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Regulación de medicamentos en las Américas

• Para la mayoría de los países, la regulación de medicamentos es un tema 
contemporáneo.

• Existen estructuras dedicadas para la regulación de medicamentos en 
prácticamente todos los países de la región vinculados al Ministerio de Salud.

• Cada vez más países han entendido que el sistema regulador de medicamentos es 
un componente central del sistema de salud.

• No existen experiencias maduras de articulación entre la función de salud y el rol 
económico de las autoridades reguladoras en las Américas y en el mundo.

• Los mercados farmacéuticos más grandes se encuentran en países con sistemas
regulatorios más sólidos.
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Autoridades reguladoras en América Latina

En los últimos 30 años, se han creado agencias nacionales con referencia a la FDA de los EE. UU.



Rol de actuación
Ranking del mercado farmacéutico global



América Latina representa 
alrededor del 6% del 
mercado mundial de 
medicamentos

Contexto



El sistema de innovación de Brasil

Parques & Incubadoras para o Desenvolvimento do Brasil : Benchmarking de Sistemas Internacionais de Inovação / 
Ministério de Ciência, Tecnologia e Inovação – MCTI ; � Brasília : MCTI, 2015.



El sistema de innovación del Reino Unido

Parques & Incubadoras para o Desenvolvimento do Brasil : Benchmarking de Sistemas Internacionais de Inovação / Ministério de 
Ciência, Tecnologia e Inovação – MCTI ; � Brasília : MCTI, 2015.



El sistema de innovación de Alemania

Parques & Incubadoras para o Desenvolvimento do Brasil : Benchmarking de Sistemas Internacionais de Inovação / 
Ministério de Ciência, Tecnologia e Inovação – MCTI ; � Brasília : MCTI, 2015.



El sistema de innovación de China

Parques & Incubadoras para o Desenvolvimento do Brasil : Benchmarking de Sistemas Internacionais de Inovação / 
Ministério de Ciência, Tecnologia e Inovação – MCTI ; � Brasília : MCTI, 2015.



• Entorno competitivo para la innovación (enfermedades raras, terapia celular, inmunoterapia
oncológica).

• Las tecnologías son cada vez más complejas (naturaleza química, desarrollo clínico, producción,
metodologías analíticas, aplicación, etc.).

• Las cadenas de suministro se están fragmentando cada vez más.

• Se necesitan respuestas en tiempos cada vez más breves.

• El papel del regulador era proteger la salud pública manteniendo "los medicamentos malos fuera
del mercado".

• La visión necesaria es proteger la salud pública alentando a que los “buenos medicamentos”
estén disponibles para el paciente apropiado lo antes posible.

Competitividad e innovación en el sector farmacéutico



Competitividad e innovación en el sector farmacéutico

El cambio se debió en gran parte al 
advenimiento de los biofarmacéuticos
que no solo pueden tratar los 
síntomas sino también la causa 
subyacente de la enfermedad y curar
muchos tipos de cáncer, detener el 
progreso de enfermedades como la 
artritis reumatoide juvenil y alterar
infecciones letales agudas como el 
VIH. - SIDA en enfermedades
crónicas con larga esperanza de vida.
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• Los reguladores han introducido una serie de nuevos procedimientos y 
herramientas que permiten una evaluación más rápida y, por lo tanto, un 
acceso más rápido.

• Conocidos como rutas regulatorias facilitadas (FRP), diferentes
autoridades reguladoras dan varias designaciones a estos procedimientos:

• Las condiciones generales para estos diversos esquemas son la aceptación
de incertidumbres en el momento de la aprobación regulatoria y la 
necesidad de producir nuevas pruebas de seguridad y eficacia en el período
posterior a la autorización.
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La regulación de medicamentos ha cambiado



• Los FRP estaban destinados a ser utilizados en tuberías destinadas al 
tratamiento de enfermedades debilitantes graves, donde hay necesidades
médicas insatisfechas que se pueden abordar con nuevos medicamentos
prometedores, incluidos los biofarmacéuticos.

