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CONTEXTE

El objetivo de este curso es presentar las Buenas practicas de confianza
regulatoria de la OMS y promover el uso de enfoques basados en la confianza
regulatoria en la supervision regulatoria de los productos médicos. Este curso
esta dirigido al personal de las autoridades reguladoras nacionales y a todas las
partes interesadas en los enfoques basados en la confianza regulatoria.

OBJECTIFS DU COURS
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e Explicar qué es la confianza regulatoria;

e Enunciar los principales principios de la confianza regulatoria;

e Describir los conceptos clave y las consideraciones generales de la
confianza;

e Comprender cdmo se puede recurrir a la confianza regulatoria para la
supervisién regulatoria de los productos médicos;

e Identificar los retos y las oportunidades que presenta la confianza
regulatoria.

CONTENU ET STRUCTURE

Disponer de sistemas de regulacién sélidos para los productos médicos es un
elemento fundamental para el buen funcionamiento de los sistemas sanitarios y
contribuye de forma importante a mejorar el acceso a estos productos y, en
ultima instancia, a lograr la cobertura sanitaria universal. Los objetivos de la OMS
en cuanto al fortalecimiento de los sistemas de regulacién son:

e Crear una capacidad de regulacién en los Estados miembros coherente con
las buenas practicas regulatorias;

e promover la cooperacion, la convergencia y la transparencia en materia de
regulaciéon mediante la creacién de redes, el reparto del trabajo y la
confianza regulatoria.

METHODOLOGIE

La aplicacién de enfoques basados en la confianza regulatoria es una forma
eficaz de reqgular los productos médicos haciendo un uso mas eficiente de los
recursos globales.

Este curso:

e presenta las buenas practicas de confianza regulatoria de la OMS (GRelP);

e expone los principales principios de la confianza regulatoria;

e promueve el uso de enfoques basados en la confianza regulatoria en la
supervisién regulatoria de los productos médicos;




e promueve el uso de enfoques basados en los principios de confianza
regulatoria.

Duracion aproximada del curso: Aproximadamente 35 minutos (es posible
que se necesite mas tiempo para la prueba)

Idiomas

Este curso estda disponible en los siguientes idiomas: English, Francais

Traducido al espanol de WHO Good Reliance Practices, 2022. La OMS no se hace
responsable del contenido o la precision de esta traduccién. En caso de
discrepancia entre la versién original en inglés y la traduccién al espanol, la
versién original en inglés serd la version vinculante y auténtica. Esta traduccién
no esta verificada por la OMS. Este recurso esta destinado Unicamente a fines de
apoyo al aprendizaje.

Advertencia de contenido

Este curso puede contener imagenes, videos y materiales multimedia
relacionados con la atencién médica que pueden incluir representaciones gréaficas
de afecciones médicas, procedimientos quirdrgicos y otro contenido clinico. Estos
materiales tienen fines educativos para mejorar la comprensién de los escenarios
médicos del mundo real y son esenciales para una experiencia de aprendizaje
integral.

Se recomienda la discrecion del espectador. Si encuentra algin contenido
inquietante, puede pausar u omitir el material seguin sea necesario.

AUDIENCE CIBLE

Este curso esta dirigido al personal de las autoridades reguladoras nacionales.
También esta dirigido a todas las partes interesadas, desde la industria, el mundo
académico, los gobiernos, asi como los responsables politicos.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Assessment & Awards
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Recibira una confirmacioén de participaciéon al completar todos los mdédulos de
este curso. Tenga en cuenta que este premio no sirve como calificacion
profesional.

Other information
Nota orientativa

El contenido de este curso ha sido validado, verificado y es propiedad de la
siguiente entidad: WHO Regulatory Convergence and Networks, Regulation and
Safety Unit.

Este curso no es un curso coproducido por la Academia de la OMS. Si tiene alguna
duda o comentario sobre el contenido del curso, comparta sus comentarios en el
formulario de encuesta que aparece al final de este curso.

Compatibilidad de navegadores y dispositivos

Para disfrutar de la mejor experiencia, te recomendamos que utilices la version
mas reciente de Chrome, Firefox, Safari o Microsoft Edge para acceder a los
Cursos.

Producido por: WHO Regulatory Convergence and Networks, Regulation and
Safety Unit.




