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Vigilancia post-comercializacion

- Comienza en la fase clinica y continda tras la
autorizacion del producto, cuando se expone a una
Farmacovigilancia poblacién mas amplia, diversa en edad, condiciones de
. salud, culturas y tratamientos concomitantes.
(segurldad) * Una vez autorizado el producto, FV permite detectar
eventos adversos raros o inesperados que no fueron
evidentes en los ensayos clinicos.

Control del * Inicia tras la autorizacion, enfocandose en garantizar que
los productos comercializados cumplan con los estandares
mercado de calidad, seguridad y eficacia establecidos.

» CM incluye inspecciones, toma de muestras, analisis de
laboratorio y acciones frente a productos subestandar o
falsificados.

(calidad®*)
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Responsabilidad de la vigilancia
post-comercializacion

TAC y otros
establecimientos
(distribuidores,
mayoristas,

Autoridad Reguladora de
Medicamentos

minoristas)

Servicios de salud OPS / OMS
Otros actores
gue colaboran: :
Profes_lonales d Otras autoridades (Aduana, policia)
Pacientes




Rol de la ARN en la vigilancia
post-comercializacion

Es esencial que mantengan un sistema
de vigilancia post-comercializacion para
detectar Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) y Eventos
Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)
gue no se identificaron durante el
proceso de aprobacion.
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productos
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dispositivos
médicos,
incluyendo DIVs

Aprobacidn de sangre y componentes sanguineos (aprobacién de producto y/o proceso) (AB)
Supervisién regulatoria de sustancias asociadas y dispositivos médicos, incluide DVI [RM)
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Farmacovigilancia (SEGURIDAD)

Definicion: Objetivos:

Ciencia y las actividades . . [ Identificary comunicar
. o roteger la salud publica a tiempo los
relativas a la deteccion, mediante el uso seguro problemas
evaluacién, comprension y FEISRMECESmEntes [EECIORSE0S O
L medicamentos.
prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos ERT—— S

0 cualquier otro problema de riesgos, eficacia y racional, seguro y

dafnos para prevenir costo-efectivo de los

salud relacionado con ellos. eventos adversos y medicamentos.
(OMS)

optimizar el uso.

Fortalecer la formacion
en farmacovigilancia y
su adecuada
comunicacion al
publico.
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Evento Adverso, RAM y ESAVI

=

Evento adverso

Evento nocivo y no deseado que Evento Supuestamente
se presenta tras la atribuible a la vacunacion o

administracion de un inmunizacion (ESAVI)
medicamento. Puede tener o no

relacion con el producto o su e Cualquier situacion de salud (signo, hallazgo

administracion. anormal de laboratorio, sintoma o enfermedad)
desfavorable y no intencionada que ocurra luego
de la vacunacion o inmunizacion y que no

Reaccién adversa necesariamente tiene una relacioén causal con el
(RAM) proceso de vacunacion o con la vacuna. (OMS)

Reaccion causal establecida

NZacHn
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Tipos de vigilancia

Vigilancia pasiva Vigilancia activa

Deteccion de senales Cuantificar el riesgo,
mediante reportes profundizar en el
espontdneos conocimiento de la seguridad.

A
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Farmacovigilancia

La farmacovigilancia esta centrada
principalmente en la identificacion de sefiales
de alerta o seguridad.

El analisis identifica, cuantifica y evallua los
riesgos, mientras que la gestion se ocupa de la
implementacion y seguimiento de las medidas
reguladoras adoptadas para la comunicacion
de los riesgos a los profesionales de la salud o
a la poblacion en general, y determina las
medidas preventivas.

El analisis de riesgos esta dirigido por el dato,
mientras que la gestion de riesgos esta dirigida
por la accion.
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Identificacion del lodi
riesgo Farmacologia

Epidemiologia

(senal) Farmacoepidemiologia

Gestion del
riesgo
Regulacion

Normativa
Derecho

Ciencias Sociales
Periodismo




Actores involucrados en la
farmacovigilancia

Todos los sectores de publicos/privados salud publica
salud deben

involucrarse para Titulares de
registro sanitario
detectar de manera
integral las
complicaciones
relacionadas con los
medicamentos.