• Los FRP pueden permitir la aprobación de productos destinados a grupos
limitados de pacientes con afecciones específicas, utilizando:

• Técnicas aplicadas en medicina de precisión
• Resultados clínicos "provisionales"
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La regulación de medicamentos ha cambiado
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Europa, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA):

• Evaluación acelerada (2004)
• Autorización de comercialización condicional (2006)
• Licencias adaptables (2012)
• PRIME (2016).

Administración de Drogas y Alimentos de EE. UU. 
(FDA):

• Examen de prioridad (1992),
• Aprobación acelerada (1992)
• Aprobación por vía rápida (1997)
• Terapia revolucionaria (2012)

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):

• Productos biológicos (2010)
• Enfermedades raras (2017)
• Terapias avanzadas (2018)

La regulación de medicamentos ha cambiado
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• Para que los FRP se conviertan en vías viables, los reguladores deben alentar a 
las empresas a realizar ensayos clínicos con resultados que midan el valor y 
que sean importantes para las agencias u organismos de ATS, los pagadores y 
los pacientes.

• Además, los reguladores deben enfatizar la importancia de asegurar el 
cumplimiento de los ensayos clínicos dirigidos a los FRP, ya que la 
aprobación regulatoria dependerá de datos clínicos limitados.

• Los solicitantes de autorización de comercialización a través de un FRP 
deben responder la pregunta "¿Qué método confiable se utilizó en este ensayo
clínico para garantizar su total cumplimiento y confiabilidad de los datos?"

La regulación de medicamentos ha cambiado
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• Los reguladores también deben asegurarse de que los estudios posteriores a 
la autorización requeridos como parte de la aprobación acelerada se 
completen hasta su finalización y de manera oportuna.

• Finalmente, si un nuevo medicamento aprobado por las pautas de FRP no 
cumple con las expectativas iniciales, debe haber estrategias para sacarlo del 
mercado..

La regulación de medicamentos ha cambiado



• En Europa, se puede invitar a expertos en ATS para que brinden asesoramiento científico a 
empresas junto con el regulador, así como a representantes de pacientes y profesionales
sanitarios.

• La realización de estudios de seguridad y eficacia posteriores a la aprobación se puede
conciliar con los ensayos clínicos comparativos convencionales: ensayos controlados
aleatorios (ECA) aumentados con datos del mundo real (RWD).

• RWD son datos clínicos u observaciones derivadas del mundo real y obtenidos por medios
distintos a los ensayos clínicos clásicos. Proporcionan evidencia del mundo real (RWE), que 
es relevante en un contexto donde los tiempos deben acortarse.
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La regulación de medicamentos ha cambiado



La FDA ya ha utilizado RWD para 
aprobar productos para tratar
enfermedades de errores congénitos del 
metabolismo en las que no hay un número
suficiente de pacientes para realizar
ensayos clínicos estándar. También se 
utilizó para calcular los regímenes de 
dosificación adecuados para las vacunas
antirrábicas y para reutilizar
medicamentos antiguos para enfermedades
tropicales desatendidas (CURE - NTD)
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En Europa, la RWD se está utilizando para 
evaluar de forma proactiva la seguridad de las 
vacunas contra la tos ferina durante el 
embarazo y para investigar la posible relación
entre las vacunas contra la influenza y la 
narcolepsia.

La regulación de medicamentos ha cambiado



• Las fuentes de RWD incluyen:

• Datos contenidos en expedientes de registro de medicamentos en agencias reguladoras,
• Bases de datos clínicas de rutina, como registros médicos electrónicos (EHR),
• Bases de datos clínicas como SENTINEL en EE. UU.,
• El enlace de datos de investigación clínica (CPRD) en el Reino Unido y
• Bases de datos de farmacias como PHARMO en los Países Bajos.

