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RESOLUCIÓN 

CSP30.R12 

POLÍTICA PARA EL FORTALECIMIENTO DE 
LOS SISTEMAS REGULATORIOS NACIONALES DE MEDICAMENTOS 

Y OTRAS TECNOLOGÍAS SANITARIAS 

LA 30.a CONFERENCIA SANITARIA PANAMERICANA, 

Habiendo examinado el documento Política para el fortalecimiento de los sistemas 
regulatorios nacionales de medicamentos y otras tecnologías sanitarias (documento 
CSP30/11); 

Reconociendo que los sistemas regulatorios son un componente esencial del 
sistema de salud y que deben atender las necesidades de este, incluido el establecimiento 
de mecanismos eficientes de respuesta regulatoria ante las emergencias de salud; 

Considerando los avances que se han producido, desde la creación de la Red 
Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica (Red PARF) y de la aprobación en el 2010 de la resolución CD50.R9 relativa al fortalecimiento de los sistemas regulatorios de medicamentos y vacunas, en la colaboración y la búsqueda de mayor eficiencia para la armonización y la convergencia regulatoria y en la 
implementación de nuevos enfoques subregionales o multinacionales sobre el tema;  

Considerando los logros regionales alcanzados por la puesta en marcha de un 
programa pionero de evaluación y fortalecimiento de los sistemas regulatorios de 
medicamentos y vacunas, por la formulación de planes de desarrollo institucional basados en la evidencia, y por la designación de ocho autoridades regulatorias nacionales de referencia regional, así como los avances internacionales hacia la implementación de una 
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g) refuercen las iniciativas regulatorias subregionales y multinacionales, buscando 
sinergias entre las ARN participantes para lograr mayor eficiencia y complementar y 
potenciar el desarrollo de las funciones regulatorias en contextos de recursos limitados;  

h) 
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o) promuevan la coordinación entre el sistema regulatorio, los programas de salud 
y las instituciones relevantes para la preparación en materia de salud ante las 
emergencias, la notificación, la investigación y el análisis de eventos relacionados 
con la seguridad, la efectividad o la calidad de los productos médicos, y la 
vigilancia de los productos médicos de calidad subestándar o falsificados, entre 
otros aspectos; 

p) establezcan planes regulatorios de preparación para las pandemias que contemplen 
maneras de aumentar la eficiencia en los procesos regulatorios y de mejorar la 
comunicación y la colaboración internacionales, y de poner en marcha sistemas de 
vigilancia efectivos para los productos utilizados durante las emergencias;  

q) refuercen los sistemas de información y digitalización que permitan la búsqueda 
de mayor eficiencia en los procesos regulatorios, el aumento de la transparencia 
y la difusión de los resultados de acciones y decisiones regulatorias, así como 
el intercambio de información entre entidades que forman parte del sistema 
regulatorio nacional y subregional y la colaboración internacional. 

3. Solicitar a la Directora que:  

a) proporcione apoyo técnico a los Estados Miembros para la puesta en marcha de esta 
política a fin de fortalecer las capacidades regulatorias, con énfasis en los países 
con desafíos estructurales o capacidades regulatorias más limitadas y en aquellos 
que deseen mejorar los ecosistemas productivos nacionales mediante el fomento de 
las capacidades regulatorias, incluida la formación de recursos humanos; 

b) 
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e) fomente el intercambio, la difusión y la utilización de datos sobre seguridad, calidad 
y falsificación de productos médicos, empleando las herramientas regionales 
y mundiales reconocidas por la OPS/OMS e involucrando a la comunidad; 

f) proporcione apoyo para que los países puedan desarrollar o fortalecer sistemas de 
comunicación que permitan a los sistemas regulatorios operar en línea, para mejorar 
la eficiencia de los procesos previos y posteriores a la comercialización y facilitar 
el intercambio de información entre entidades relevantes;  

g) rinda cuentas periódicamente a los Cuerpos Directivos de la OPS sobre el avance 
logrado y los retos enfrentados en la aplicación de la política mediante la 
presentación de informes de progreso cada cinco años. 

(Séptima reunión, 29 de septiembre del 2022) 


