoria en colaboracion, con el objeto de compartir sus evaluaciones, aprovechar mutuamente
sus conocimientos y experiencias, y examinar cualquier deficiencia de los datos evaluados. Por ejemplo,
una evaluacion conjunta es un procedimiento en el cual la misma solicitud se presenta de manera simultanea
a dos o mas ARN para que realicen sus analisis al mismo tiempo y compartan sus evaluaciones cientificas (por
ejemplo, los diferentes mddulos de datos de calidad, clinicos y no clinicos, se pueden asignar a diferentes ARN
para analisis). Las ARN que participan en una evaluaciéon conjunta pueden combinar sus listas de preguntas o
deficiencias al fabricantey basar sus respectivas decisiones regulatorias independientes en el resultado de estas
evaluaciones. De manera analoga, una inspeccion conjunta es aquella en la que dos o mas ARN comparten las
actividades y las evaluaciones realizadas durante una inspeccion.

Utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. Acto por el cual la autoridad regulatoria de una
jurisdiccion tiene en cuentay da un peso considerable a las evaluaciones realizadas por otra autoridad regulatoria
o institucién confiable, o a cualquier otra informacién confiable, para llegar a su propia decision. La autoridad
que recurre a las decisiones de otras autoridades sigue siendo responsable de las decisiones adoptadas y debe
rendir cuenta de ellas, incluso cuando se basan en las decisiones, las evaluaciones y la informacién de otras.

Vias regulatorias abreviadas. Procedimientos regulatorios facilitados por la utilizacién de decisiones de otras
jurisdicciones, por los cuales una decision regulatoria se basa de manera total o parcial en la utilizacién de
decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. Esto suele implicar algin trabajo por parte de la autoridad regulatoria
nacional (ARN) que recurre a la utilizacion de decisiones de otras jurisdicciones (véase la seccion 5.4, “Enfoque
basado en los riesgos”). Se prevé que el hecho de utilizar las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en
estas vias regulatorias ahorrard recursos y tiempo en comparacion con las vias ordinarias, al mismo tiempo que
garantiza que se mantengan las normas de fiscalizacion regulatoria.
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5. Conceptos clave

En la figura 1 se representan algunos de los conceptos clave explicados en el documento, en especial c6mo
las ARN pueden ganar eficiencia en las operaciones regulatorias y evitar la duplicacion mediante enfoques de
utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.

Figura 1. Conceptos clave sobre la utilizacion de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones

Reconocimiento

_—- mutuo
Reconocimiento
f unilateral
Mecanismos regionales
de utilizacion de las
Trabajo compartido, incluida  decisiones de autoridades
la actividad conjunta regulatorias de otras
Procesos Vias abreviadas que utilizan jurisdicciones
estandarizados las decisiones de otras
autoridades
Fortalecimiento de la confianza entre las ARN
Decisiones Aprovechamiento del N Mecanismos regionales Reconocimiento unilateral
Independientes trabajo regulatorio de utilizacion de las decisiones o mutuo
basadas en sus realizado por otras autoridades de otras autoridades basado en tratados o
propias revisiones e competentes y confiables con Evaluacion centralizada realizada documentos equivalentes, que
inspecciones el fin de reducir el volumen para un grupo de paises ofrecen beneficios maximos
de trabajo, con una adopcién
independiente de las

K decisiones finales /

51 Comparacion entre la utilizaciony el reconocimiento de las
decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones

La utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones puede adoptar muchas formasy aplicarse en grados
variables para reconocer o tener en cuenta las evaluaciones, las decisiones y la demas informacién autorizada
de otras autoridades e instituciones. El reconocimiento se puede considerar como un enfoque especial y mas
formalizado de la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, mediante el cual una autoridad
regulatoria reconoce las decisiones de otra autoridad, sistema o institucion regulatoria, obviando una evaluacién
regulatoria adicional para adoptar su propia decisién. EL reconocimiento suele exigir disposiciones juridicas
formales y vinculantes.

5.2 Comparacion entre la utilizaciony el reconocimiento de las
decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones de tipo
unilateral o mutuo

La utilizacién y el reconocimiento de las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones pueden
ser unilaterales, por ejemplo, cuando un pais decide de manera unilateral recurrir a una evaluacién de otro pais
o la reconoce formalmente, pero sin reciprocidad. En otros casos, el reconocimiento mutuo puede basarse en
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acuerdos o tratados mutuos vinculantes negociados a escala de los gobiernos. El establecimiento de estos
acuerdos precisa mucho tiempo y recursos, ya que los sistemas regulatorios participantes deben evaluarse
mutuamente y demostrar que son equivalentes antes de que se pueda llegar a un acuerdo. La demostracion de
la equivalencia de los sistemas regulatorios suele ser una condicion previa a la utilizacién o el reconocimiento
mutuo de las decisiones. El trabajo compartido y las actividades conjuntas son ejemplos de utilizaciobn mutua
de las decisiones regulatorias.

5.3 Enfoquedelciclo devida

El concepto de la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones para la regulacién de los productos
médicos debe aplicarse al ciclo de vida completo de los productosy en todas las funciones regulatorias (véase la
seccién 3, “Ambito de aplicacién”). Si bien estos enfoques se utilizan ampliamente para la autorizacion inicial de
los productos médicos, también deberian aplicarse a la vigilancia y otras actividades posteriores a la autorizacion
(por ejemplo, a las modificaciones posteriores a la aprobacion, las inspecciones y la liberacién de lotes), en vista
de los recursos regulatorios considerables que son necesarios para evaluar la seguridad y las modificaciones
posteriores a la aprobacién durante el ciclo de vida de un producto. Examinar las modificaciones posteriores
a la aprobacién de un producto que fue autorizado por una autoridad diferente puede plantear dificultades.
Es primordial garantizar la “igualdad de producto” (véase la seccién 4, “Glosario”) para utilizar las decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones. Si una ARN ha recurrido a la evaluacion de otra ARN para su aprobacion
inicial, el hecho de utilizar un enfoque similar para las actividades de modificaciones posteriores a la aprobacion
y de vigilancia es ventajoso, siempre y cuando se mantenga la igualdad del producto de la autorizacién inicial.
Esto también evita la situacion en la cual se acepten modificaciones diferentes en el pais de origeny en el pais
receptor con el transcurso del tiempo.

5.4 Enfoque basado en los riesgos

Cada ARN debe definir su propia estrategia para un enfoque apropiado de utilizacién de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones, basado en los riesgos, que incluya factores como el tipo y el origen de los productos
evaluados, el nivel de recursos y de conocimientos y experiencia disponibles en la ARN, las necesidades de
salud publica y las prioridades del pais y las oportunidades para utilizar las decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones. Si se toma como ejemplo la autorizacion de comercializacion, se pueden distinguir cuatro nivelesy
vias regulatorias basadas en la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, cada una con mayor
grado de evaluacion por parte de la ARN que recurre a ellas:

« Comprobacién de laigualdad del producto médico a fin de cerciorarse de que es el mismo que ha evaluado
la autoridad regulatoria de referencia (véase la seccion 7.1.5,
jurisdicciones”); la igualdad siempre debe comprobarse en todos los enfoques indicados aqui.

