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Misión
Promover la Salud – Mantener al mundo a salvo – Servir a 
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Principios de Buenas Prácticas Regulatorias

Prinsipios de Buenas Prácticas de Reliance

Actividades de Fortalecimiento del Sistema Regulatorio
de la OMS

Molde del Marco Regulatorio Global para Dispositivos
Médicos incluyendo los DDIV
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WHO Regulatory System Strengthening activities 

Principios de Buenas Prácticas Regulatorias

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf


Propósito

• Presentar los principios primordiales de las buenas Prácticas Regulatorias.
• Principios que funcionen para las evaluaciones comparativas.
• Orientar a los Estados Miembro para que prioricen su actividad regulatoria de 

acuerdo con; recursos, objetivos nacionales, políticas de salud pública, políticas 
de productos médicos y el contexto de los productos médicos

Alcance

• De interés para todos los reguladores, sin importar los recursos, 
modelos regulatorios o de madurez; aplican de igual manera a los sistemas 
regulatorios supranacionales (e.g. regional), nacional y subnacional.

• Audiencia vinculada: instituciones y aquellos que generan políticas, redes de 
reguladores, entes regulatorios

Buenas Prácticas Regulatorias de la OMS en la regulación de productos médicos. Comité Especializado en las Especificaciones para Preparados 
Farmacéuticos de la OMS: Reporte Fifty-fifty (cincuenta-cincuenta). Series de Reporte Técnico, No. 1033, Anexo 11; 2021. Enlace: 
https://www.who.int/publications/i/item/55th-report-of-the-who-expert-committee-on-specifications-for- pharmaceutical-preparations

Buenas Prácticas Regulatorias de la OMS

http://www.who.int/publications/i/item/55th-report-of-the-who-expert-committee-on-specifications-for-


Objetivos:
Ø Asegurar regulaciones lógicas y efectivas para productos médicos.
Ø Mejorar la calidad, toma de decisiones y transparencia regulatoria.
Ø Sistema regulatorio más eficiente y mejores resultados en salud pública.
Ø Sistemas regulatorios actualizados.
Ø Promover reliance entre autoridades reguladoras y otros actores.
Ø Facilitar la cooperación internacional.

Complementado por:
Buenas 

Prácticas de 
Gobernanza

SGC para 
Autoridades 
Reguladoras

Buenas Prácticas Regulatorias de la OMS

Buenas 
Prácticas de 

Revisión

Buenas 
Prácticas de 

Apoyo



Nueve principios de alto nivel

Legalidad Consistencia Independencia

Imparcialidad Proporcionalidad Flexibilidad

Claridad Eficiencia Transparencia



Resumen de las Buenas Prácticas Regulatorias

Principios y facilitadores de las Buenas Prácticas Regulatorias (BPR) y Componentes del sistema regulatorio

Actividades y funciones regulatorias
(e.g. autorización de comercialización, 

inspección regulatoria, vigilancia)

• Apoyo político y de 
gobierno

• Buena gobernanza, 
liderazgo y 
organización

• Comunicación 
efectiva, colaboración 
y coordinación

• Gestión de sistemas 
de calidad sólidos y 
funcionales

• Recursos financieros 
suficientes y 
sostenibles

• Recursos humanos 
competentes

• Ética y valores 
organizacionales 
preestablecidos

• Proceso de toma de 
decisiones 
regulatorias basados 
en la ciencia y los 
datos duros

• Legalidad

• Consistencia

• Independencia

• Imparcialidad

• Proporcionalida

d

• Flexibilidad

• Claridad

• Eficiencia

• Transparencia

Facilitadores BPR Principios BPR

Resultados Regulatorios Significativos

Entregables Regulatorios

Impacto Regulatorio

e.g., inspección/reportes de evaluación, decisiones regulatorias, etiquetado/información de 
producto aprobado

e.g., incremento de cumplimiento de requisitos regulatorios

e.g., acceso a productos médicos seguros, efectivos y de calidad, menos productos médicos SF 
en el mercado, incremento de la contribución farmacéutica a las ganancias económicas del país
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Marco de trabajo regulatorio
1. Marco de trabajo legal (ley y regulación)
2. Lineamientos y otros documentos de orientación

Instituciones Regulatorias
Autoridad Reguladora Nacional, Control 

Nacional de Laboratorio, Centro de 
Farmacovigilancia, Comité Ético de 

Investigación & otros Recursos
Recursos humanos, recursos 
financieros, equipo, infraestructura, 
sistemas de manejo de información



WHO Regulatory System Strengthening activities 

Principios de Buenas Prácticas de Reliance

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf


Principios de Reliance

Cooperación internacional, esencial para garantizar la seguridad, calidad y 
eficacia/desempeño de productos médicos de uso local.
Ninguna autoridad reguladora, ni la mejor dotada de recursos, puede hacerlo sola.

