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SRS

¢Quiénes somos?

Asegurar el cumplimiento de
estandares sanitarios y
garantizar la seguridad,
eficacia, disponibilidad y
accesibilidad de los productos
mencionados para proteger la
salud publica
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Metodologia de trabajo
Acciones especificas de la SRS

SRS

Implementar
reconocimiento
extranjero para
paises que
poseen ARN de
alta vigilancia y
madurez

+

Eliminar barreras
burocraticas, sin
obviar
mecanismos de
revision y
vigilancia

+

Capacitaciones
al regulado
sobre
observaciones
frecuentes

Agilizacion,
simplificacion
de tramites y
tiempos de
respuesta de
hasta 10 dias
habiles




Buenas Practicas Regulatorias

SRS

Base Legal basada en la GBT - LSRS

Institucion autonoma — Potestad
normativa

Herramientas colaborativas
innovadoras

Transformacion digital

Informacion publica




Buenas Practicas Regulatorias

SRS

Plan de Facilitacion de comercio

Agenda regulatoria anual segun
necesidades

Mecanismo de consulta publica con sector
nacional e internacional de la reglamentacion

 Mecanismo de impacto regulatorio previo a
la emision de normativa




SRS

Reliance

Extranjero y

centroamericano
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SRS

Reliance

Dispositivos
medicos

Productos

NEIWIE]ES

Cosmeéticos
e higiénicos

e Proceso

abreviado

o -22% tiempo

e Reconocimiento
mutuo

e 6 dias habiles

e Reconocimiento
mutuo

e 6 dias habiles



Reliance

SRS

Productos farmaceuticos

e Reconocimien
to extranjero

e Reconocimien
to mutuo

« BPM

e Reportes
Publicos de
Evaluacion

e 14 dh

Ensayos clinicos

« BPM

e Certificado de
analisis

e ICH

e ISO

e 15dh

e Liberacion de
lote del pais de
origen

e Certificado de
analisis

e Protocolo
resumido de
fabricacion

e 10 dh
liberacion

Liberacion de lotes

e 5dh exencion




Resultados del "reliance”

Mejora de tiempos de respuesta / Response Time Improvements (Working Days)
Nuevo Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos / Pharmaceuticals Products Registration
Enero 2021 - Octubre 2024 / Jan 2021 - Oct 2024
Superintendencia de Regulacion Sanitaria /

Reliance
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SRS

Capacitaciones

Bioequivalencia
Farmacopea
Inspecciones
Biomanufactura

Vacunas



SRS

Intercambios
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Ensayos clinicos
Promocion y publicidad

Farmacovigilancia

Aplicacion de reliance



SRS

Hub subregional para el control de calidad

SRS, hub subregional para la i WW ‘_(

evaluacion de la calidad,

seqguridad y desempeno de los w
equipos de proteccion personal 4

(EPP), por la OPS en 2023. G0, ﬂ
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Inspecciones
Vigilancia

N S

77N

Plan Vigilancia

NS

SRS

Superintendencia de
Regulacion Sanitaria

SRS
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Alertas Sanitarias
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Informar a la
poblacion

Identifica medicamentos falsificados

Toma en cuenta estos aspectos:

Tiene marca

/—* registrada

Toma par& TOMA
Empacho wra Empacho
Toma dnica
Empaque de |
Via de Administracién baja calidad
Oral
Empaque Disolver en un vaso
industrial de agua
(sachet)

Polvo
S s

Informacion

No tiene marca
registrada

oculta
Dosis
.
Incorrecta
Tiene numero
de chlstvo"
Sanitario N #No tiene
umero /
ylote » Codigo de Registro // nombre del
| de barras Sanitario fabricante
L identificado v lote falso

Posee e
informacion
del fabricante

Al comprarlo, verifica que el medicamento no sea falso

3 = -

g7 ESCANEA SRS
NUESTRO QR Y Superintendenci de
* HAZ TU DENUNCIA Regukoion Sanmria

Neurobion' 50 mil +

a2 o, ‘Q
& MERCK P,

Alerta Sanitaria

Neurobién 50 mil + hierro higado crudo
no cuenta con registro sanitario y su consumo
representa un riesgo para la poblacion

Esta presentacion inyectable NO EXISTE, el fabricante original
no la produce, por lo que no cumple con los estandares de calidad,
seguridad y eficacia

iNo arriesgues tu salud!

SRS :w:

Superintendencia de GOMERNO DE
Regulackén Sanitarla FLSAIVADOR




SRS

Alianzas estratégicas

. Organlsmos Sector Privado Sector Publico
internacionales




SRS

Resultados
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iGracias!
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