“«e

Igualdad’ de un producto en diferentes

« Confirmacion de la aplicabilidad de los resultados de la evaluacién de otra autoridad en la adopcion de
decisiones regulatorias en el entorno nacional, por ejemplo, con respecto a los contextos juridicos y
regulatorios, la evaluacion de riesgos y beneficios, las enfermedades concomitantes, las necesidades
médicas no atendidas, los planes de gestion de riesgos y cualquier especificidad relacionada con la
calidad, como las zonas climaticas para la estabilidad de los productos. En caso de que haya diferencias,
como en la poblacién destinataria, las caracteristicas epidemiolégicas y otras caracteristicas de la
enfermedad, los medicamentos usados de manera concomitante y otros factores que pueden afectar
de forma considerable el perfil de riesgos y beneficios de un medicamento, asi como los criterios de
calidad, sobre todo relacionados con la estabilidad en diferentes condiciones climaticas, el fabricante
debe aportar la evidencia correspondiente.
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« Evaluacion abreviada de los datos sobre calidad, seguridad y eficacia o desempeiio, teniendo en cuenta
lainformacién contenida en los informes de evaluacién de la autoridad regulatoria de referencia

- Evaluacién conjunta o trabajo compartido entre dos o mas autoridades regulatorias. Esta via puede
adoptar diversas formas, incluida una revision inicial por una autoridad seguida de una sesion de evaluacion
conjunta para finalizar el informey las observaciones o la distribucion de los m6dulos (datos de calidad,
no clinicos y de seguridad o eficacia) entre las autoridades.

Sea cual fuere el enfoque adoptado, se prevé que los plazos seran mas cortos que los habitualesy la utilizacion de
los recursos sera mas eficaz cuando se utilizan las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. ELacortamiento
de los tiempos dependera del grado de utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones y de las
evaluaciones complementarias que sean necesarias a escala local. Es importante que el plazo fijado para los
procedimientos sea suficiente para que la autoridad que recurre a las decisiones de otra examine debidamente la
evaluacion de la autoridad de referenciay realice las evaluaciones locales necesarias, incluidas las de etiquetado
local, laigualdad del productoy la aplicabilidad de los datos al pais.

Se pueden utilizar vias regulatorias similares basadas en la utilizacién de decisiones de autoridades de otras
jurisdicciones para otras funciones regulatorias como la inspeccion, la liberacién de lotes o las pruebas de
laboratorio para importacion.

5.5 Mecanismos regionales de utilizacion de decisiones regulatorias
de otrasjurisdicciones

En algunas regiones, la evaluacion de los productos médicos puede estar centralizada en un sistema regulatorio
regional. En algunos mecanismos regionales de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones,
la decision regional es vinculante para los Estados Miembros (por ejemplo, en la Unién Europea). En otros,
las decisiones regionales son recomendaciones que los Estados Miembros tienen en cuenta al adoptar decisiones
regulatorias nacionales (por ejemplo, en ZAZIBONA, procedimiento colaborativo para la evaluacién conjunta de
medicamentos de la Comunidad del Africa Meridional para el Desarrollo, en el cual Zambia, Zimbabwe, Botswanay
Namibia fueron los participantes iniciales; el Consejo de Salud del Golfo y el Sistema Regulatorio del Caribe).

6. Principios de las buenas practicas de
utilizacion de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones

Al elaborar una estrategia sobre la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en materia de
funcionesy actividades regulatorias, una ARN debe tener en cuenta las necesidades y las caracteristicas de los
sistemas nacionales de salud y de regulacion. En la decision de aplicar esta estrategia se debe considerar la
capacidad existente, las necesidades del sistema regulatorio, la disponibilidad de una autoridad a la cual pueda
recurrir con confianza la ARN y la forma en que la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones
podria complementar las capacidades para aumentar la eficiencia y hacer un uso éptimo de los recursos.
Este enfoque no es una forma menor de fiscalizacidon regulatoria, sino una estrategia encaminada a utilizar
de la mejor manera los recursos disponibles en cualquier entorno. Se permitiria asi la asignacién de recursos
a otras funciones regulatorias, como la vigilancia y las actividades posteriores a la autorizacion, y con ello se
mejora la eficacia de la fiscalizacion regulatoria local. Ademas, la utilizacién de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones puede llevar a adoptar decisiones mas fundamentadas en la evidencia y de mejor calidad.
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Los siguientes principios estan destinados a complementary ampliar los principios basicos de las buenas practicas
regulatorias. Se basan en los principios presentados en la nota conceptual y las recomendaciones sobre los
principios de la OPSy de la Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica relativos
a la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones (7).

6.1 Universalidad

La utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones se aplica atodas las ARN, independientemente de
su nivel de madurez y recursos. La falta de recursos o de capacidad no son los Unicos factores que impulsan
este enfoque. Diferentes ARN lo utilizan por razones distintas. Algunas lo utilizan porque fortalece o crea
capacidad interna cuando se cuenta con los conocimientos y la experiencia necesarios, pero no lo suficiente
para llevar a cabo su trabajo regulatorio con la eficacia que preferirian. Otros aplican este recurso para alcanzar
los conocimientos y experiencia que no tienen localmente. La utilizacidon de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones es pertinente en todas las configuraciones de recursos.

6.2 Soberania en materia de adopcion de decisiones

La decision de utilizar las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones y sobre cual es la mejor manera de hacerlo
recae en la autoridad regulatoria nacional de salud. Esta decision no implica dependencia; no significa que un
organismo establece una subcontratacién externa para la adopcién de sus decisiones o su responsabilidad.
Al utilizarse las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en la practica diaria, las ARN conservan su
independencia, soberaniay rendicién de cuentas en lo que se refiere a la adopcion de decisiones regulatorias.

6.3 Transparencia

La transparencia es un elemento facilitador fundamental al adoptar formas nuevas y mas eficientes de ejercer
las funciones regulatorias, tanto en el ambito local como internacional. Las ARN deben ser transparentes en
cuanto a las normas, los procesos y los enfoques que adoptan al utilizar las decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones. Las basesy el fundamento de la utilizacién de decisiones regulatorias de una entidad determinada
se deben divulgary todas las partes deben comprenderlos plenamente. Las ARN deben buscar la participacion
de todas las partes interesadas, incluida la industria, a fin de procurar la adecuacién y la concientizacion de los
procesos de utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.

