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TERMINOS DE REFERENCIA
Grupo de Trabajo — PRAIS Analytics

Descripcidn
El Grupo de Trabajo — PRAIS Analytics es una iniciativa que promueve un mecanismo sistemdtico de
anadlisis periddico del perfil regulatorio de medicamentos regional con el animo de formular
recomendaciones para el fortalecimiento de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN). Este
mecanismo incluye:
e Datos obtenidos de la evaluacién de las funciones regulatorias y planes de desarrollo
institucionales;
e Necesidades de las ARN identificadas mediante encuestas periddicas que abordan las brechas
existentes;
e Indicadores sobre la evaluacién de la eficiencia de procesos empleados para la adopcion e
implementacidon de documentos técnicos en el marco de los planes de trabajo; vy
e El desarrollo y/o implementacidn de herramientas virtuales para fortalecer la comunicacién y la
socializacién de planes de trabajo, documentos técnicos, productos de la Red PARF y demas

informacion relevante.

La informacién se continuara recolectando y sistematizando con base en la evolucidn de los sistemas
regulatorios de la region. Tras consolidar una masa critica de datos, la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) intensificara el programa de trabajo en el componente analitico de la Plataforma. La
consolidacion de datos de indicadores basicos y avanzados permitira una evaluacién comparativa de la
region de forma periddica (paises con datos en el Observatorio) en funcién de un conjunto de
indicadores estandarizados para evaluar capacidad regulatoria. Si bien la OPS aborda de forma similar el
anadlisis de datos bdasicos y avanzados, los indicadores avanzados proporcionan un nivel mas alto de

granularidad de las funciones regulatorias.

En consecuencia, la OPS se encuentra desarrollando reportes estandarizados para los datos de
indicadores basicos y avanzados. De manera periddica, la Organizacidon generarad un reporte sobre el
estado de una funcidn regulatoria particular de la forma en que se han definido las diferentes categorias
incluidas en el Observatorio (con base en los mddulos de la herramienta de evaluacidon de ARN). Estos
reportes (boletines) proporcionaran informacion sobre el estado de la situacidn regulatoria regional,
suministrando informacién de importancia para la definicion de prioridades y el monitoreo y la

evaluacidn de los esfuerzos de cooperacion técnica.

! plataforma Regional sobre Acceso e Innovacién para Tecnologias Sanitarias (PRAIS).
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Adicionalmente, estos boletines servirdn como la base de andlisis de profundidad al interior del PAWG
(compuesto de expertos técnicos/cientificos de las ARN). El trabajo continuard con el animo de
desarrollar y publicar un perfil regulatorio regional que tenga como ultima meta el apoyo a los procesos
nacionales de toma de decisiones, fortalecimiento de capacidades y cooperacién entre ARN.

Alcance

El PAWG es un grupo virtual, compuesto por expertos técnicos/cientificos de las Autoridades
Reguladoras Nacionales con experticia en las funciones regulatorias basicas: 1) Marco legal, de
gobernanza y organizacional de la ARN; 2) Autorizacidon de comercializacidn (registro); 3) Actividades de
licenciamiento; 4) Vigilancia y control posteriores a la comercializacidn; 5) Farmacovigilancia; 6) Control
de ensayos clinicos; 7) Inspecciones reguladoras y actividades de fiscalizacidn; 8) Laboratorios de control
de calidad; y 9) Liberacion de lotes de productos biolégicos (vacunas); el cual analizard informacion
regulatoria enfocdndose en el fortalecimiento de la capacidad reguladora en las Américas, con base en
diferentes fuentes como los Boletines del Observatorio de la Plataforma Regional sobre Acceso e
Innovacion para Tecnologias Sanitarias (PRAIS).

Metodologia
Dado que los miembros del PAWG se encuentran distribuidos geograficamente a lo largo de la regidn, la

principal interaccidn sera facilitada en linea en el marco de una Comunidad de Practica en la Plataforma
PRAIS. Se programaran también sesiones virtuales a través de la plataforma Blackboard cada dos meses.
Los miembros del Grupo de Trabajo emplearan los documentos y fuentes de informacién existentes —
principalmente los boletines del Observatorio PRAIS -, los cuales proporcionaran andlisis basados en
datos. El propésito del PAWG serd proveer andlisis basado en especialistas mediante algunas de las

siguientes formas:

a) Revision de documentacién y opinidn de expertos

b) Andlisis de suposiciones (e]. Exploracion de la validez de escenarios)

c) Reuniones virtuales para el intercambio de informacidn y lluvias de ideas

d) Técnicas de diagramacién (ej. Analisis DOFA, evaluacién de debilidades, oportunidades,

fortalezas y amenazas).

Productos
El propdsito del andlisis del PAWG es proveer andlisis para abordar brechas, riesgos y oportunidades, asi

como para resaltar las fortalezas y capacidades en la situacién regulatoria de las Américas.

Las discusiones se propiciardn de forma posterior a la emisidn de cada edicién del Boletin del

Observatorio PRAIS en el marco de sesiones virtuales con una periodicidad de 2-4 meses. Se planea
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publicar un boletin por cada uno de los mddulos correspondientes a las funciones regulatorias del
“Manual para la Evaluacién de ARN — OPS, 2011”. Se planean algunas actividades como:

e Hoja de ruta del Grupo de Trabajo / Términos de Referencia

e Consolidacién de los miembros del PAWG

e Boletines periddicos con metadatos regulatorios publicados y circulados entre actores clave

e Boletines y discusiones al interior de la Comunidad de Practica

Cronograma inicial propuesto

- Convocatoria de participantes Agosto 8-22

- Publicacidn del Il Boletin PRAIS Agosto 29
(Material de discusidn)

- Primera sesién virtual del Grupo de Trabajo Septiembre 3

*Las sesiones se llevardn a cabo con base en la disponibilidad de informacion publicada (Boletines
PRAIS y otras fuentes).
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