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INTRODUCCION

El desempeno de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN) de productos médicos
depende de multiples factores. Entre ellos, la disponibilidad de recursos financieros su-
ficientes, estables y sostenibles constituye una condicién esencial para el cumplimiento
efectivo de su mandato.

En el Observatorio de Buenas Practicas Regulatorias (OBPR) 2024, desarrollado por IN-
NOSy FIFARMA, el facilitador “Recursos financieros suficientes y sostenibles” (Facilita-
dor 5) obtuvo el menor nivel de adopcién percibida entre los ocho facilitadores evalua-
dos. Este resultado reviste especial importancia, dado que la implementacién efectiva
de las Buenas Practicas Regulatorias y el desempeno de las funciones regulatorias de-
penden, en gran medida, de la disponibilidad de recursos adecuados.

El objetivo de esta nota de andlisis es describir y comparar los modelos de financiamien-
toy la base presupuestaria de las ARN de los paises incluidos en el OBPR 2026, asi como
contrastarlos con agencias reguladoras internacionales de referencia. A partir de este
analisis, se busca identificar oportunidades para fortalecer el Facilitador 5 del Anexo 11
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Con este propdsito, se recopilay analiza
informacién sobre los recursos econémicos asignados a las ARN en cada pais, asi como
sobre las principales fuentes de financiamiento.

Para la elaboracién de esta nota se revisé informacién disponible en los sitios web oficia-
les de las ARN de los 10 paises del OBPR 2026, complementada con informacidén prove-
niente de organismos internacionales, entre ellos la OMS y la Organizacién Panamerica-
na de la Salud (OPS). En total, se identificaron cerca de cincuenta fuentes documentales,
de las cuales se seleccionaron diecinueve documentos y diez sitios web oficiales con
base en criterios de confiabilidad, pertinencia y disponibilidad de la informacioén.

Los resultados muestran diferencias sustanciales entre los paises de América Latinay
frente a las agencias reguladoras de referencia internacional. Aunque los presupuestos
guardan relacion con el tamano de la poblacidn y de los mercados regulados, también
se observan diferencias importantes en las estructuras de financiamiento. Los presu-
puestos identificados oscilan entre aproximadamente USD 12,82 millones en Republica
Dominicanay USD 172,6 millones en Brasil. No obstante, la brecha respecto de la Admi-
nistracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) continda sien-
do considerable: en el ano fiscal 2025 esta institucién operd con un nivel de programa
aprobado de USD 7029 millones, equivalente a mas de cuarenta veces el presupuesto de
ANVISA (Brasil).

En relacién con los modelos de financiamiento, la revisién evidencia que tanto la FDA
como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) publican informacién presupuestaria
detallada en acceso abierto. En América Latina, en cambio, Unicamente fue posible iden-
tificar informacién oficial suficiente para caracterizar la estructura de financiamiento
de Brasil, Colombia, Argentina y Chile. En estos casos, ANVISA obtiene entre el 60% y
el 70% de sus recursos mediante tasas regulatorias, INVIMA (Colombia) financia la to-
talidad de su operacién con ingresos propios derivados de tasas y tarifas, mientras que
ANMAT (Argentina) obtiene entre el 80% y el 90% de sus recursos por esta via, y el ISP
(Chile) opera bajo un esquema mixto, en el que las tasas regulatorias representan el 48% de



sus ingresos y las transferencias fiscales el
52%. Para los demas paises, la informacién
publica disponible resulta insuficiente para
realizar analisis comparables, lo que evi-
dencia la necesidad de fortalecer la trans-
parencia presupuestaria y profundizar esta
linea de investigacién en futuras ediciones
del OBPR.

En conjunto, los resultados ponen de mani-
fiesto la heterogeneidad de los modelos de
financiamiento existentes en la regiény las
diferencias observadas frente a agencias
reguladoras de referencia internacional.
Asimismo, evidencian oportunidades para
fortalecer la transparencia presupuestaria
y consolidar mecanismos que favorezcan
la adopcidn del Facilitador 5 de las Buenas
Practicas Regulatorias.