Ademas, las ARN deben llevar a cabo procedimientos regulatoriosy de toma de decisiones transparentes, no solo
como un principio fundamental de buenas practicas regulatorias, sino también para crear un clima de confianza
y aprovechar al maximo las oportunidades de cooperacion y de utilizacién de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones como parte de una responsabilidad compartida de la comunidad regulatoria. Las medidas de
transparencia deben promoverse mediante la publicaciony elintercambio de informacién regulatoria que faciliten
el intercambio de datos entre las diferentes ARN. Se alienta a las ARN que buscan actuar como organismos de
referencia a que emitan informes pUblicos de evaluacion en un idioma com(n para documentar sus decisiones
regulatorias. Las ARN que recurren a las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones deben usar estos informes
como la principal fuente de informacién para las evaluaciones. Si no se dispone de ningln informe pablico de
evaluacién o cuando se requiere informacion adicional de caracter confidencial, el fabricante debe proporcionar
un informe de evaluacién cuando disponga de éL. Si la ARN que recurre a las decisiones de otras autoridades
solicita a un organismo de referencia informes de evaluacion que no son publicos, estos se le pueden facilitar
con el consentimiento del fabricante, si es necesario.
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6.4 Respeto de los fundamentos juridicos nacionalesy regionales

Las practicas de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones deben ser coherentes con los
marcos juridicos y las politicas nacionales y regionales sobre los productos médicos, respaldadas por mandatos
definidos y reglamentos claros que garanticen la aplicacion eficiente de este recurso, como parte de la politica
gubernamental sobre una buena regulacion. Las razones para adoptar estos marcos juridicos deberian ser la
eficienciay la capacidad que pueden ganarse y no la minimizacién de los recursos destinados a las funciones
regulatorias. La utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones no elimina la necesidad de una
autoridad regulatoria local competente; por el contrario, deberia utilizarse con el fin de mantener y crear
capacidad local para la adopcion de decisiones en materia de regulacion. Cuando las regulaciones no prevén
explicitamente la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, este recurso se podria adoptar
mediante lainterpretacion de las regulaciones existentes, si el marco juridico no excluye de manera explicita la
aplicacion de esta practica por parte de la ARN. La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones
puede aplicarse mediante la modificacion de las politicas, siempre y cuando coincida en lineas generales con
la legislacion nacional. Si se prohibe la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, se deberia
considerar la posibilidad de una revision de la legislacion en un plazo razonable.

6.5 Coherencia

La utilizacion de una evaluacién o una decision regulatoria de otra autoridad debe establecerse para categorias
especificasy bien definidas de productosy procesos. ELambito de las actividades regulatorias en las cuales puede
aplicarse la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones debe definirse claramentey su ejecucion
debe ser transparente y previsible. Por lo tanto, cabe esperar que la utilizacién de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones se aplique de manera coherente a los productos y los procesos en las mismas categorias.

6.6 Competencia

Para recurrir a las decisiones de autoridades regulatorias de otras jurisdicciones es necesario que las ARN tengan
la competencia necesaria para adoptar decisiones fundamentales. La introduccion de este enfoque suele exigir
la participacion de la alta direccion, asi como de gerentes y expertos que sean competentes para utilizar de la
mejor manera la informacion extranjera en el contexto local. Las ARN deberian mantener la experienciay los
conocimientos cientificos apropiados de su personal para las actividades en las cuales no se utilizan decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones, como en la vigilancia de los eventos adversos locales, lavigilanciay el control
del mercado, el etiquetado nacional y las actividades de informacién sobre los productos y en la fiscalizacion
de los productos de fabricacion local.

Asimismo, las autoridades a cuyas decisiones se recurre deben tener y mantener la competencia, y funcionar
en el marco de un sistema regulatorio sélido y transparente basado en las normas y directrices internacionales,
asi como en las buenas practicas regulatorias y en un sistema de gestion de calidad que funcione bien (77).
La competencia debe ser objeto de una evaluacién comparativa por medio de procesos transparentes que
permitan fomentar la confianza en las autoridades de referencia.

7. Aspectos que deben tenerse en
cuenta

Varios aspectos pueden guiar los enfoques de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones
y facilitar su ejecucion. Estos incluyen aspectos generales, obstaculos que tengan que superar las ARN y
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elementos facilitadores para implementar estos enfoques. La lista que se presenta a continuacién no es
exhaustiva, pero se ampliara en los estudios de casos, las guias practicas y el repositorio sobre este tema.

Se recomienda la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en cualquier entorno en el
que se cuente con el respaldo de un marco juridico o regulatorio comin en un sistema regulatorio regional,
acuerdos bilaterales, acuerdos de reconocimiento mutuo o en la creacion de redes estrictamente voluntaria
o segln las necesidades. Se recomienda que la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones se
base en la evaluacién original. En algunos casos, no obstante, se puede basar en una decisién que se adopta
mediante el recurso a otra evaluacion.

71  Aspectos generales

711  Lautilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones arraigada en la
estrategia de una autoridad regulatoria nacional

La utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones no solo debe tener una base juridica que larespalde
o que al menos no la excluya (véase la seccion 6, “Principios de las buenas practicas de utilizacion de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones”), sino que también debe estar arraigada en la politica nacional de alto nivel
y en la estrategia de la ARN respaldada por el personal directivo superior. Esto es necesario para proporcionar
al personal de la ARN un mandato, direccion y expectativas que los guien en su trabajo cotidiano. La estrategia
debe detallarse en los procedimientos e integrarse en los procesos para procurar los beneficios maximos.
Igualmente debe incluir un modelo de financiamiento sostenible a la hora de implementar La utilizacién de
decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, de manera que no tenga efectos negativos sobre la sostenibilidad
econémica y la competencia de la ARN. La estrategia debe publicarse para que sea accesible y comprensible
por las partes interesadas externas. La implementacion de la utilizaciéon de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones se debe respaldar mediante la capacitacion y revisiones periddicas que garanticen el mantenimiento
de las normas, que evallen si se estan logrando los objetivos y que permitan revisarla cuando esté justificado.

Las ARN que utilizan las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones deben elaborary publicar una lista de las
autoridades regulatorias de referencia, con los criterios aplicados para escogerlas. Deben decidiry fijar los criterios
que utilizaran para escoger las autoridades de referencia, como la aplicaciéon de las normas internacionales,
un reconocimiento de larga data en la comunidad internacional, la proximidady los productos médicos comunes.
Con el fin de calificar las autoridades regulatorias de referencia o la fiscalizacion de una funcién regulatoria
especifica, una ARN puede referirse a una evaluacion realizada por una organizacion independiente (por ejemplo,
la evaluacion comparativa de la OMS, una autoridad incluida en la lista de la OMS, acreditacion por Lla Organizacion
Internacional de Normalizacién, el Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos, el PIC/S).