Aprovechar al máximo los recursos y conocimientos técnicos disponibles, evitar la 
duplicidad, y concentrar los esfuerzos y recursos donde más se necesitan. Promover 
un enfoque más eficiente de supervisión regulatoria, mejorando la accesibilidad a 
productos médicos de calidad, efectivos y seguros durante su ciclo de vida.

Acto por medio del cual la autoridad reguladora de una jurisdicción toma en cuenta y
le asigna un valor significativo a las evaluaciones realizadas por otra autoridad
reguladora o institución confiable, o a cualquier otra información autorizada para poder
llegar a una decisión. Varias formas de acercamiento a reliance.

Dicha autoridad mantiene su independencia, encargada y responsable de las
decisiones que se tomen, aun cuando estén basadas en las evaluaciones e
información de otras.



Fomento de confianza entre ARNs, aumentando su reliance y rendimiento

Procesos Normalizados

Decisiones independientes
basadas en sus propias 

revisiones y/o inspecciones

Aprovechamiento del trabajo regulatorio
Realizado por otras autoridades reguladoras 
de confianza para reducir la carga de trabajo

Reconocimiento unilateral o mutuo
basado en tratados o sus 

equivalentes

Conceptos clave de reliance

Reconocimiento

Distribución de trabajo, incluyendo 
actividades conjuntas

Vías que utilizan reliance, 
abreviadas

Evaluaciones de expedientes

Inspecciones de expedientes
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Buenas Prácticas de reliance de la OMS – Conceptos clave
Reconocimiento (vs. reliance): enfoque más formalizado de reliance, es decir, 
reconoce las decisiones de otra autoridad reguladora, sistema o institución sin 
evaluación adicional. Generalmente requiere disposiciones legales formales y 
vinculantes
Unilateral vs. mutua: unilateralmente/sin reciprocidad o reconocimiento mutuo, 
basado en tratados o acuerdos mutuos vinculantes

Enfoque al ciclo de vida: aplicable a lo largo de todo el ciclo de vida de los 
productos médicos y funciones regulatorias (e.g. importante para actividades de 
vigilancia y poscomercialización)

Enfoque basado en riesgo: La ARN para definir una estrategia propia (e.g. basada 
en el tipo y origen de los productos evaluados, nivel de recursos y experiencia 
disponibles, las necesidades y prioridades de salud pública del país y oportunidades 
de reliance)

Mecanismo Regional de Reliance: centralizar la evaluación de los productos médicos 
basado en un sistema regional regulatorio para un grupo de países (vinculantes o no).



Buenas Prácticas de Reliance de la OMS –
Consideraciones generales

Reliance - anclaje en una estrategia nacional de autoridad regulatoria

Cambio cultural

Enfoque flexible: una misma opción no funciona para todos los casos

Inversión de tiempo y recursos en la implementación de reliance

“Similitud” del producto en diferentes jurisdicciones

El papel de la industria

Reliance en caso de una emergencia de salud pública



“Similitud” de un producto

“dos productos tienen características
esenciales idénticas”

• Se considerarán todos los aspectos relevantes de los medicamentos, 
dispositivos médicos y para diagnóstico in vitro.

• Rol esencial del fabricante para confirmar la simitud del product y proveer
la misma documentación a las diferentes ARNs.
ü la misma version regulatoria;
ü el mismo código(s) de producto;
ü el mismo lugar de fabricaión y Sistema de manejo de calidad;

• Exceptuando la información adicional específica de cada país sometida a 
revisión (estabilidad, etiqueta local, etc.)

• Cambios posteriores a la aprobación y las actividades de reliance de 
vigilancia siempre y cuando la similitud se mantenga.