Finalmente, esta nota presenta un con-
junto de oportunidades de mejora para la
region, asi como recomendaciones orien-
tadas a fortalecer el financiamiento de las
Autoridades Reguladoras Nacionales y pro-
pone lineas de investigacién para futuras
ediciones del Observatorio.

Consideraciones clave

Es el primer ejercicio comparativo
de presupuestos de las autoridades
reguladoras de la region realizado
en el marco del OBPR.

El presupuesto agregado de siete
ARN representa aproximadamente
el 68% del presupuesto de la EMA.

La inversién regional per capita
equivale a menos del 5% de la
inversién per capita de la FDA.

La informacién sobre fuentes de
financiamiento continla siendo
limitada en la mayoria de los paises.

Fortalecer la transparencia
financiera constituye una Buena
Practica Regulatoria.
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El financiamiento
como condicion
habilitante de la
regulacion

Las BPR de la OMS reconocen que las ARN des-
empenan un papel esencial en la proteccién de
la salud publica, al garantizar que los productos
médicos cumplan con estdndares de calidad,
seguridad y eficacia. El cumplimiento efectivo
de este mandato requiere capacidades técni-
cas, institucionales y financieras suficientes,
entre ellas la disponibilidad de recursos esta-
bles, predeciblesy sostenibles que constituyen
una condicién habilitante fundamental

Un financiamiento insuficiente o inestable
compromete la capacidad de las ARN para
cumplir oportunamente sus funciones regula-
torias, desarrollar capacidades técnicas y res-
ponder a nuevos desafios sanitarios. En conse-
cuencia, el fortalecimiento de los mecanismos
de financiamiento constituye un componente
estratégico para consolidar sistemas regulato-
rios mas eficientes, resilientes y orientados a
la proteccién de la salud publica

Los resultados del OBPR 2024 identificaron
este facilitador como una de las principales
brechas para la implementacién de las BPR en
América Latina Esta situa-
cion es consistente con la evidencia regional.
De acuerdo con la OPS, el gasto total en salud
en América Latina y el Caribe representd, en
promedio, el 6,6 % del Producto Interno Bruto
(PIB) en 2023 (USD 777,5 por habitante), mien-
tras que el gasto publico representd el 55,6 %
de dicho monto (OPS, 2025). No obstante, la in-
formacién disponible sugiere que la inversién
destinada especificamente al fortalecimiento
de las ARN continua siendo limitada.
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2.

Marco de referencia:
el Facilitador 5 del Anexo 11 de la OMS

El Anexo 11 de la OMS, Good regulatory practices in the regulation of medical products, pre-
senta un marco de referencia para fortalecer el desempeno de las ARN mediante nueve prin-

cipios y ocho facilitadores de las Buenas Practicas Regulatorias

Entre estos, el Faci-

litador 5 reconoce la disponibilidad de recursos financieros suficientes y sostenibles como
un elemento habilitador para el funcionamiento efectivo del sistema regulatorio

“Cuando las autoridades regulatorias se financian mediante tasas, es fundamental contar con un me-
canismo adecuado de recuperacion de costos que permita establecer una tasa ‘correcta’ y evitar que la
autoridad regulatoria quede subfinanciada, sea capturada por la industria o vea menoscabada su auto-

nomia por parte del poder ejecutivo.”

3.1. Presupuestos anuales

La presenta los presupuestos de las ARN
de los paises incluidos en el OBPR 2026.

Los datos corresponden a 2025 o, cuando no se
dispuso de informacién para ese ano, al perio-
do oficial mas reciente. Para facilitar la com-
paraciéon entre jurisdicciones, los montos se
expresan en doélares estadounidenses (USD),
utilizando el tipo de cambio promedio del ano
de referencia, salvo cuando la fuente original
ya reportaba los valores en esa moneda.

Los resultados deben interpretarse como esti-

Tabla .

Panorama comparado de financiamiento
de las ARN en los paises del OBPR

maciones comparables de orden de magnitud
y no como una cuantificacién exacta de los re-
cursos destinados exclusivamente a la regula-
cién de productos farmacéuticos. En los paises
donde las funciones regulatorias forman parte
del ministerio de salud o de una institucién con
competencias mas amplias, no siempre fue po-
sible identificar una asignacién presupuestaria
desagregada.