La OMS alienta a las ARN a que superviseny evallen el impacto de la utilizacién de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones, incluidos sus beneficios, en su pais y region, y a que transmitan sus experiencias a otras
autoridades regulatorias. Cuando sea posible, se debe medir el impacto de manera especificay la ARN debe
definir las mediciones que utilizara para evaluar este impacto y el momento para llevar a cabo la evaluacion.
Las mediciones pueden incluir la reduccién de costos, la eficiencia en el nimero de productos que llegan el
mercado o el plazo hasta la comercializacion y la reasignacion de los recursos escasos a las esferas con mayor
riesgo regulatorio. Las ARN deben considerar métodos para transmitir, en los foros internacionales destinados a la
regulacion de los productos médicos, las mejores practicasy la experiencia en el establecimiento de disposiciones
para la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, con el fin de mejorar la comprension de las
oportunidadesy las dificultades de este recurso, subordinados a un acuerdo con la parte o las partes participantes
y a las obligaciones en materia de divulgacion de la informacion.
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71.2 Cambio cultural

Aplicar estrategias de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones significa evolucionar hacia
a una forma mas innovadora y eficaz de trabajar, basada en la confianzay el uso de decisiones de otras ARN.
Es necesario que los beneficios del enfoque se comprendany se respalden a nivel operativo, y que el personal
que participara en su aplicacion contribuya a su elaboracién. Esto exigird compromiso, buena disposicion,
preparacion eficaz, mensajes y apoyo de la administracion y los pares sobre la importancia de recurrir a las
decisiones de otras autoridades regulatorias para aliviar las presiones del volumen de trabajo, sin menguar el rigor
del trabajo regulatorio ni perder la competencia ni la capacidad cientifica o regulatoria. EL uso de evaluaciones
e informacion de otras autoridades regulatorias confiables ayuda a fortalecer la capacidad y la competencia
(por ejemplo, mediante la exposicion a las revisiones y decisiones de la autoridad de referencia, la creacion de
redes, el hermanamiento, las visitas e intercambios del personal). Ademas, como la utilizacién eficaz de esta
informacién en el contexto local exige habilidad, capacidad y experiencia, serd necesario fomentar en el personal
de laARN el conjunto de habilidadesy la competencia necesarias para la utilizacién de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones.

Los directivos superiores, los examinadores, los inspectores y otros funcionarios deben generar confianza en
el trabajo realizado por otras ARN o autoridades confiables. Esto tomara tiempo y precisard un cambio en la
cultura de la ARN que utiliza decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. Se debe aprovechar la experiencia
de las autoridadesyy los sistemas regulatorios que ya practican la utilizacidn de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones, con el fin de fomentar la aceptacién y evitar los escollos. También es necesario fomentar la
confianza del piblico en general, los profesionales de salud y la industria, asegurandoles que la utilizacién de
las decisiones de otras autoridades regulatorias ofrece una fiscalizacidn regulatoria mas eficiente.

713 Flexibilidad del enfoque: “no hay una formula Unica que funcione en todos
los casos”

De conformidad con los principios descritos anteriormente, las estrategias de utilizacion de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones deben adaptarse a las necesidades de los sistemas nacionales de salud y de regulacion.
Las ARN pueden decidir recurrir a las decisiones de otras autoridades en la fiscalizacion regulatoria sistematica o
en circunstancias especiales, como una emergencia de salud publica. La utilizacién de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones ofrece flexibilidad a la ARN. Cuando se adopta este recurso, cualquiera que sea el enfoque,
la ARN debe tener en cuenta su capacidad, fijar objetivos claros y definir procesos eficientes y asegurarse de
que las normas y los criterios sean transparentes y estén bien establecidos.

714 Inversion de recursosy tiempo en la implementacion de la utilizacion de
decisiones regulatorias de otras jurisdicciones

Como seindicé arriba, la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones deberia aumentar a eficiencia
de un sistema regulatorio en un pais o region. No obstante, la aplicacion de estas practicas exigira en primer
lugar la inversion de recursos y tiempo para actividades como los cambios legislativos, la preparacion de los
documentos de orientacion y los enfoques, las vias y los procesos, el fortalecimiento de la confianza mediante
la preparacion de revisiones simultaneas o conjuntas apoyadas por intercambios de personal, capacitacion del
personal, didlogo con la industria y otras partes interesadas y establecimiento de plataformas de intercambio
de informacion o acceso a las mismas, canales de comunicacion y redes con otras ARN.

715 “Igualdad” de un producto en diferentes jurisdicciones

Unaspecto primordial en la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones es comprobar a “igualdad”
de un producto médico en diferentes jurisdicciones (véanse las secciones 4, “Glosario”, y 5.4, “Enfoque basado
en los riesgos”). La utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones se puede realizar solo si la ARN
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que tiene laintencion de utilizar una evaluacidn extranjera como base para su propia evaluacion y adopcion de
decisiones regulatorias tiene la seguridad de que el producto médico que se evalla es esencialmente el mismo
que el producto presentado ala ARN de referencia. La funcién del fabricante es esencial para confirmar laigualdad
de un productoy proporcionar la misma documentacién a diferentes ARN, con la excepcién de la informacion
adicional, especifica de cada pais presentada para su revisién, como los datos de estabilidad del producto segin
la zona de estabilidady la etiqueta local del producto. EL fabricante debe confirmar en la solicitud que el producto
es el mismo y que la solicitud contiene esencialmente la misma informacién, teniendo en cuenta cualquier
requisito nacional posible. Si la solicitud no se presenta de manera simultanea a los organismos, el fabricante
debe hacer hincapié en todainformacién nueva acerca del producto, adquirida desde que la solicitud se presentd
al organismo de referencia, con la evaluacion correspondiente.

71.6 Funcion de la industria

Laindustria desempefa una funcién crucial en la aplicacion exitosa de los mecanismos de utilizacion de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones. Si bien laindustria apoya ampliamente este recurso como un conceptoy una
practica que pueden aumentar la eficiencia, esindispensable que tenga una orientacion clara sobre su aplicacion
y perciba beneficios valederos. El apoyo de laindustriay su adhesion estricta a los factores que validan el proceso
de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones son basicos para presentar solicitudes en varios
paises o regiones, a fin de garantizar la igualdad de los productos presentados a las autoridades regulatorias
de referenciay a las ARN que recurren las decisiones de aquellas. Se debe proporcionar informacién completa
y sin modificaciones.

Larevisiény la discusion de los programas piloto para adaptary mejorar las orientaciones lo antes posible seran
primordiales para aprovechar las ensefianzas clave y mejorar la aplicacion. La colaboracién y el didlogo entre
todas las partes interesadas que participan en las actividades de utilizacién de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones ayudaran a crear y fortalecer la confianza, que constituye el fundamento de estas actividades.
La publicacién transparente del marcoy las estrategias de una ARN para la utilizacion de las decisiones de otras
autoridades regulatorias, incluidas las mediciones utilizadas y los beneficios logrados, estimulara a la industria
a apoyary promover este enfoque.

71.7  Utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en una emergencia
de salud publica

En el caso de una emergencia de salud pUblica, los enfoques de utilizacién de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones son alin mas esenciales y se les debe conferir mayor importancia a fin de acelerar el acceso a los
productos médicos requeridos.

7.2 Posibles obstaculos

721 Falta devoluntad politica

La falta de voluntad politicay apoyo gubernamental haria dificil que las ARN apliquen o faciliten en su practica
diaria la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, incluso cuando haya una base juridica que
la respalde (o no laimpida) y las ARN apoyen este recurso como una estrategia y enfoque.

7.2.2 Falta deinformacion accesible y confidencialidad de la informacion

Lafaltade acceso a evaluaciones completas de las autoridades regulatorias de referencia puede ser un obstaculo
importante a la utilizacién eficaz de sus decisiones regulatorias. Las autoridades regulatorias de referencia deben
hacer pUblicas sus evaluacionesy demas informacion regulatoria. Los informes regulatorios que no son publicos
pueden estar disponibles directamente del fabricante, cuando la empresa puede acceder a estos informes
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de la autoridad regulatoria de referencia. Si esto no es posible, la ARN que recurre a las decisiones de otras
autoridades regulatorias debe dirigirse a la autoridad regulatoria de referencia. En estos casos, las disposiciones
convenidas entre las ARN sobre elintercambio de lainformacion confidencial facilitarian el proceso de utilizacion
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.