Red de puntos focales de
farmacovigilancia de las Americas
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Promueve el intercambio de informacidn, recursos y experiencias - g
- . . o o B e ¥ '-w;;‘i*:?ff-;;i
entre las autoridades regulatorias nacionales para fortalecer la S T A, T
vigilancia de la seguridad de los medicamentos en la Region. A L e i
e e
e -;;;;:ﬂ«g;“w” s,
Grupos de trabajo conformados en el marco de la red: Para la elaboracion de*"’,,mw;;,;;;f?‘;%.‘:"?‘?'- -
recomendaciones. Buenas practicas de farmacovigilancia, Coordinacion PAI ARI\I;M e
Senales. T
Evaluacion Conjunta de Informes Periodicos de Seguridad y Planes de ,,M
Gestion de Riesgos: Para fortalecer las capacidades de las agencias reguladoras, St
realizar analisis colaborativo y compartir evaluaciones. By ey
!
Autoevaluacion asistida de la GBT médulo vigilancia: Para conocer fichas Sy
tecnicas y elaborar narrativas, generar evidencias, establecer recomendaciones y e
elaborar un Plan de Desarrollo Institucional. W

Estudios colaborativos de vigilancia pasiva y activa.
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Grupos de trabajo de la Red de Puntos
Focales de Farmacovigilancia

*Desde 2015, se impulsa la revision colaborativa de Planes de
Manejo de Riesgos (PGR) e Informes Periédicos de Seguridad
Evaluacién co nj unta de (IPS) para fortalecer la armonizacién regulatoria en las
Ameéricas.
PGR e IPS Eje. evaluados: Herceptin®, Sofosbuvir®, Dengvaxia®, Vaxzevria®,
Paxlovid®, entre otros.
2025: Evaluacioén del PGR de la vacuna contra el chikungunya.

*Revision y actualizacion del documento 2018 con el fin de

AT TETA ) Nelelsl=lakz1l=s)  incorporar herramientas practicas que faciliten la identificacion
y validacion de sefiales.

Inspecm?n(_es de Buenas *Pruebas piloto en curso para armonizar criterios de
Practicas de cumplimiento a través de inspecciones realizadas por agencias

Farmacovi giI ancia reguladoras a titulares de registro sanitario.

Coordlnac_lo_n AR_N_PAI *Desarrollo de lineamientos para definir roles, responsabilidades
para la V|g||anC|a de y mecanismos de cooperacion entre ARN, PAl y otros actores en
ESAVI la vigilancia de ESAVI.

Organizacion ganzadon
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El ISP de Chile
participa
activamente en
todos los grupos
de trabajo.

SENALES EN FARMACOVIGILANCIA
PARA LAS AMERICAS

INSPECCIONES EN BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA PARA LOS
TITULARES DE REGISTRO SANITARIO




Reporte y evaluacion de eventos (1)

« Consolidado de la informacién de los ESAVI de
las vacunas contra la COVID-19 aplicadas en la
Region de las Américas: Analisis de informacion
de seguridad de las vacunas contra la COVID-19
utilizadas en la Region que incluye datos de
VigiBase y publicados por la ARN

CONSOLIDATED REGIONAL AND GLOBAL
INFORMATION ON ADVERSE EVENTS FOLLOWING
IMMUNIZATION (AEFI) AND OTHER UPDATES

- Boletines ESAVI: 51 emitidos (inglés y espanol):
se incluye informacion sobre la seguridad,
regulacion y otros aspectos de interés de nuevas
vacunas introducidas y que potencialmente puedan
introducirse en la region, ademas incluye
informacion regional y global sobre las vacunas
contra la COVID-19.

LI Report

WASHINCTON,D.C

i 7 Decermer 2024
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Reporte y evaluacion de eventos (2)

- Tablero OPS de farmacovigilancia de vacunas
contra la COVID-19: Informacion consolidada -
sobre diferentes caracteristicas de las vacunas Tablero OPS de farmacovigilancia
contra la COVID-19 de vacunas contra la COVID-19

» Actualizacién del tablero: Préximamente una caracerieas de s vacenas cogfii £ 8
nueva version que incorpora nuevas vacunas SR ST s

« Publicaciones: Reacciones adversas a
medicamentos utilizados para COVID-19 sin
evidencia cientifica en cinco paises de América
Latina. Para caracterizar y describir las
notificaciones de sospechas de RAM de un grupo
de medicamentos que se utilizaron en Colombia,
Costa Rica, Cuba, Chile, El Salvador, México y
Perl para tratar o prevenir la COVID-19 (periodo de
estudio: de marzo a agosto de 2020).