Estas limitaciones se senalan en las observa-
ciones de la tabla.

Presupuesto anual de las ARN incluidas en el OBPR 2026 y Autoridades Reguladoras internacionales de referencia.

(2025 o dltimo ario disponible)



Pais

Presupuesto anual

(millones de USD)

Autoridad Regulatoria

Brasil
USD 172,6

Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

México
USD 95,3

Comision Federal para
la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)

Chile

Instituto de Salud
Publica (ISP)

USD 59,93

Colombia
USD 59,90

Instituto Nacional
de Vigilancia de
Medicamentos y

Alimentos (INVIMA)

Argentina
USD 45,9

Administraciéon
Nacional de
Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT)

Observaciones

Corresponde al presupuesto institucional total
de ANVISA, el cual financia el conjunto de las
funciones y competencias asignadas a la Agen-
cia, incluyendo la regulacién de medicamentos,
dispositivos médicos, productos para diagnds-
tico in vitro, alimentos, cosméticos, saneantes,
productos derivados del tabaco, sangre y hemo-
derivados, tejidos, células y érganos, servicios
sujetos a vigilancia sanitaria, asi como el control
sanitario en puertos, aeropuertos y fronteras.

El presupuesto financia el conjunto de las fun-
ciones y competencias institucionales, incluyen-
do la regulacién de trece sectores relacionados
con la proteccién contra riesgos sanitarios, en-
tre ellos medicamentos, dispositivos médicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, productos de
aseo y limpieza, productos del tabaco, plaguici-
das, nutrientes vegetales, sustancias toxicas o
peligrosas, salud ambiental, salud ocupacional
y establecimientos y servicios sujetos a control
sanitario.

El presupuesto corresponde a la asignacién ins-
titucional. No existe publicada una asignacién
presupuestaria especifica para el Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED),
responsable de la regulacién de medicamentos.
Ademas, el Instituto ejerce funciones regulato-
rias sobre dispositivos médicos, cosméticos y
pesticidas de uso sanitario y doméstico.

No existe una asignacién presupuestaria espe-
cifica para la regulacién de medicamentos. Ade-
mas, el Instituto ejerce funciones regulatorias
sobre alimentos, bebidas, dispositivos médicos,
reactivos de diagndstico in vitro, cosméticos,
productos de higiene doméstica, plaguicidas y
otros productos sujetos a vigilancia sanitaria.

El presupuesto corresponde a la asignacién ins-
titucional financiada con ingresos propios. Ade-
mas de medicamentos, la Administracion regula
alimentos, dispositivos médicos, productos para
diagnéstico de uso invitro, cosméticos y produc-
tos domisanitarios.

Ver
fuente

Ver
fuente

Ver
fuente

Ver
fuente

Ver
fuente
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Pais

Presupuesto anual
(millones de USD)

Autoridad Regulatoria

Ecuador
USD 14,98

Agencia Nacional de

Regulacién, Control

y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA)

Republica
Dominicana USD 12,82

Direccién General
de Medicamentos,
Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS)

Peru

No disponible

Direccién General

de Medicamentos,

Insumos y Drogas
(DIGEMID)

Panama

Direccién Nacional de
Farmaciay Drogas /
Ministerio de Salud

Costa Rica

No disponible

No disponible

Observaciones

Presupuesto auténomo que financia el conjunto
de las funciones y competencias regulatorias.
Ademas de medicamentos, la Agencia regula ali-
mentos, dispositivos médicos, productos para
diagndstico de uso in vitro, cosméticos, produc-
tos higiénicos, plaguicidas de uso doméstico y
otros productos sujetos a control sanitario.

El presupuesto corresponde a la asignacion ins-
titucional aprobada. Ademas de medicamentos,
DIGEMAPS ejerce funciones regulatorias sobre
alimentos, bebidas, dispositivos médicos, pro-
ductos sanitarios y establecimientos sujetos a
control sanitario.

El presupuesto corresponde a la Administracion
Central del Ministerio de Salud (MINSA), que fi-
nancia a DIGEMID y otras dependencias minis-
teriales. DIGEMID ejerce funciones regulatorias
sobre medicamentos, dispositivos médicos vy
productos sanitarios, pero no publica un presu-
puesto institucional independiente.