Las autoridades regulatorias también pueden proporcionar, previa solicitud, lainformacién confidencial que no
es pUblica en los informes originales de las evaluaciones o inspecciones. Esto puede incluirinformaciéon comercial
confidencial, secretos comerciales o informacién personal. En algunas circunstancias, el intercambio de esta
informacién puede requerir el consentimiento del fabricante. Proporcionarinformacién personal también puede
necesitar la autorizacion de las personas, para cumplir con las regulaciones en materia de proteccion de los datos.
Dada la sensibilidad de esta informacion que no es plblica, puede ser necesario que las ARN firmen convenios
de confidencialidad que rijan el intercambio, la gestién y la divulgacion de este tipo de datos, para garantizar la
proteccion de la confidencialidad de la informacién por parte de la ARN que recurre a las decisiones de otras
autoridades. Esta informacion siempre debe intercambiarse por conducto de canales seguros o en plataformas
de intercambio de informacién.

7.2.3 Otros obstaculos

Otros posibles obstaculos incluyen aspectos como la falta de unidioma comin, las dificultades o el costo de la
traduccion, las diferencias en las exigencias regulatoriasy las normas relativas a las pruebas en los paises, la falta
de armonizacion regulatoria en las clasificaciones de los riesgos de los productos, las practicas heterogéneas con
respecto a las modificaciones de los dispositivos médicos (incluidos los medios de diagndstico in vitro), la falta de
aceptacion de los datos clinicos extranjerosy la evidencia en el mundo real, el grado de precision en los informes
regulatorios, los niveles diferentes de competenciay, como se sefial6 anteriormente, la resistenciainternay los
conocimientosinsuficientes sobre la autoridad regulatoria de referenciay su funcionamiento. Todos estos factores
debentenerse en cuentaal elaborar estrategias apropiadas de uso de decisiones de autoridades regulatorias de
otras jurisdicciones, como se aclarara aiin mas en los documentos complementarios de orientacién.

7.3 Elementos facilitadores

731 Confianza

La confianza es un elemento fundamental, dado que La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones
requiere el convencimiento de que el resultado regulatorio se basa en procedimientos y normas regulatorias
sélidasy, por lo tanto, es fidedigno. En consecuencia, las iniciativas para fomentar la confianza entre las autoridades
regulatorias son fundamentales. La confianza se refuerza al aumentar el conocimiento y la comprension de
lo que sustenta los productos regulatorios. Se puede generar confianza en toda la organizacién mediante el
intercambio de informacion, incluidas las normas aplicadas a las decisiones regulatorias, el trabajo conjunto y
el aprendizaje mutuo de las formas de trabajo, que luego conducen a a utilizacion eficaz de las decisiones de
otras autoridades, en el trabajo regulatorio. La confianza se puede fortalecer por etapas, comenzando con el
intercambio de informes de evaluacion, hasta el trabajo compartidoy las evaluaciones conjuntas. Las autoridades
regulatorias pueden considerar la posibilidad de iniciar procedimientos de utilizacién de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones con las solicitudes de los productos médicos que plantean un riesgo menor.

Ademas, es indispensable que la industria y otras partes interesadas confien en las autoridades regulatorias,
por ejemplo, con relacién al respeto de la confidencialidad de la informacion.

7.3.2 Convergenciay armonizacion

La convergencia y armonizacion de los requisitos, las normas y las directrices son elementos facilitadores
importantes de la cooperacion regulatoria y la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.
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Entre mas semejantes sean las normas y las directrices, mayor serd la oportunidad de colaborar y utilizar las
decisiones de otras autoridades. El uso del documento técnico comUn del ICH y de su versién electrénica como
formato comdn para las solicitudes regulatorias en todo el mundo es un ejemplo de cémo la armonizacién
puede facilitar y hacer factible la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.

Sin embargo, las diferencias de las normasy practicas no impiden que una autoridad utilice las decisiones de otra,
sobre todo cuando la capacidady los conocimientosy la experiencia de la autoridad que recurre a las decisiones de
otra son limitados. El sistema al cual recurre una ARN debe ser como minimo equivalente o superior a las normas
que aplica esta autoridad. Como un elemento de buenas practicas, las ARN deben recurrir 3 las evaluaciones o
decisiones de autoridades regulatorias de referencia que apliquen normas y directrices internacionales.

73.3 Intercambio de informaciony dialogo entre reguladores

El intercambio de informacion es una parte esencial de la utilizacién de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones y se alienta a las ARN a que intercambien informacién con otras ARN y transmitan sus buenas
practicas. EL aumento del didlogo entre los reguladores se observa en el nimero cada vez mas importante de
iniciativas internacionales como el Programa Internacional de Reguladores de Productos Farmacéuticosy en las
redes de intercambio de informaciony trabajo regulatorio como la Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica, la Red Regulatoria de Asia Sudoriental, las redes regulatorias en las Comunidades
Econdmicas Regionales en el marco de la Iniciativa Africana de Armonizaciéon Regulatoria los Medicamentos
(AMRH) y el grupo de trabajo en productos farmacéuticos de la Asociacién de Naciones del Sudeste Asidtico
(ASEAN), la Coalicion Internacional de Autoridades Regulatorias de Medicamentos, el Sistema Regulatorio de
la Comunidad del Caribe y el Mercado Comin del Caribe (CARICOM), la Alianza de ARN para Productos Médicos
de la Region del Pacifico Occidentaly otros, que facilitan en gran medida la utilizacién de decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones.

Los eventos cientificos y técnicos como la Conferencia Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos,
el ICH y el PIC/S son plataformas que difunden la informacion regulatoria y fortalecen el conocimiento y la
confianza entre las ARN.

73.4 Integracion economica o juridica

Cuando hay integracién econémica o juridica en una region o en un grupo de paises, la utilizacién de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones se facilita y fortalece con las disposiciones mutuas existentes. Ejemplos de
ello son la Organizacion de Cooperacién Econémica de Asiay el Pacifico (APEC), la ASEAN, CARICOM, la Unién
Europea, la Unidbn Econémica Euroasiatica, el Consejo para la Cooperacion en el Golfo, la Alianza del Pacifico,
las Comunidades Econémicas Regionales en Africay el Mercado Comdn del Sur (MERCOSUR).

7.3.5 Participacion de las partes interesadas

Todas las partes interesadas pertinentes, incluida la industria, los profesionales de la salud, los responsables
de las politicas y el publico en general deben participar e informarse para mejorar su comprension y aceptacion
de las estrategias basadas en la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones y los beneficios
evidentes que representan para todas las partes. La comunicacién y la participacion de las partes interesadas
deben adaptarse a cada publico destinatario.

