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Presentación de nota conceptual:  
Adopción e implementación de modelo de priorización para 

funcionamiento de la Red y desarrollo de competencias 

Murilo Freitas Dias, OPS/OMS 

VIII Conferencia Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica (CPARF) 
Convergencia Regulatoria para la Salud Universal.  

Fortaleciendo capacidades, ampliando acceso y facilitando la cooperación regulatoria en la Región de las Américas 

Fecha: del 19 al 21 de octubre de 2016 
Lugar: Secretaría de Relaciones Exteriores de México, Salón José María Morelos y Pavón, 1er piso, Plaza Juárez Nº 20, Colonia Centro, Delegación 

Cuauhtémoc, Ciudad de México. 

ST3: Competencias en buenas practicas regulatorias y ciencias regulatorias 
Moderadores (20 octubre) 
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CONCLUSIONES 

• Solicitar al secretariado que en colaboración con 
expertos y miembros de la red, elabore un propuesta 
para adoptar un mecanismo sistemático de 
establecimiento de prioridades, que este basado en 
un análisis periódico de los datos del observatorio de 
PRAIS y las respuestas de las encuestas y consultas 
relevantes. 
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Grupos de Trabajo vs Proyectos 
Actividades en los Grupo de Trabajo Actividades orientadas a Proyectos 

Producto final orientado a la armonización, especialmente 

guías regionales (armonización) 

Producto final impactando a la mejora de estructura, procesos, 

personal, o estilo de la organización. (Convergencia o 

Armonización 

Cualquier Producto final orientado al fortalecimiento de las 

capacidades regulatorias [Producto, servicio o resultado], Ejs: 

 Cursos, Webinars, Talleres, 

 Intercambio de experiencias, 

 Convergencia hacia nuevos estándares,  

 Desarrollo de sistemas de información, 

 Conducción de investigaciones para determinar 

tendencias, 

 Implementación o mejora de proceso o procedimientos, 

etc 

Producto final orientado a la adopción por los países en 

toda la región 

Alcance del Producto final orientado a las realidades específicas 

y o puntuales de la Región, sub-región o países 

Metodología y herramientas principalmente orientadas a 

reuniones presenciales para desarrollo de los guías 

Uso de distintas metodologías y herramientas para la 

implementación del proyecto 

Participación pasiva de los miembros con el liderazgo del 

Secretariado OPS 

Participación activa de los miembros del proyecto, con el 

liderazgo de una ARN y soporte de OPS 

Grupos sin presupuesto o tiempo definido para su termino Proyectos con plazo financiamiento y plazos definidos  

Única área de trabajo con miembros fijos y limitados Variables áreas y temas; versatilidad de participación de 

miembros por proyectos 

Consejo Directivo con principal función de aprobación 

final de los Guías 

Consejo Directivo participante durante todo el proceso  
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CD PARF 

Autoridad 
Reguladora 

Nacional 
(ARN) 

Encuestas  a los 
países 

Perfil 
Farmacéutico 

Evaluación de 
funcionalidad 

regulatoria  

Monitoreo de los 
PDI 

PRAIS Analytics 
Work Group 

(PAWG) 

Procesamiento de 
los datos y 

informaciones y 
regulatorios 

actuales  

Plan de 
Desarrollo 

Institucional 
(PDI) 

Boletines 
PRAIS 

Plan de acción y 
recomendaciones 

Proceso integrado de fortalecimiento de las capacidades regulatorias en las Américas 

Conferencia 
PARF 

Estrategia, 
Portfolio, 

Programas y 
Proyectos 
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Metodología de Priorización Red PARF y sus insumos 
Visión General 

Líneas 
Estratégicas 

(Conferencia 
PARF) 

Definición de 
Relevancia y 
Factibilidad 

(PAWG)  

Definición de 
Áreas 

Temáticas 
Estratégicas 

(CD PARF) 

Selección  

de  

Proyectos 

(CD PARF) 

Revisión 
Bianual de las 

Prioridades 

(Conferencia 
PARF) 

Situación Regional y Tendencias Globales 

Encuestas, Datos objetivos y opinión de  
oficiales de las ARN 

Relevancia político-social 

Eficiencia regulatoria 

Impacto 
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PAWG: Método de Priorización – Fase 1 
(Aprobado en la reunión del Comité Directivo de 27 de Mayo de 2015) 

A. Indicadores 
Regulatorios 

B. Encuesta de 
prioridades – Estados 

Miembros PARF 

C. Opinión de expertos 
(Oficial de NRA 

Miembros PAWG) 

=  

Indicadores 
y  

Áreas 
Relevantes 

Ronda 1 
Definición de la Relevancia 

Ronda 2 
Evaluación de la Factibilidad 

(Determinación preliminar de lo que es o no 
factible para ser promovido como prioridad) 