El dato proviene del MINSA vy el presupuesto de
la DNFD estd incluido en el componente de salud
publica, que incorpora funciones de control de
estupefacientes y licencias de funcionamiento a
establecimientos farmacéuticos.

No se identifica una Autoridad Reguladora Na-
cional con presupuesto institucional propio. La
regulacién de productos farmacéuticos es ejer-
cida por el Ministerio de Salud y se financia den-
tro de la actividad presupuestaria “Regulaciony
Control de Servicios de Salud, Productos de In-
terés Sanitario, Proteccién Radioldgica y Salud
Ambiental” del Subprograma 01, que comprende
ademas proteccioén radiolégica y salud ambien-
tal. No fue posible aislar la asignacién destinada
a la funcién requlatoria.

Ver
fuente

Ver
fuente

Ver
fuente

Ver
fuente
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Pais
Presupuesto anual

(millones de USD)

Autoridad Regulatoria

Observaciones Fuente

Sumatoria de los
paises del OBPR
(n=7)

USD 461,4

Union Europea
USD 677,4

Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)

Estados Unidos

de América
UsD 7.029

Food and Drug
Administration (FDA)

Estimacion regional construida a partir de los presupuestos
reportados por siete de los diez paises incluidos en el OBPR
2026. Se excluyen Costa Rica, Panama y Perld por no disponer
de informacién presupuestaria desagregada y verificable para
la funcion regulatoria. Calculo propio sobre las fuentes oficiales
citadas en esta tabla.

El presupuesto corresponde exclusivamente a

funciones regulatorias sobre medicamentos. La Ver )
EMA no regula alimentos ni otros productos de
consumo humano.

fuente

La FDA regula medicamentos, alimentos, disposi-
tivos médicos, productos biolégicos, tabaco, cos-
méticos y otros productos de consumo humano.

Ver
fuente }

Notas

Meéxico

Se identificaron dos cifras de naturaleza distinta. La primera,
MXN 820.785.255 (= USD 42,7 millones), corresponde al ca-
lendario de presupuesto autorizado del Ramo 12 por Unidad
Responsable publicado en el Diario Oficial de la Federacion y
refleja Unicamente la asignacion fiscal federal a la Comision.
La segunda, USD 95,3 millones, proviene del dictamen de au-
ditoria de los estados financieros de COFEPRIS y comprende el
total de recursos institucionales, incluidos los ingresos propios
por derechos y aprovechamientos. Se adopta esta ultima por
ser la magnitud comparable con los presupuestos instituciona-
les totales reportados para los demds paises, que también in-
corporan ingresos por tasas regulatorias. La equivalencia entre
ambas cifras requiere verificacién adicional con la Comision.

Peru

El Presupuesto Institucional Modificado (PIM) 2025 del Minis-
terio de Salud asciende a S/ 11.286.121.423, equivalentes a
aproximadamente USD 3026 millones. Esta cifra corresponde
al pliego completo del Ministerio y no a las funciones regulato-
rias de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Dro-
gas (DIGEMID), que no publica un presupuesto institucional in-
dependiente. Al no ser posible aislar la asignacion regulatoria,
no se presenta una cifra para Peru.

Panamd
No se identifica un presupuesto institucional desagregado para
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD). La tni-
ca cifra disponible, B/. 2.489,9 millones (equivalentes a USD

2489,9 millones por la paridad 1:1 con el délar estadouni-
dense), corresponde al presupuesto total del Ministerio de Sa-
lud para 2025 publicado en la Gaceta Oficial. El presupuesto
de la DNFD estd incluido dentro del componente de salud pu-
blica, junto con el control de estupefacientes y el licenciamien-
to de establecimientos farmacéuticos. Al no ser posible aislar la
asignacion regulatoria, no se presenta una cifra para Panamd.