8. Conclusiones

Un ndmero cada vez mayor de autoridades regulatorias utilizan decisiones regulatorias de otras jurisdicciones como
medio para mejorar la eficaciay la eficiencia de la regulacién de los productos médicos. Esto permite a las ARN
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hacer el mejor uso de los recursos, fortalecer los conocimientos especializados y la capacidad, mejorar la calidad
de sus decisiones regulatorias, disminuir la duplicacién de esfuerzosy, en Gltima instancia, promover el acceso
oportuno a productos médicos seguros, eficaces y de calidad garantizada. Adoptar la utilizacién de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones, siempre que sea posible, en un marco bien estructurado, respaldado por
politicas y estrategias nacionales o regionales, permitird a los reguladores centrar sus recursos en actividades
que contribuyen a la salud publica y que otros no pueden emprender.

La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones representa una forma “mas inteligente” de
fiscalizacion regulatoria, basada en una colaboracion regional e internacional constructiva, que facilitardy fomentara
la convergencia y el uso de normas y directrices internacionales comunes, lo que tendra como resultado una
aprobacidon mas previsible y rapida para mejorar el acceso a productos médicos de calidad garantizada para los
pacientes en todo el mundo.

Este recurso no representa una forma menos estricta de fiscalizacion regulatoria ni la contratacién externa de
mandatos regulatorios, ni menoscaba la independencia. Por el contrario, una decisién de “regular mediante la
utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones” es el sello distintivo de una autoridad regulatoria
modernay eficiente.

Se alienta a las ARN a que incluyan disposiciones relacionadas con la utilizacién de decisiones regulatorias de
otras jurisdicciones como parte de sus vias regulatorias flexibles, y este enfoque debe considerarse en todas las
funciones regulatorias del ciclo de vida de un producto médico, segin corresponda.

Los principiosy consideraciones analizados en el presente documento se deben tener en cuenta alimplementar
marcos normativos o estrategias de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. Su ejecucion eficaz
beneficiard no solo a las ARN sino también a los pacientes, los prestadores de atencién de salud y la industria.

Si bien la utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones se puede considerar especialmente (til
para las autoridades regulatorias con recursos limitados, es igualmente de interés para las ARN con recursos
suficientes. La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones es un método que deben aplicar
todas las ARN Yy, por consiguiente, deberia convertirse en una parte integral de las operaciones regulatorias.
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Apéndice 1
Ejemplos de utilizacion de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones

La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones puede adoptar muchas formasy abarca una amplia
gama de enfoques y practicas regulatorias en las que participan dos o mas autoridades. Se puede limitar a un
procedimiento o unafuncién regulatoria diferenciada o abordar el ambito completo de las funciones regulatorias
durante el ciclo de vida de un producto médico. Muchos ejemplos en todo el mundoilustran la utilizacién actual
de decisiones regulatorias de otras jurisdiccionesy las diversas maneras como las ARN aprovechan el trabajo de
otros. Los ejemplos citados a continuacién ponen de relieve los puntos planteados en las buenas practicas de
utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, para mostrar el uso de este recurso en las diferentes
funciones regulatorias. La lista no es exhaustiva, pero ofrece una muestra de las practicas mundiales vigentes
al respecto. Se podra reemplazar en el futuro por un repositorio exhaustivo de los enfoques basados en la
utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones que formaran parte de una caja de herramientas
de las buenas practicas de utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones.

A1l. Ensayos clinicos

Enalgunas regiones se esta utilizando el trabajo compartido en la evaluacion de los ensayos clinicos, por ejemplo,
el Procedimiento de Armonizacion Voluntaria en la Unién Europea (1) y el Foro Africano Regulatorio de las Vacunas
(AVAREF) (2). Al evaluar conjuntamente las solicitudes de los ensayos clinicos, las ARN y, en algunos casos,
los comités de ética en diferentes paises pueden beneficiarse con las evaluaciones realizadas por los diferentes
paises participantes, con miras a facilitar y garantizar la solidez del proceso de evaluacion de estas solicitudes
en los diferentes paises. La plataforma AVAREF ha contribuido a fortalecer la experiencia y la capacidad de los
reguladoresy los comités de ética, fomentando el uso de normas internacionalesy acelerando las evaluaciones
y las decisiones de los ensayos clinicos para productos médicos con un alto interés de salud puUblica, tanto en
situaciones de emergencia como en otras circunstancias. Se ha elaborado una directrizy una plataforma destinadas
ala evaluacion conjunta de las solicitudes para ensayos clinicos, ademas de directrices para las inspecciones de
las buenas practicas clinicas en los centros, con el propésito de facilitar el desarrollo de productos, la adopcion
de decisiones regulatorias y el acceso a nuevos productos médicos prometedores (3).

A2. Autorizacion de comercializacion

A2.1Vias regulatorias abreviadas utilizando las decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones para la autorizacion inicial de comercializacion

Existen varios procedimientos disponibles por conducto de autoridades regulatorias o el programa de precalificacion
de la OMS para el uso de una via regulatoria abreviada por parte de una ARN que utiliza decisiones regulatorias
de otras jurisdicciones. EL Articulo 58 de la Union Europea (también denominado Medicamentos de UE para
todos) (4), los procedimientos de autorizacién de comercializacion del Swissmedic para productos de salud
mundial (5) y el procedimiento colaborativo de la OMS para el registro acelerado (6) son tres ejemplos de vias
regulatorias abreviadas en las que se utilizan las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones con el fin de
facilitar el registro de los productos médicos.

El Articulo 58 de la Unién Europeay los procedimientos de autorizacién de comercializacién para productos de
salud mundial de Swissmedic no solo facilitan el registro nacional, sino que ademas brindan una oportunidad a
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los expertos de las ARN de observary participar en los procedimientos de evaluacidn y asesoramiento cientifico,
fortaleciendo asi su capacidad y creando confianza en los procesos.

El procedimiento de registro colaborativo de la OMS facilita la evaluacién y acelera el registro nacional de los
productos médicos precalificados por la OMS y los medicamentos aprobados por una autoridad regulatoria
rigurosa. Este procedimiento de registro colaborativo proporciona a las ARN participantesinformes no modificados
sobre a evaluacion, las inspecciones y la evaluacién del desemperio (en el caso de medios de diagndstico in
vitro) previa solicitud (y con el consentimiento del fabricante), sobre todo en los paises de ingresos bajos y
medianos. Los procedimientos se detallan en las directrices de la OMS, que también incluyen orientaciones sobre
la forma como las ARN pueden hacer un uso mas eficiente de los informes para adoptar sus propias decisiones,
ya que se prevé que las ARN participantes tomen una decisidon sobre la autorizacion de comercializacién en
un plazo de 90 dias naturales (plazo regulatorio). EL procedimiento de registro colaborativo de la OMS ha sido
eficaz tanto en la aceleracion de las decisiones en los paises como en el fortalecimiento de la capacidad de las
autoridades regulatorias.

El certificado de producto farmacéutico de la OMS también se utiliza como herramienta de utilizacion de
decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, en lugar de una evaluacién completa o parcial con miras a la
autorizacion de comercializacién (7). Se alienta a las ARN a que consideren el uso del certificado de producto
farmacéutico electrénico. Estos certificados se estan utilizando en lugar de unarevision total o parcialy aceleran
la evaluacion en muchos paises como Benin, Bolivia, Cameran, Congo, Cuba, Curacao (Paises Bajos), Guinea,
Haiti, Honduras y Hong Kong (China).