=  Prioridad 

COMPONENTES 

Recursos 

Línea del tiempo 

Costo, riesgo, 
efectividad 

Nivel de esfuerzo 

Relevancia en 
diferentes 
contextos 

D. Tendencias globales 
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Fase 1 / Ronda 1 / PAWG 
Definición de la Relevancia 
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Fase 1 / Ronda 2 
Evaluación de la Factibilidad 
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• Proceso de discusión y debates – Reuniones del CD:  Elementos 
orientadores :  

– Riesgo/relevancia significante  

– Innovación para la implementación de nueva función (es)  

– Fuente de financiación definido 

– Replicación/ampliación/mantenida en varios contextos 

– Impacto positivo o de sostenerse a lo largo del tiempo  

– Convergencia regulatoria o armonización 

– Apoya al acceso a productos de salud de calidad a nivel Regional, 
sub-Regional o nacional 

– Apoya o concurre para la solución de una necesidad de salud 
pública 

Método de Priorización – Fase 2 
(Aprobado en la reunión del Comité Directivo de 27 de Mayo de 2015) 
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l 1. Desarrollo de 

documentos 
“Declaración de 
proyecto de trabajo” y 
“plan de ejecución”  

2. Previsión de línea de 
tiempo, costo, recursos 
para la ejecución y 
indicadores de 
monitoreo 

3. Acuerdos Regionales 
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1. Desarrollo del plan de 
trabajo 

2. Asignación de 
recursos para las 
actividades 

3. Entregables y 
objetivos intermedios 

Fa
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 d
e
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rr
e

 

1. Finalización de las 
actividades planeadas  

2. Revisión de la 
necesidad de extensión 
del proyecto  

3. Elaboración de 
informe final 
(Coordinador del 
Proyecto) 

4. Revisión del impacto 
del Proyecto (CD PARF) 

Etapa de Ejecución y Cierre  
Línea de tiempo y puntos de referencia 

Monitoreo  
(Informe Periódico de la Ejecución del Proyecto) 



VIII Conference of the Pan American Network on Drugs Regulatory Harmonization | Mexico City | 19 to 21 October  

Propuesta de Proyecto  
 

• Objetivo y Justificación 
• Correspondencia con los objetivos 

del Plan de Desarrollo estratégico 
• Alcance 
• Oportunidades para convergencia 

regulatoria 
• Plan de Trabajo general y propuesta 

de plazos  
• Líder propuesto para el proyecto  
• Propuestas de Fuentes de experticia 

/ Financiamiento  
• Documentos relevantes existentes a 

nivel nacional, así como de 
organismos internacionales. 
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COORDINADORES DE AREAS TRANSVERSALES PRIORIZADAS Y LIDERES 
(Medicamentos y Dispositivos Médicos) 

(Aprobado en la reunión del Comité Directivo de 16 de Diciembre de 2015) 

 Buenas prácticas regulatorias y ciencia regulatoria  

 ANVISA y FDA 

 Vigilancia pos-comercialización y actividades de fiscalización  

 ANMAT 

 Autorización, registro y licenciamiento de productos y de establecimientos 

 CECMED Y COFEPRIS 

 Dispositivos Médicos 

 CECMED Y INVIMA 

 Relación con otras iniciativas globales de armonización y convergencia regulatoria 

 ANVISA, FDA Y HC 

 

Convocatoria de Proyectos enviadas en Julio/Septiembre 2016 
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• ¿Quién podrá presentar proyectos? 
– Miembros PARF 

• ¿Cuáles los requisitos básicos? 
– Estar en línea con las prioridades         -   ARN como ente coordinador 

– Contar con fuentes de financiación -   Presentar Plan de Trabajo 

• ¿Cómo serán aprobados los proyectos?  
– Decisión Comité Directivo PARF en base a elementos orientadores 

• ¿Quién lidera las Áreas transversales?  
– ARNr 

• ¿Quién lidera los Proyectos ? 
– ARN 

• ¿Quién puede participar de los proyectos? 
– ARN, Academia, Industria (hasta 9 miembros) 

• ¿Cuál la duración de un proyecto? 
– Variable pero con tiempos definidos [corto hasta largo plazo] 

• ¿Quién monitora los proyectos? 
– CD PARF, Secretariado OPS 

• ¿Cuánto tiempo se revisa las prioridades? 
– Bianual o a cada Conferencia PARF 

 

Procedimiento para Priorización Red PARF 
Puntos a Recordar 
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Agradecimiento 

• Miembros PAWG 

• CD PARF 

• ARNr 

• Participantes de los Webnarios 
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Muchas gracias 