• Estos datos se pueden utilizar para realizar estudios observacionales o ensayos
clínicos pragmáticos, abreviando sus conclusiones.
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La regulación de medicamentos ha cambiado



• En el futuro, los datos de las redes sociales también se pueden utilizar para proporcionar
RWE con fines regulatorios.

• Los ensayos clínicos pragmáticos no deben verse como un abandono de métodos científicos
que han dado lugar a innumerables avances, como los ECA.

• Los ECA y los ensayos clínicos pragmáticos pueden ser complementarios.

• Los registros de salud electrónicos (EHR) pueden resultar la fuente más valiosa de RWD, 
aunque muchos sistemas de EHR se han diseñado con fines comerciales.

• Algunas redes como Electronic Medical Records y Genomic (eMERGE) muestran que los 
EHR pueden convertirse en una fuente importante de RWD.

Breckenridge, Alasdair CLIN PHARMACOLOGY & THERAPEUTICS VOL 105 N 3 MARCH 2019

La regulación de medicamentos ha cambiado



• Primera Agencia Reguladora del área social en
Brasil, creada por la Ley N ° 9.782, de 26 de
enero de 1999;

• Organismo regulador gubernamental con
independencia bajo un régimen especial, enlace
con el Ministerio de Salud;

• Coordinador del Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS);

• Objetivos de desempeño acordados con el
Ministerio de Salud y regulados bajo el Acuerdo
de Gestión;

• 83 Puestos federales de vigilancia de la salud en
Brasil: control de fronteras e importaciones.

• Personal: Más de 3000 trabajadores (400 MD y
100 PhD) vinculados con la Administración
Federal.

Anvisa



• Productos sanitarios: 9.256 empresas y 1.774 

productores.

• 80.000 farmacias

• 90 laboratorios de salud pública - LACEN

• 33,735 servicios de diagnóstico por imagen

• 106,366 equipos de diagnóstico por imagen (en uso)

• 6.280 hospitales

• 4,166 servicios de hemoterapia

Responsabilidades de Anvisa



Responsabilidades de Anvisa



SISTEMA  NACIONAL DE REGULACIÓN
Rol de actuación

Regulación sobre 
Servicios de Salud

BPM Inspección
(precomercialización)

Vigilancia
posterior a la

comercialización

Registro previo a la
comercialización

El sistema de control sanitario

Control  e monitoreo

Regulación

Articulación del Sistema Nacional de Vigilancia



¿Cómo aumentar 
la calidad 

reguladora?

Regulatory 
Quality

1. Regulatory 
Policy

2. Institutional

Structure
3. Regulatory 

Tools

Independencia técnica
Transparencia
Previsibilidad
Coherencia

Estabilidad de líderes
Gobernancia
Talentos humanos
Tecnologías de la información
Recursos financieros

Marco legal
Datos epidemiológicos
Datos del mercado
Gestión del “stok” regulatorio
Evaluación de impacto regulatorio
Evaluación de resultado regulatorio
Cooperación internacional

Regulación, control y acceso.

Los programas para 
mejorar la calidad 
reguladora tienen más éxito 
cuando se insertan en las 
políticas gubernamentales 
para mejorar la gestión 
pública.



"Nuestra inserción en foros internacionales se ha guiado por 
una postura de colaboración, buscando la convergencia en 
asuntos regulatorios y la alineación con otros países, siempre, 
por supuesto, persiguiendo nuestros intereses", declaró Jarbas 
Barbosa (2017).



Principales mecanismos de cooperación internacional en materia de 
regulación de medicamentos.



Participación de los países latinoamericanos en los principales 
mecanismos de cooperación internacional en materia de 
regulación de medicamentos



Plazos para las 
decisiones relativas a 
la aprobación de 
ensaios clinicos.

El sistema brasileño de 
aprobación de ensayos clínicos 
siempre ha sido señalado por 
las industrias farmacéuticas 
como un problema. Anvisa ha 
estado mejorando el sistema 
desde 2013.

