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Antecedentes y Analisis de Situacion
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https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/53793/9789275123447_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA67-REC1/A67_2014_REC1-sp.pdf#page=14
https://www.paho.org/es/documentos/cd598-aumento-capacidad-produccion-medicamentos-tecnologias-sanitarias-esenciales
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52851/OPSHSSMT200001_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools

Anticipacion de elementos a ser considerados en el
proyecto de Resolucion

. O

RECONOCER:
el uso de evaluaciéon comparativa de
los sistemas regulatorios y sus

implicaciones regionales y mundiales

PRIORIZAR:
resaltar el compromiso politico
requerido para fortalecer los
organismos reguladores de los
Estados Miembros

RESALTAR/DESTACAR/REITERA Elementos ADOPTAR/EXPANDIR:
los elementos que permitieron alcanzar los . planes de mejora continua para
logros regionales: identificacién de brechas y considerados enfrentar demandas crecientes de

en el proyecto tecnologias de salud mas complejas |,

fortalezas, establecimiento de PDI, promocion

de la cooperacion entre ARN y trabajo en de Resolucion las especificidades regulatorias'y
redes de convergencia regulatoria. cadenas de suministro globalizadas
MEJORAR/PROMOVER: ENFATIZAR:
implementar practicas que permitan mayor Fortalecimiento de los sistemas
eficiencia y superacion de brechas acorde a regulatorios como parte esencial de la
contextos especificos: enfoques subregionales politica nacional de acceso a
y/o multinacionales, practicas de reliance,y la medicamentos y fomento al desarrollo y
fiscalizacién apropiada a lo largo del ciclo de fabricacion de productos médicos

vida de los productos
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Propuesta de lineas de accidn de la politica

@ Adoptar politicas de estado sustentables y sostenidas que permitan fortalecer la gobernanza y la rectoria
de los sistemas regulatorios, con compromiso renovado en los principios de:

o independencia técnica regulatoria,
o transparencia,

o gestion de riesgos, y

o rendicion de cuentas

o Promover estrategias para el fortalecimiento de los sistemas regulatorios, que contemplen:

o las realidades del sistema de salud,

o el mercado nacional, los medicamentos y otras tecnologias sanitarias que ingresen al sistema de salud,

o las ventajas de los enfoques colaborativos y las practicas de utilizacion de decisiones regulatorias de otras
jurisdicciones considerando criterios de beneficio -riesgo en la toma de decisidn regulatoria, y

o las especificidades de las politicas nacionales sobre acceso a productos medicos y el fomento al desarrollo local cuando
aplique.

@ Promover |la adaptacion de procesos a los sistemas actuales de evaluacion comparativa de ARN y su
reconocimiento internacional como parte integral de los procesos de fortalecimiento.

o Fortalecer la convergencia de los sistemas regulatorios a nivel regional a través la cooperacion
intersectorial y regional.
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Linea del tiempo: proximos pasos

24 septiembre, 2021

169.a sesion del Comité Ejecutivo

Inclusion de politica para el
fortalecimiento de los sistemas
regulatorios nacionales para los

medicamentos y otras tecnologias
sanitarias en agenda de cuerpos
directivos en 2022
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febrero—marzo, 202 Zentativo
Consultas con Estados Miembros
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Pan American Health Organization

Dates of Governing Bodies Mectings
and Committee Members in 2022

20-24 junio, 2022

170.a sesion del Comité
Ejecutivo

Se invita al Comité Ejecutivo a
examinar la Politica, adoptar
la resolucion propuesta y
recomendar que sea adoptada
por la 30.a Conferencia
Sanitaria Panamericana

19-23 septiembre, 2022

30.a Conferencia Sanitaria
Panamericana, 74.a sesion del
Comité Regional de la OMS
para las Américas

Adopcién de la propuesta de
resoluciéon

10th PANDRH Conference
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