Pharmacovigilance for COVID-19 vaccines
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Iniciativa Global de Seguridad de
Vacunas-Chile 2018

Chile fue el anfitrion de la séptima reunion, celebrada por primera vez

en América Latina. Busco compartir su experiencia y aprender de otros
paises.

1. Iniciativas globales

*Revision de logros de la Iniciativa Global de Seguridad de Vacunas
*Observatorio Global de Seguridad

2. Experiencias regionales

*Avances en América Latina (México, Chile) : :
*Colaboracion FDA-CDC (EE. UU.) r W) : .

3. Recoleccién de datos \ ; i ‘ GLOBAL
*Elementos minimos de datos (OMS) e U VACCINE
+Aplicacién en Africa, Chile e implementacién - SAFETY
4. Seguridad de vacunas especificas

*Vacuna contra rotavirus: vigilancia de invaginacién I N lTlATl\/E
*Vacuna contra dengue: manejo de riesgos (Dengvaxia® GACVS, SAGE) N 2018
5. Comunicacién y educacién 3 . MEETING REPORT
*Casos de Irlanda, China y Myanmar : i R
*Educacidn en escuelas (OMS EURO) y profesionales (CDC, Chile) L
6. Vacunacién en embarazo : - @gg@i,ﬁg{}g
*Situacién en América Latina y el Caribe

*Vigilancia de seguridad materna y neonatal

Orgamizacion 585 Organizadion
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Documentos técnicos mas relevantes para
los procesos regulatorios y de vigilancia

» Seguridad de los pacientes con COVID-19 y uso de medicamentos
sin evidencia cientifica de su beneficio.

= |
 Recomendaciones para el manejo de eventos graves, inesperados o '
de interés especial identificados en ensayos clinicos de vacunas

contra COVID-19.

» Consideraciones para la supervision regulatoria de ensayos clinicos o et s et et e e
en la pandemia de COVID-109. ersreity S i B

» “Reliance” para la autorizacion de uso de emergencia de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias en una pandemia (por (CITEFE TS [T
ejemplo, COVID-19). — ===

 Vigilancia posterior a la autorizacion de productos meédicos durante

una emergencia pandémica.
orame ——=} Crr——

» Planes de gestion de riesgos e informes periddicos de seguridad A ol ]
para las vacunas COVID-19. Recomendaciones para la aplicacion, PR (N v ot N e e S
preparacion, manipulacion y evaluacion. — Sny
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Envio a base de datos
mundial de la OMS
2013-2025

Reacciones adversas a
medicamentos (RAM)

143,433

ESAVI COVID19

16,743

Total

160,176

%, Organizacion g% ;} Drganizacidn
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Transmision de datos - Chile

Fortalecimiento de los sistemas de
informacion en el ISP .

4

L)

» Visita consultoria ESAVI, febrero 2023.
» Visita en apoyo a la implementacion de
estandares terminolégicos MedDRA -
WHODrug en acompafiamiento con

UMC, abril 2024.

%+ Apoyo migracion del sistema
REDRAM a Sistema de Vigilancia
Integrada (SVI).

% Puente Prospectivo RAM y ESAVI (En

desarrollo).

ALK,

L)

D)




Proyectos de farmacovigilancia
activa (1)

 FV activa de tratamientos Es h ora N
utilizados en Tuberculosis- e
farmacorresistente: Estimacion de o ishaiabeh wid b e
la frecuencia de eventos adversos farmacorresistente @ 2)
de interés. Honduras, El Salvador, 3 ')‘

Guatemala, Paraguay, Brasil, Peru,
Rep. Dominicana.