Costa Rica

No se identifica una Autoridad Reguladora Nacional con pre-
supuesto institucional propio; la funcion regulatoria es ejercida
por el Ministerio de Salud. La Ley N.° 10.620 de 2025 asigna
aproximadamente USD 67 millones (= ¢ 33.758 millones, al
tipo de cambio de 503,85 CRC/USD del Anexo 1) a la acti-
vidad presupuestaria “Regulacion y Control de Servicios de
Salud, Productos de Interés Sanitario, Protecciéon Radioldgica y
Salud Ambiental” del Subprograma 01, partida que comprende
también proteccion radioldgica y salud ambiental y no permite
aislar la asignacion destinada a productos farmacéuticos. En
aplicacion del criterio de inclusion, Costa Rica no se incorpora
al agregado regional ni al cdlculo per cdpita.

El agregado regional (USD 461,4 millones) corresponde a la
suma de los presupuestos identificados para siete de los diez
paises del OBPR 2026, considerando las limitaciones metodo-
légicas y aclaraciones sefaladas para cada jurisdiccion en la
columna de observaciones.
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Las diferencias presupuestarias son sustancia-
les. Mientras la FDA operd con un presupuesto
de USD 7.029 millones y la EMA de USD 677,4
millones, el agregado regional de América La-
tina alcanza USD 461,4 millones. Dentro de la
regiéon también se observan diferencias im-
portantes, con presupuestos que varian desde
aproximadamente USD 172,6 millones en Brasil
hasta USD 12,82 millones en Republica Domini-
cana, mientras que los demas paises presentan
niveles intermedios de inversion.

Los presupuestos presentados corresponden
a asignaciones institucionales obtenidas de
fuentes oficiales y, en la mayoria de los casos,
financian un conjunto amplio de funciones re-
gulatorias. Estas incluyen, ademas de la regu-
lacion de medicamentos, actividades relacio-
nadas con alimentos, dispositivos médicos,
cosméticos, productos sanitarios y otras com-
petencias asignadas a cada autoridad. Asimis-
mo, las funciones regulatorias son ejercidas
bajo distintos arreglos institucionales: algunas
jurisdicciones cuentan con agencias regulado-
ras independientes

mientras que en otras estas funciones
forman parte de la estructura del Ministerio de
Salud.

3.2. Presupuesto per capita de las ARN

Los presupuestos institucionales expresados
en valores absolutos reflejan la escala de cada
sistema regulatorio; sin embargo, no permi-
ten realizar comparaciones homogéneas en-
tre paises con poblaciones de distinto tamano.
Por ello, el analisis del presupuesto per capi-
ta (recursos disponibles por habitante) aporta
una perspectiva complementaria, al permitir

Tabla 2.

En la mayoria de los paises no fue posible iden-
tificar presupuestos asignados exclusivamente
a la regulacién de productos farmacéuticos.
En consecuencia, las cifras presentadas deben
interpretarse como presupuestos instituciona-

les comparables y no como una estimacion
del gasto destinado exclusivamente a me-
dicamentos. No obstante, proporcionan una
aproximacion Gtil para analizar el nivel de in-
version destinado al fortalecimiento de las ca-
pacidades regulatorias.

La publicacién de presupuestos desagregados
por funciones regulatorias permitiria realizar
comparaciones internacionales mas precisas,
fortalecer la transparencia presupuestaria y
generar evidencia mas robusta para orientar
politicas de fortalecimiento institucional.

El agregado regional permite una compara-
cién con la EMA, que es una agencia regula-
dora regional. Aunque los siete paises analiza-
dos disponen de un presupuesto equivalente a
aproximadamente el 68 % del presupuesto de
la agencia europea, debe considerarse que la
EMA actla como un organismo supranacional
que complementa, y no sustituye, las funciones
regulatorias ejercidas por las autoridades na-
cionales de los Estados miembros de la Unidn
Europea.

evaluar el nivel relativo de inversién destinado
a las funciones regulatorias. Los datos de po-
blacién corresponden a las estimaciones del
Banco Mundial para 2025, ultimo ano con infor-
macién publicada en los World Development
Indicators, mientras que los presupuestos pro-
vienen de las fuentes oficiales presentadas en
la

Presupuesto institucional y presupuesto per capita de las ARN incluidas en el OBPR 2026 y Autoridades Reguladoras
internacionales de referencia. Los paises de América Latina se presentan en orden descendente segln su presupuesto

per capita.
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|csl;3"e USD 59,9 19,9 UsD 3,01

ﬁ\lo\I/T'\r;\lza USD 59,9 53,4 UsD 1,12

Rep. Dominicans

:rNgI:ZEI!na USD 45,9 459 uUsD 1,00

ifq‘?s":' USD 15,0 18,3 USD 0,82

2‘:‘\5/:'% USD 172,6 212,8 USD 0,81
-

Panama No aplica

DNFD/MINSA P

Peru .