Vías Regulatorias Abreviadas

• Procedimiento de Registro Colaborativo de 
la OMS para diagnósticos in vitro.

https://www.who.int/publications/m/item/collaborative-procedure-between-the-who-and-nra-s-in-
the-assessment-and-%20%20accelerated-national-registration-of-who-prequalified-ivd-s-annex4

• Vías abreviadas para la aprobación de 
dispositivos médicos, con la aprobación 
de otras autoridades reguladoras.

Example in Australia, https://www.tga.gov.au/publication/use-market-authorisation-
evidence-%20%20comparable-overseas-regulators-assessment-bodies-medical-devices-
including-ivds, Singapore, https://www.hsa.gov.sg/medical-
devices/registration/overview#toggle%3Dtogglepanel-overseas-

• WHO EUL Facilitated Procedure for SARs 
CoV-2 assays

https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/facilitated-product-
introduction/eul-facilitated-procedure

• Thai-FDA - Singapore HSA Regulatory Reliance

Sistema de reliance para un 
grupo de países

Programa de Auditoria Única de Dispositivos 
Médicos (MDSAP, por sus siglas en inglés), 
desarrollado desde el Foro Internacional de 
Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, 
por sus siglas en inglés): autoridades 
reguladoras de Australia, Brasil, Canadá, Japón 
y los Estados Unidos han agrupado recursos 
en un sistema sólido para supervisar otras 
organizaciones de auditoría, quienes a su vez 
auditan los sistemas de calidad de los 
fabricantes de dispositivos médicos.
https://www.fda.gov/medical-devices/cdrh-international-programs/medical-device-single-
audit-program-mdsap

Varios ejemplos de Reliance en el campo de 
Dispositivos Médicos – Algunos ejemplos

https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/facilitated-product-introduction/eul-facilitated-procedure


WHO Regulatory System Strengthening activities 

Actividades de Fortalecimiento del Sistema Regulatorio
de la OMS

WHO Global Benchmarking Tool (GBT) for evaluation of national regulatory systems of medical products: revision VI

https://apps.who.int/iris/handle/10665/341243


Objetivos del programa de fortalecimiento 
del sistema regulatorio de la OMS

1

• Desarrollar la capacidad regulatoria en los Estados Miembro de 
conformidad con las buenas prácticas regulatorias

2

• Promover la cooperación, convergencia y transparencia en materia 
regulatoria mediante la creación de redes, el trabajo compartido y reliance

• Resolución 67.20 de la Asamblea Mundial de la Salud en 2014
ü reconoció la importancia de contar con sistemas regulatorios sólidos para 

un sistema de salud que funcione bien y el logro de los Objetivos de 
Desarrollo Sostenible y la Cobertura Universal de Salud de las Naciones 
Unidas relacionados con la salud.
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OMS TBT
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Evaluación comparativa de las Autoridades 
Regulatorias Nacionales (NRA, por sus siglas en 
inglés) de la OMS

• Las actuales TBT Rev VI unicamente
cubren medicamentos, vacunas y 
productos derivados de sangre.

• Revisión de la herramienta para integrar
los indicadores de los dispositivos
medicos y DDIV en las TBT se inició a 
finales del año pasado. El trabajo involucró
a los miembros de WG: OMS, reguladores y 
expertos de laboratorio de Dispositivos
Médicos y DDIV, y otros expertos en DM que 
no son reguladores.

• Discusión: 1º de septiembre de 2020 a junio
de 2021.

• Estatus: Trabajo editorial y publicación Q4. 

• Piloto:  Q1 de 2022
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Molde del Marco Regulatorio Global para Dispositivos
Médicos incluyendo los DDIV

https://apps.who.int/iris/handle/10665/255177



El Marco Regulatorio Modelo Global de la OMS para 
Dispositivos Médicos, incluidos los IVD.... Puntos 
clave

ü Publicado por la OMS en 2017; revisión en curso

ü Pertinente para los Estados Miembros de la OMS;

ü Recomienda dos pasos, es decir, controles
reglamentarios básicos hacia un nivel ampliado;

ü Describe el papel y las responsabilidades de las ANR de
un país para implementar y hacer cumplir las
regulaciones;

ü Describe las circunstancias en las que una autoridad
reguladora puede: "confiar en" o "reconocer" los
productos de trabajo de fuentes reguladoras confiables21
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