-
i
’ ‘ t’
" i r
\! /
[ | 1 § DLHOS
|

* FV activa de los esquemas de
tratamiento basados en
primaquina utilizados en malaria
no complicada (VigilAdMA). Para
la prevencion de eventos graves,
identificaron de nuevos eventos y
refuerzo de la adherencia al ; OPAS ¥+ —: TG

tratamiento. Peru, Brasil y Colombia DI T R e @ s

CASO TENHA 05 SINTOMAS 1 £ 2 ENTRAR EM CONTATO PELO TELEFONE:

XXYY ZZWW
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Proyectos de farmacovigilancia
activa (2)

l}*’

Nirmatrelvir
y ritonavir

 Vigilancia activa de medicamentos contra la
COVID-19: “Vigilancia de la Seguridad de
nirmatrelvir/ritonavir para el tratamiento de la
infeccion por COVID-19 mediante el monitoreo
de eventos aplicado en una cohorte”. Uruguay

Irtorreaciin par sederiny

LW e b combaciia 8

* Protocolo descripcion de los eventos
adversos fetales y neonatales en mujeres
Inmunizadas con vacunas COVID-19 durante
el embarzo en la Red CLAP: Para analizar el
efecto de la vacunacion asociados con eventos

maternos y neonatales seleccionados en

hospitales con base de datos SIP-PLUS.

AT B

JIII':.
i L}
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Vigilancia y control del mercado
(CALIDAD)

Garantiza la seguridad del consumidor al verificar que los productos
medicos cumplan con criterios de calidad, seguridad y eficacia, conforme
a su autorizacion de comercializacion y buenas practicas.

Aspectos clave:

Prevencion y
Control de deteccion de

actividades de productos
importacion subestandary
falsificados (SF)

Supervision de la
promocion,
comercializacion y
publicidad

rganizacion & FER Organizaddn

Panamericana ial de la Salud
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Productos medicos SF

SUBESTANDAR

También llamados “fuera de especificacion”, estos son productos médicos autorizados
gue no cumplen con sus estandares de calidad o sus especificaciones, 0 ambos. Por
ejemplo, error de fabricacion, vencido o degradado.

FALSIFICADO

Productos médicos que tergiversan de forma deliberada/fraudulenta su identidad,
composicion o fuente.

Organizacion gF8% Organzadtn
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El problema

Pérdida de productividad Perdida economica

Pérdida de ingresos Gasto de recursos

Falta de movilidad social

Aumento

Mayor pobreza de los gastos directos

PRODUCTOS
DE CALIDAD

SUBESTANDAR
Y FALSIFICADOS

Mayor prevalencia de
enfermedades

Aumento de la mortalidad Progresion de la

y la morbilidad resistencia a los
(efectos adversos) antimicrobianos

Pérdida de confianza

v, Organizacion g1 ganizadin
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Registros de incidentes por ano para
cada region de la OMS (hasta
febrero 2025)

250

200
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100
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® Regién de Africa de la OMS ® Region del Mediterraneo Oriental de la OMS m Regién Europea de la OMS
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El Sistema global de vigilancia y monitoreo de
la OMS (GSMS) - Rapid Alert

= Corto plazo: Apoyo técnico y operativo
para la proteccion publica inmediata.

= | argo plazo: analisis de impacto y

necesidades desde una perspectiva de

salud publica.

Base de
datos

'}:C global

» Base de datos global de productos INNOVACION»>

medicos SF mantenida por la OMS,
mfo:mafda plor la redI gtlobal de ::olt:::::: Analisis DE LA
untos 1o0cCales regulatorios. 1
P J publica @ POLITI CA
4 GLOBAL
= El analisis continuo de datos para identificar fuerzas e AL
impulsoras y necesidades especificas permite diseiar 4
proyectos personalizados (por ejemplo, aplicacion de Circul g IM PACTO
informes) = LOCAL
= | as grandes cantidades y la calidad de los datos de entrada irtuoso i
permiten un mejor analisis global y una comprension mas < EFICIENCIA

precisa.

Organizadon
Mundial de la Salud

5 AMEricas



Productos Meéedicos SF: Red
regional de las Americas

En 2008, durante la V Conferencia de la Red PARF celebrada en Buenos Aires y coordinada
por la OPS, se aprobd un documento. Este documento describe el establecimiento de una Red
de Puntos Focales destinada a prevenir, detectar y responder a productos medicos falsificados
y de calidad subestandar en toda America. El objetivo central de esta iniciativa es mejorar la

comunicacion y la colaboracion entre paises.

v Interaccién entre las ARN de la Regién, v Implementacion de actividades a
promoviendo el intercambio de nivel nacional y regional, incluidos

informacion, recursos y experiencias. esfuerzos de capacitacion
colaborativos.

v Establecimiento de programas y planes
de accion nacionales centrados en la v' Difusién de informes de incidentes
prevencion de productos de calidad sobre productos subestandar y
subestandar y falsificados. falsificados de diferentes paises.