DIGEMID No aplica

Costa Rica No aplica

:—;‘:‘:i"s"es) USD 461,4 493,7 USD 0,93

pon Europea USD 677,4 450,2 USD 1,50

IEE)t,:dos Unidos USD 7029 340,0 uUsD 20,67

Nota™: Fuente poblacional: Banco Mundial, World Develo-
pment Indicators, poblacién total 2025. Para la Unién Eu-
ropea se emplea el agregado de los 27 Estados miembros.

Costa Rica, Panamd y Per se excluyen del cdlculo per cdpi-
ta porque no se dispone de una asignacién presupuestaria
desagregada para la funcion regulatoria, seguin se detalla en
las notas de la Tabla 1. Su poblacién si estd disponible en la
fuente citada.

El analisis de los presupuestos absolutos evi-
dencia una relacion general entre el tamano
de la poblacién y los recursos asignados a las
ARN: los paises con mayor poblacién suelen
disponer de presupuestos mas elevados. Brasil
encabeza la regién, sequido por México y, con
montos practicamente equivalentes entre si,
Chile y Colombia, y a continuacién Argentina.
Sin embargo, esta tendencia cambia al analizar
la inversidon per capita.

Meéxico™: se emplea la cifra de recursos institucionales tota-
les, por comparabilidad con la base utilizada en los demds
paises, segtin se explica en la nota (1) de la Tabla 1.

Nota 2: Presupuesto de la EMA convertido a USD con el
tipo de cambio promedio de 2025 de 1 EUR = 1,129 USD
(vease el Anexo 1). Poblacion EMA: UE-27; poblaciéon
FDA: Estados Unidos.

En términos de inversion por habitante, Chile
lidera la regién con USD 3,01, sequido por Co-
lombia (USD 1,12) y Republica Dominicana (USD
1,1), mientras que México registra el valor mas
bajo con USD 0,72. El promedio regional alcan-
za USD 0,93 por habitante, inferior al de la EMA
(USD 1,50) y muy distante del de la FDA (USD
20,67), cuya inversiéon per capita es veintidds
veces superior.

Observatorio de Buenas Practicas Regulatorias en la regulaciéon de Productos Farmacéuticos
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La comparacién con la FDA muestra que la bre-
cha presupuestaria es menor cuando se consi-
deran los presupuestos totales (aproximada-
mente 15:1) que cuando se analiza la inversiéon
por habitante (22:1). Esta diferencia se explica,
en parte, porque la poblacién conjunta de los
siete paises incluidos en el andlisis supera en
aproximadamente 45% la de los Estados Uni-
dos.

El analisis también permite comparar el des-
empeno agregado de la regién frente a la EMA.
Aunque los siete paises analizados relnen una
poblacién mayor que la de la Unién Europea
(493,7 millones frente a 450,2 millones), su in-
versién conjunta en capacidad regulatoria es

Tabla 3.

considerablemente menor. Si la regidon alcan-
zara el nivel de inversidon per capita de la EMA,
el presupuesto agregado ascenderia a aproxi-
madamente USD 743 millones, equivalente a
1,6 veces el nivel actual.

Esta comparacién debe interpretarse con cau-
tela. La EMA complementa el trabajo de las au-
toridades regulatorias nacionales de los Esta-
dos miembros y no sustituye sus funciones. No
obstante, su modelo institucional demuestra el
potencial de mecanismos de cooperacién re-
gional para fortalecer la eficiencia regulatoria
y optimizar el uso de los recursos disponibles
mediante estrategias como el reliance, la ar-
monizaciény el reconocimiento mutuo.

Comparacion del presupuesto institucional, presupuesto per cdpita de las ARN y gasto per cdapita en salud de los paises

incluidos en el OBPR.

