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En el afio 2015 las Naciones Unidas, adoptaron los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), también
conocidos como Objetivos Globales, como un llamamiento universal para poner fin a la pobreza,
proteger el planeta y garantizar que para el 2030 todas las personas disfruten de paz y prosperidad.
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“I Objetivo 3: Enmarcado en la Salud y Bienestar tiene como Objetivo

Lograr la cobertura de la salud universal, incluida la proteccion de riesgos financieros, el
acceso a servicios de atencion médica esenciales de calidad y el acceso a medicamentos
y vacunas esenciales seguros, eficaces, de calidad y asequibles para todos.
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La seleccion, incorporacion y uso de medicamentos y otras tecnologias de salud afectan
significativamente la eficiencia de los sistemas de salud y son determinantes criticos de los resultados
de salud.

Es indispensable la cooperacion técnica para mejorar la supervision de la reglamentacion
farmacéutica mediante el fortalecimiento de las autoridades reguladoras nacionales (ANR). EI
objetivo de esta iniciativa es desarrollar capacidades, promover la transparencia y las buenas
practicas regulatorias, evitar la duplicacion de esfuerzos y fomentar un entorno de cooperacion donde
las ANR puedan compartir informacion y trabajar juntos para garantizar la calidad, la eficacia y la
seguridad de los medicamentos y otras tecnologias de la salud.

LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD

Acceso de
Productos
Seguros,
eficaces y su uso
racional.
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En qué consiste el Fortalecimiento de los Sistemas Reguladores

S — Nacionales: El Desarrollo de la Herramienta Global de Evaluacion

Los sistemas reguladores juegan un papel clave para garantizar la calidad, seguridad vy
eficacia de los productos médicos. Los sistemas reguladores efectivos son un
componente esencial de los sistemas de salud y contribuyen a los resultados deseados
de salud publica e innovacion.

La Herramienta de evaluacion comparativa global (GBT) representa el medio principal
por el cual la OMS evalua objetivamente los sistemas reguladores, segun lo dispuesto
por la Resolucion 67.20 de la WHA sobre Fortalecimiento del sistema regulatorio para
productos meédicos. La herramienta y la metodologia de evaluacion comparativa permiten
a la OMS vy las autoridades reguladoras:

A ldentificar fortalezas y areas de mejora;

A Facilitar la formulacion de un plan de desarrollo institucional (PDI) para aprovechar las
fortalezas y abordar las brechas identificadas;

A Priorizar las intervenciones del Plan de Desarrollo Institucional (PDI); y

1 Monitorear el progreso y los logros.
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QUE DEBEMOS DE CUMPLIR
PARA SER AUTORIDAD
REGULADORA RECONOCIDA

El proceso de verificacion, evaluacién y calificacidon de los indicadores contenidos en la Herramienta
Global de Evaluacion (GBT), establece las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud
para el fortalecimiento de los Organismos Reguladores.
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EN QUE ETAPA SE ENCUENTRA LA AUTORIDAD NACIONAL
DE REGULACION SANITARIA (ANRS) DE NICARAGUA

3. Desarrollo e implementacion de un Sistema

de gestion de calidad integrado con énfasis y
riesgo

4. Capacitacion al personal con el objetivo de
S contar con personal experimentadoy
an de especializado con la capacidad para desempeifiar
desarrollo

Institucional plenamente sus funciones de regulacion
(PDI)

2. Ejecucion del
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Alcanzar el Nivel de Madurez 3
para una regulacion efectiva.

1 2

E tivo
e nfoque reac

Sistema normativo nacional en Sistema regulatorio Sistema regulatorio que opera a
evolucion que realiza parcialmente estable, de buen nivel avanzado de
funcionamiento (] integrado desempeﬁo y mejora continua

ISO '004

Enfasis en el
mejoramiento continuo

Enfoque formal estable
y sistematizado

Existen algunos elementos

de sistema regulatorio : :
funciones reguladoras esenciales

Puede asegurar la calidad de los productos si Objetivo de la Asamblea Sistemas regulatorios avanzados
confia en los sistemas regulatorios de los niveles Mundial de la Salud y dotados de recursos

OMS GBT

de madurez3y4 Resolucién WHA 67.20
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Acuerdo Ministerial No. 32-2020, del 2020
Aprobacion Norma de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte de

~

Acuerdo  Ministerial No. 492-2020
Aprobacion Normativa 166-Norma para la
Regulacion de Ensayos Clinicos de

Insumos Médicos”.

Acuerdo Ministerial No. 41-2020
Aprobacion Politica Nacional de
Medicamentos

Medicamentos en Seres Humanos.

Acuerdo Ministerial 408-2020,
Aprobacion del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia.

NTON 19 013-20. Aprobacién de la

normativa de Medicamentos de Uso

Humano. Productos de Origen Biologico y

Biosimilares. Requisitos de Registro.
Convenios de Colaboracion
Interinstitucionales que forman parte del
Organigrama Funcional del Sistema
Regulador

N

Acuerdo Ministerial No. 491-2020,
Aprobacioén del Reglamento del

Salud

Comité Nacional de Investigacion en

Acuerdo Ministerial No. 491-2020,
Aprobacion del Reglamento del
Comité Nacional de Investigacion
en Salud
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Aprobacién de la “Ley No. 1068, Ley Creadora de
la Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria”
publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial No. 58 el
24 de marzo del afo 2021

A 7

Aprobacion de la “NTON 19 014-20. N
Productos Farmacéuticos. Medicamentos
de Uso Humano. Bioequivalencia e

Intercambialidad

Resolucién Administrativa N°0562-2021 de
Requisitos y Procedimientos de tramites de
suplementos Nutricionales.

Resolucion Ministerial N° 334-2021Requisitos
y Procedimientos para el control de tabaco

Ul W

Creacion del departamento del sistema
de gestion de calidad para el desarrollo e
implementacion del Sistema de Gestidn
de Calidad de la ANRS,.

7

Automatizacion de los tramites en
Linea a través del Sistema Karplus
en las Direcciones de la Autoridad
Nacional de Regulacion Sanitaria

Memorandum y convenios con
diferentes Autoridades
Reguladoras

Creacion de la seccion de
asesoria juridica de la ANRS

NTON de Registro Sanitario
Dispositivos Médicos y otras

Tecnologias vinculadas a la
Salud
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