Retiro de medicamentos con ranitidina

FDA NEWS RELEASE

FDA Requests Removal of All Ranitidine Products
(Zantac) from the Market

FDA Advises Consumers, Patients and Health Care Professionals After New FDA
Studies Show Risk to Public Health

[T—
IS':aslﬂ;ugﬁolﬂ;a ﬁﬁé Buscar ¢} Institucién v Normativa v Resoluciones

ISP alerta sobre retiro preventivo de los comprimidos que contienen Ranitidina en el pais

4 octubre, 2019

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) a través de la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED), informa a la poblacion que ha instruido un retiro preventivo
por posible presencia de nitrosaminas en medicamentos que contienen Ranitidina. Este retiro afecta a productos en forma farmacéutica de comprimidos via oral.
Con esta accién la Agencia Nacional de Medicamentos replica acciones preventivas como ya lo han realizado otras Agencias de Alta Vigilancia de Estados Unidos,
Europa y Espafia.

»% Argentina.gob.ar { Buscé en el sitio ‘ Q)

Ministerio de Salud / ANMAT / Alertas ANMAT / Alertas de medicamentos /

Suspension preventiva y retiro del mercado de todos
los medicamentos que contengan RANITIDINA

Aplica a las especialidades que la contengan como monodroga o en asociacion
con otros ingredientes farmaceUticos.

SRR Organizacion
Mundial de la Salud
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 Antecedente:

» Deteccion de niveles inaceptables de NDMA
(una sustancia probablemente cancerigena)
en productos que contenian ranitidina, un
medicamento ampliamente usado para tratar
la acidez estomacal.

« Acciones regulatorias:

- La FDA (EE. UU.) solicito el retiro voluntario
de todos los productos de ranitidina en
2020.

» Otras autoridades también emitieron
alertas de retiro del producto.

» Los sistemas de farmacovigilancia ayudaron
a confirmar la necesidad del retiro al
identificar su uso masivo y la posible
exposicion prolongada.




Taller nacional en Chile

Organizacion g3

Namerisana

de la Salud
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Del 11 al 13 de marzo de 2025 se llevo a cabo un taller
presencial en el Instituto de Salud Publica de Chile
(ISP), organizado por la OPS/OMS y el ISP.

El objetivo fue establecer un grupo de trabajo
multisectorial y desarrollar un plan de accién nacional
de dos afios para prevenir, detectar y responder a
incidentes relacionados con productos SF.

Participaron representantes del Ministerio de Salud,
Fiscalia, policias (PDI y Carabineros), aduanas,
industria farmacéutica, asociaciones de profesionales
de salud, universidades, hospitales, organismos de
proteccion al consumidor (SERNAC) y CENABAST.

El taller incluyé presentaciones de recomendaciones
internacionales, ejercicios practicos sobre trazabilidad e
iIdentificacion de productos SF, y estrategias para
fortalecer la colaboracion intersectorial.




Sinergia entre FV y CM

« Una coordinacion efectiva entre farmacovigilancia y vigilancia
del mercado permite:

- Uso del sistema de reporte de
Deteccion oportuna de

riesgos

farmacovigilancia para identificar:

» Productos falsificados o de origen
desconocido.

» Casos de falta de eficacia terapéutica
Fortalecer la sospechosa, que pueden estar vinculados a

respuesta a productos problemas d_e calu;lad 0 conservacion.
2 A * Productos sin registro sanitario, lo cual
medicos SF

activa acciones de fiscalizacion.

<R, Organizacion RN zada
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Aspectos clave de la
colaboracion

La vigilancia de la seguridad es responsabilidad compartida entre los titulares y la ARN, con participacion de actores clave.

Promover el intercambio de experiencias y el trabajo colaborativo a través de redes y grupos de trabajo.

Facilitar el acceso a recursos esenciales para la regulacion y vigilancia de productos farmacéuticos, incluyendo
vacunas contra el COVID-19.

Fortalecer la capacidad de los paises para la toma decisiones informadas y para la vigilancia de la seguridad de
los medicamentos.

Fomentar la realizacion de proyectos de vigilancia activa para una mejor comprension de los riesgos y
beneficios de los medicamentos y vacunas.