Fuente: Informe de gestión  de Anvisa - 2019



Fuente: Informe de gestión  de Anvisa - 2019

Las inspecciones para 
la certificación de 
Buenas Prácticas de 
Manufactura 
representan un 
importante desafío 
global.

La posibilidad de participación 
de organismos de certificación 
externos y la cooperación 
internacional son 
fundamentales para el aumento 
de la eficiencia por parte de las 
autoridades reguladoras.



Satisfacer las 
demandas de las 
empresas y los 
interesados en la 
información genera 
eficiencia en el 
proceso de toma de 
decisiones.

Las reuniones previas a la 
presentación o en etapas del 
proceso de toma de decisiones 
mejoran la calidad de la 
información proporcionada por 
las empresas y el proceso 
analítico interno.

Fuente: Informe de ges:ón  de Anvisa - 2019



Buenas prácticas regulatorias

En 2008, a través de la Ordenanza N ° 422/2002, se instituyó el 
Programa de Mejora de Procesos Regulatorios (PMR) de Anvisa, con el 
objetivo de mejorar las prácticas regulatorias de la Agencia, asegurando 

una mayor previsibilidad, legitimidad, transparencia y 

estabilidad del proceso regulatorio ".



La educación mayoritaria es 
Especialización (48.93%), seguida 
de Maestría (22.32%).

Gestión del conocimiento

Invertir en la formación de personas es esencial 
para el proceso de aprendizaje en el trabajo, 
generando y acumulando conocimiento.



En cuanto al puesto desempeñado, el 
63.95% son Especialistas en Regulación 
y Vigilancia Sanitaria y el 15.45% son 
Técnicos Administrativos.

Gestión del conocimiento

La contratación de profesionales especializados 
es esencial para garantizar condiciones de 
mejora continua.



En cuanto al tiempo en el cargo, el 40.34% 
de los participantes respondieron de 11 a 14 
años y el 39.48% respondió de 3 a 6 años. 
Está registrado que solo el 7.3% había 
ocupado el puesto por menos de tres años.

Gestión del conocimiento

Asegurar condiciones de trabajo y salarios 
competitivos es importante para la preservación 
del personal profesional.



Gestión del conocimiento

Invertir en la capacitación de recursos 
humanos, en la preparación y registro de 
documentos técnicos y en la realización de 
investigaciones y estudios eleva el nivel de 
conocimiento de los técnicos y acerca la 
agencia a la realidad.



Gestión del conocimiento

Articulação com outras instituições 
para aprofundar as discussões 
acerca da inovação é uma 
ferramenta chave para preparar a 
agência para o futuro



Gestión del conocimiento

La innovación y el conocimiento 
van juntos y sirven para guiar las 
prácticas y modelos regulatorios. 

Es fundamental reducir la brecha de 
conocimiento sobre tecnologías 
innovadoras entre las empresas y 
los técnicos de la agencia.



Conclusiones

• Os avanços tecnológicos exigem mudanças e novas atitudes de produtores, indústria
analítica, pesquisadores e reguladores.

• No processo de certificação GMP deve-se considerar o nível de conhecimento e apropriação
do processo pelos produtores, além da precisão e robustez dos dados analíticos e das 
oportunidades de novas tecnologias de fabricação.

• A nova indústria da Quarta Revolução Industrial com IoT, Big Data, Inteligência Artificial 
desafiará os requisitos regulatórios atuais. Mas essa realidade vai contribuir para aumentar o 
controle sobre os processos produtivos por parte dos produtores e reguladores.

• Os ensaios clínicos randomizados (RCTs) serão aprimorados por dados do mundo real 
(RWD) e pelas evidências do mundo real (RWE), e os ensaios clínicos pragmáticos estão se 
tornando mais cada vez mais comuns.

• O ambiente dos ensaios clínicos será profundamente afetado no futuro próximo e os
reguladores e Produtores precisam se antecipar a essas mudanças.



Obrigado! Gracias!
dirceu.barbano@gmail.com