A2.2 Informacion sobre la calidad

Muchas ARN y el programa de precalificacion de la OMS, reconocen los certificados de idoneidad para las
monografias en la Farmacopea Europea (8) para los ingredientes farmacéuticos activos, como validacion de la
calidad de un determinado ingrediente. Algunos paises también reconocen la confirmacién de la precalificacion
delingrediente farmacéutico activo por el programa de precalificacion de la OMS (9). Estos dos ejemplos ofrecen
mecanismos garantizados de utilizacidon de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones y también reducen los
requisitos de documentacion para los paises que utilizan estos certificados o los reconocen. Cuando se expide
un certificado de idoneidad para las monografias de la Farmacopea Europea o la confirmacion de precalificacion
de un ingrediente farmacéutico activo, la ARN receptora no necesita duplicar la evaluacion, sino que puede
centrarse en otras secciones que no cubre ninguno de los documentos.

A2.3 Trabajo compartido

El Consorcio ACCESS (Australia-Canada-Singapur-Suiza-Reino Unido) (10) fue constituido en el 2007 por
autoridades regulatorias de tamafo mediano “con ideas afines”, con el fin de promover el trabajo compartido
para una mayor colaboracion regulatoriay la armonizacién de los requisitos regulatorios. Este Consorcio explora
las oportunidades para intercambiar informacién y trabajar en esferas como la de productos biosimilares,
medicamentos complementarios, medicamentos genéricos, nuevos medicamentos de venta con receta,
dispositivos médicos y tecnologias de la informacién. EL Consorcio capitaliza los puntos fuertes de cada pais,
aborda las lagunas en la ciencia, los conocimientos y la experiencia y aprovecha los recursos para agilizar la
evaluacion de los riesgos y al mismo tiempo mantiene o mejora las normas de calidad y seguridad. EL Consorcio
se basa en redes, iniciativas y mecanismos internacionales para fomentar el intercambio de informacion y el
trabajo compartido a lo largo de los ciclos de vida de los productos de salud.

A2.4 Evaluaciones conjuntas

Las evaluaciones conjuntas pueden ser (tiles a las ARN porque distribuyen el volumen de trabajo, fortalecen la
capacidad gracias a una experienciay conocimientos mas amplios y ayudan a generar confianza reciproca en las
evaluaciones y los procesos de adopcién de decisiones de las ARN. Asimismo, la industria puede beneficiarse
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de unaevaluacidon cominy un conjunto Gnico de preguntas, con lo cual ahorrarecursosy tiempo, en comparacion
con las interacciones separadas. Ante estos beneficios, se han introducido varias iniciativas de evaluaciéon
conjunta en las redes regulatorias regionales, a veces impulsadas por prioridades de mas alto de nivel de
bloques econdémicos que buscan crear mercados comunes. Entre los ejemplos de iniciativas de evaluacion
conjunta se cuentan los de las Comunidades Econémicas Regionales en Africa (Comunidad del Africa Oriental
[11]), ZAZIBONA (12) de la Comunidad del Africa Meridional para el Desarrollo, la Comunidad Econémica de los
Estados del Africa Occidental y la Organizacion de la Salud de Africa Occidental de la Comunidad Econémica de
los Estados del Africa Occidental (13) y el Grupo Coordinador de Evaluacién Conjunta de la ASEAN (74).

A2.5 Reconocimiento unilateral

La Comision Federal para la Proteccion contra los Riesgos Sanitarios de México reconoce unilateralmente las
autorizaciones de comercializacién de algunas autoridades regulatorias de referencia (15).

A2.6 Reconocimiento mutuo

La Unién Europea es un ejemplo de cooperacion regulatoria sumamente integrada y sus numerosas vias
regulatorias dependen en gran medida del trabajo compartido, el reconocimiento y otras formas de utilizacién
de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones. La aprobacién de los medicamentos se basa en un sistema
Unico de evaluacion, de modo que un informe de evaluaciéon de cualquier organismo en la red de la Unién
Europea puede utilizarse como base de decisiones de los demas reguladores. En este caso, un marco juridico
comun sélidoy las normas regulatorias armonizadas compartidas por todos los paises de la Union Europea han
permitidoy facilitado la utilizacién y el reconocimiento de las decisiones regulatorias de otras jurisdicciones (16).

A3. Modificaciones posteriores a la aprobacion

De conformidad con los mismos principios de la autorizacion inicial de comercializacion, la utilizacion de decisiones
regulatorias de otras jurisdicciones también puede aplicarse de manera amplia al evaluar las modificaciones
posteriores a la aprobacion, que ya han aprobado las ARN consideradas autoridades de referencia. En el caso
del procedimiento de registro colaborativo, por ejemplo, la OMS informa a las ARN participantes acerca de
cualquier variacién en los productos precalificados aprobados por el equipo de precalificacion de la OMS (6).

La Autoridad de Ciencias de la Salud en Singapur aplica una via de verificacion con plazos abreviados para
aprobar las modificaciones a la calidad y las etiquetas del producto posteriores a la aprobacién, con el fin
de aprovechar mejor las evaluaciones de los organismos de referencia, reducir al minimo la duplicacién de
esfuerzos y aumentar la eficiencia como parte del trabajo que incluye la gestion eficaz del ciclo de vida de las
especialidades farmacéuticas registradas. Para poder optar a la calificacion, las modificaciones propuestas tienen
que seridénticas a las aprobadas por uno de los cinco organismos de referencia de la Autoridad, y tener prueba
de la aprobaciony la etiqueta del producto aprobada por este organismo de referencia (17).

A4. Pruebas de laboratorio y liberacion de lotes

A4.1Red de laboratorios oficiales de control de medicamentos

La red de laboratorios oficiales de control de medicamentos apoya a las autoridades regulatorias en el control
de la calidad de las especialidades farmacéuticas en el mercado. La colaboracién en el marco de la Red Europea
General de Laboratorios Oficiales de Control de Medicamentos (GEON) (18) permite obtener el mayor beneficio al
mancomunar los recursosy evitar la duplicacion del trabajoy las pruebas. Algunos de los objetivos principales de
GEON son garantizar entre sus miembros el reconocimiento mutuo de las pruebas realizadas por los laboratorios
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oficiales nacionales de control de medicamentos, coordinar las actividades de estos laboratorios y facilitar el
intercambio de conocimientos y el trabajo compartido.

A4.2 Liberacion de lotes y fiscalizacion de la calidad de las vacunas y otros productos
biologicos

La Red de Laboratorios Nacionales de Control de Productos Bioldgicos de la OMS, creada en el 2017, (19) retine los
laboratorios nacionales de controly las ARN de los paises productores y receptores de vacunas, los laboratorios
de la OMS por contrato, las asociaciones de fabricantes, las Oficinas Regionales de la OMS y otras partes
interesadas, incluidos los donantes. Esta red garantiza el uso eficaz de los recursos mundiales al proporcionar
una plataformay lainfraestructura parala colaboraciony elintercambio de informacién sobre aspectos técnicos
y de calidad. Su objetivo principal es facilitar el acceso y la disponibilidad de vacunas precalificadas (y otros
productos bioterapéuticos) mediante la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en las
liberaciones de lotes por parte de las ARN y los laboratorios nacionales de control que son miembros de la Red
de Laboratorios Nacionales de Control de Productos Bioldgicos de la OMS, y de este modo reducir los analisis
redundantes, fomentar el uso mas rentable de las pruebas y ejercer una fiscalizacién regulatoria mas eficaz.