Apoyar a las Autoridades Regulatorias Nacionales en la transmisién de notificaciones (RAM y ESAVI) a la base
de datos mundial.
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Acerca del Global Benchmarking Tool (GBT)

* Es el principal medio por el cual la OMS evalua los
sistemas regulatorios para la regulacion de los

WHO Globa productos medicos. (WHA67.20, 2014)
nchmarking . ——— :
hatant), *lLa GBT permite la identificacion de fortalezas, asi

como areas de mejora;

* Facilitar la formulacion de un plan de desarrollo
Institucional (PDI) para aprovechar los puntos fuertes
y abordar las deficiencias detectadas, priorizar las
Intervenciones relativas al PDI y dar seguimiento al
progreso y los logros

GBT. May 2021 WHO Global Benchmarking Tool (GBT) for Evaluation of National Regulatory
System of Medical Products - Revision VI

GBT + Blood : Nov. 2019

3 ) et
( _)(-rprqx;n

Evaluation of national requlatory systems of medicines and vaccines (GBT+) (who.int)



https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245
https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245
https://www.who.int/tools/global-benchmarking-tools/VI-plus-blood

WHO GBT Performance Maturity Levels

Some elements Evolving national Stable, well- Regulatory system
of regulatory regulatory system functioning and operating at
system exist that partially integrated advanced level of

performs essential regulatory system performance and
regulatory continuous
functions , improvement

WHO GBT

Can be considered as functional if rely Target of WHA Advanced and well
on other regulators for some specific Resolution 67.20 resourced regulatory
functions systems
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SYSTEM FUNCTION

OPS/OMS

O—
Estructura de la GBT ./9\ (e

SUB-INDICATORS
E—
QUESTIONNAIRE FOR
OTHER PRODUCTS
IACTIVITIES .
—

THE FACT
SHEET

—

Inspeccién
reglamentaria .
Vigilancia (IR) Registro y
y control Autorizacion

del de
mercado Comercializa

(CM) cion (AC)

SISTEMA Concesion de
Vigilancia REGULATORIO licencias a los

(VL) NACIONAL (SR) estable((lz_ilr;wientos

Pruebas de
laboratorio Liberaciéon
(PL) de lotes
Fiscalizacion (LL)
de ensayos
clinicos (EC)




ARN de referencia (ARNr)

La Antigua, Guatemala, 9 de julio de 2024

Implicaciones de ser una ARNr:

Los Estados miembros de la OPS adoptaron la Politica de
fortalecimiento de los sistemas regulatorios nacionales
(Resolucion CSP30/11, CSP30.R12) en el afio 2022.

Compromiso con la mejora continua: Las ARNr en la
region han demostrado un compromiso con la mejora
continua y el apoyo a sistemas emergentes, promoviendo la
excelencia y funcionalidad.

de la Salud

Regitin de las Américas

Fortalecimiento de otras ARN: Las ARNr contribuyen al
fortalecimiento de otras autoridades regulatorias nacionales en la
region, fomentando la confianza regulatoria (reliance) y compartiendo
mejores practicas.

La OPS/OMS realiz6 dos talleres para capacitar a expertos de las
ARNr en Latinoameérica para entrenarlos en herramientas y
mecanismos de evaluacion de sistemas reguladores a nivel mundial.

Participaron asesores de ANMAT (Argentina), INVIMA (Colombia),
COFEPRIS (México), ISP (Chile), ANVISA (Brasil) y CECMED (Cuba).




Proceso de transicion hacia WLA
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Listado de Autoridades de la OMS (WLA): Promueve
el reconocimiento global de las capacidades de las
autoridades regulatorias para regular y fiscalizar
productos meédicos, asegurando que cumplan con los
mas altos estandares de seguridad, eficacia y calidad.

Evaluacion inicial: Revision de indicadores y requisitos
mediante la herramienta GBT de la OMS.

Visitas preparatorias: Como la realizada en diciembre
de 2023, donde expertos de OPS/OMS y Salud Canada
colaboraron con el ISP y el Ministerio de Salud de Chile
para discutir aspectos clave y desarrollar un plan de
trabajo conjunto.

Implementacion de mejoras: Basadas en las
recomendaciones de la evaluacion y las visitas
preparatorias.

Designacion como WLA: Una vez cumplidos los
requisitos y demostrada la capacidad regulatoria, la
OMS puede otorgar la designacion de WLA.
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