A5. Farmacovigilancia

Intercambiar y compartir los datos es fundamental en la farmacovigilancia. Mas de 100 Estados Miembros
comparten datos sobre la seguridad de los productos médicos en la base de datos de la OMS de informes de
casos individuales de seguridad, VigiBase, elaborada y mantenida por el Centro de Vigilancia de Uppsala (20).
Los Estados Miembros utilizan esta base de datos (y por lo tanto, los datos de los demas) como una Unica fuente
de informacién sobre farmacovigilancia para confirmary validar cualquier sefial de eventos adversos asociados
con los medicamentos y las vacunas que se hayan observado.

En el Reglamento UE n.° 1235/2010 (27), la Unién Europeaintrodujo el concepto de una autoridad supervisora de
la farmacovigilancia, que tendra a su cargo comprobar en nombre de la Unién que el titular de la autorizaciéon de
comercializacién de una especialidad farmacéutica cumple los requisitos de farmacovigilancia de conformidad
con la legislacién de la Unién Europea.

Los paises de la Region de las Américas han preparado evaluaciones conjuntas de las actualizaciones periédicas
de seguridad y los planes de gestion de riesgos. Coordinados por el Ministerio de Salud de Canada, las parejas
de paises han completado los informes de evaluacion para varios productos. Los informes estan disponibles en
una plataforma regional con acceso restringido a los puntos focales de farmacovigilancia de las ARN.

A6. Inspecciones

Los gobiernosy las ARN en diversas regiones han concluido acuerdos de reconocimiento mutuo, de manera que
puedan recurrir a las inspecciones de los demas, con lo cual se evita la duplicacién del trabajo y se aprovechan
al maximo los recursos. Estos acuerdos incluyen convenios entre la Unién Europea (22) y Australia, Canads,
Estados Unidos, Japony Suiza, y acuerdos de reconocimiento mutuo de la ASEAN (23).

ELPIC/S es un mecanismo de cooperacion no vinculante, informal entre autoridades regulatorias en el ambito
de las buenas practicas de manufactura y de distribuciéon de especialidades farmacéuticas de uso humano
o veterinario y, mas recientemente, también en la esfera de las buenas practicas clinicas y de vigilancia (24).
Su objetivo es facilitar la cooperaciony la creacion de redes entre las autoridades competentesy las organizaciones
regionales e internacionales, fomentando asi la confianza mutua en las inspecciones. EL PIC/S ha publicado
orientaciones sobre la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en materia de inspecciones,
en las que se describe un procedimiento de evaluacion documental del cumplimiento de las buenas practicas
de manufactura (25). La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones es un aspecto importante
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de las evaluaciones documentales del cumplimiento de las directricesy los requisitos pertinentes en materia de
buenas practicas, segiin consta en las directrices de la OMS (26).

La OCDE aplica un sistema de aceptacién mutua de datos en la evaluacion de productos quimicos (incluidos los
productos farmacéuticos), en el cual los datos generados en un pais miembro, de conformidad con las directrices
de pruebas de la OCDE y los principios de buenas practicas de laboratorio, son aceptadas por cualquier otro
pais miembro para evaluar productos destinados a la proteccion de la salud humanay el medio ambiente (27).

A7. Ejemplos de dispositivos médicos

La utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones es frecuente en la regulacion de los dispositivos
médicos, incluidos los medios de diagnéstico in vitro. Por ejemplo, el Programa de Auditoria Unica de Dispositivos
Médicos (28) se cre6 con el auspicio del Foro Internacional de Organismos Reguladores de Dispositivos Médicos
(IMDRF, por su sigla en inglés). En el marco de este programa, las autoridades regulatorias de Australia, Brasil,
Canad3, Estados Unidos y Japon han mancomunado sus recursos en un sistema sélido de fiscalizacion por parte de
organizaciones terceras de auditoria, que, a su vez, verifican los sistemas de gestion de calidad de los fabricantes
de dispositivos médicos. EL programa permite que una organizacion de auditoria realice una auditoria regulatoria
Unica que satisface los requisitos de las autoridades regulatorias que participan en el programa. Los recursos
mancomunados se utilizan para organizary mantener la fiscalizacion de las organizaciones de auditoria, con lo
cual se aprovechan mejor los recursos regulatorios limitados. Un programa de auditoria Gnica permite que las
autoridades regulatorias aprovechen los recursos de manera eficiente y simplifiquen el proceso regulatorio sin
deterioro de la salud pUblica y promuevan requisitos regulatorios mejor armonizados y mas coherentes.

ELIMDRF también ha publicado directrices para elintercambio de informacion sobre la seguridad de los dispositivos
médicos entre las ARN participantes (29). El sistema notifica los incidentes que representan una amenaza grave
de salud publica mas alla de las fronteras nacionales. EL IMDRF proporciona una terminologia uniforme de
informacion y codificacion de los eventos adversos para una notificacion categorizada (30).

Estas actividades son tan solo dos ejemplos de la labor del IMDRF en materia de armonizacién, convergenciay
utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en la esfera de los dispositivos médicos. Otros ejemplos
son la optimizacion de las normas para uso regulatorio (37), los principios basicos de seguridad y desempefio de
los dispositivos médicos (32) y los requisitos para la competencia, la capacitaciony la actuacion de los revisores
regulatorios (33).

En Singapur, los dispositivos médicos y los medios de diagndstico in vitro que se han autorizado mediante vias
especificas en Australia, Canada, Estados Unidos, Europa o Japon reGnen los requisitos para una evaluacién
abreviada. Para poder optar a la calificacion, el uso previsto propuesto tiene que ser idéntico al aprobado en el
pais de referencia. Por lo general, ladocumentacion incluye pruebas de la aprobacion por la autoridad regulatoria
de referenciay documentos técnicos resumidos que satisfacen los requisitos de la documentacion de apoyo (34).
Ademas, Australia reconoce los registros y las certificaciones de los organismos notificados designados por los
reguladores de los dispositivos médicos del Ministerio de Salud de Canad3, los estados miembros europeos,
la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de Jap6n, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos, y las organizaciones que participan en el Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos (35).

A8. Ejemplos de emergencias de salud publica

La OMS cre6 un mecanismo de “evaluaciony listado para uso de emergencia” como un procedimiento basado
en los riesgos, destinado a evaluary enumerar las vacunas, los tratamientos y los medios de diagnostico in vitro
sin licencia para uso principalmente durante las emergencias de salud pUblica de importancia internacional,
pero también en otras emergencias de salud pUblica cuando proceda.
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Ademas, la OPS formul6 orientaciones dirigidas a las ARN y los sistemas regulatorios sobre formas practicas de
aplicar la utilizacién de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones, para el uso de emergencia de medicamentos
y otras tecnologias sanitarias en una pandemia (36).
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