Los paises de América Latina se presentan en orden descendente segun su presupuesto per
capita de las ARN.

insl:irtiscuig:zls;oRN Poblaciéon en millones S DA 7 Sl el e o
RS (Millones de délares, de habitantes 2025. ca{::ltba.ARN G h tI:)-taI Sl (U0 e .
2025) abitante, 2025) abitante, 2024 y 2023)
IC;I';Ie USD 59,9 USD 3,01 USD 1.749,71 ,,
Colombia
INVIMA UsSD 59,9 usD 1,12 USD 644,
Rep. Dominicana
DIGEMAPS usD 12,8 uUsD 1,11 usD 488,87(1)
Argentina USD 45,9 USD 1,00 USD 1.456,99,,
E\E?Sd:r usD 15 USD 0,82 USD 509,49,
2:\?3:'5/6\ UsD 172,6 212,8 uUsD 0,81 USD 1.009,84
México
COFEPRIS USD 95,3 USD 0,72 usb 761,
Panama No aplica
DNFD/MINSA P
Peru .
DIGEMID No aplica
Costa Rica No aplica
E‘;‘ ;:}';"es) USD 461,4 493,7 uUsD 0,93 USD 945,74,
Ano 2023.
Ano 2024.

Promedio simple de los 7 paises.
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Los datos de esta tabla muestran las diferen-
cias tan amplias que existen entre el gasto per
cdpita para la regulacién de productos farma-
céuticos y el gasto per capita en salud para los
7 paises del OBPR 2026.

La media del presupuesto de las ARN no llega
a USD 1 por habitante en los paises con infor-
macion disponible, mientras que el gasto pro-
medio en salud supera los USD 945 por perso-
na. Esto significa mas de 900 veces, o, en otros
términos, que lo que se invierte en las ARN es
el 0,98% del gasto promedio per capita en sa-
lud de este grupo de paises. Los porcentajes
varian entre el 0,07% de Argentina hasta el
0,23% de Republica Dominicana.

Si tenemos en cuenta que los datos disponi-
bles sobre gasto total en salud son de 2023 y
2024, tendriamos una brecha adn mayor entre
estos dos indicadores, al comparar datos del
mismo ano.

Estas cifras nos permiten observar las dimen-
siones que tiene el gasto total en salud, frente
a los recursos que se destinan anualmente a la
reqgulacién de productos farmacéuticos. Solo

una pequena parte se destina para este com-
ponente, que, sin embargo, tiene un valor muy
importante en los resultados en morbilidad,
mortalidad y carga de la enfermedad. Estas
brechas hacen pensar que no hay correspon-
dencia ni equilibrio entre la importancia de la
regulaciéony su impacto en salud publica.

El desafio es el fortalecimiento de recursos fi-
nancieros, humanos y técnicos para desarrollar
plenamente las capacidades de los sistemas
regulatorios de la regidn. El gasto en salud es
significativamente mayor a la inversion que se
hace en regulacion, sin tener en cuenta que las
ARN cumplen una funcién clave para la salud
publica, al garantizar el acceso a medicamen-
tos de dptima calidad.

Constituyen estos datos un elemento mas del
lamado a mejorar las capacidades de las ARN
mediante el aumento de los recursos finan-
cieros, que redundan en el fortalecimiento de
otros aspectos claves que se observan en los
principios y en los facilitadores de las Buenas
Practicas, como los recursos humanos, la efi-
ciencia y la proporcionalidad (entre otros) cu-
yos resultados son los mas bajos en el OBPR
2026.

3.3. Estructura de financiamiento

Ademas del nivel de inversidn, la composi-
cién de las fuentes de financiamiento cons-
tituye un elemento determinante para la
sostenibilidad y autonomia de las ARN. De
acuerdo con la OMS, un esquema equilibra-
dode financiamiento reduce la dependencia
excesiva de una Unica fuente de recursos,
ya sean las tasas regulatorias cuyos ingre-
sos dependen del volumen de tramites o las
transferencias fiscales, que pueden verse
afectadas por decisiones presupuestarias
y ciclos politicos. En consecuencia, la diver-
sificacién de las fuentes de financiamiento
contribuye a fortalecer la independencia y
la capacidad operativa de las autoridades
regulatorias (OMS, 2021).
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Tabla 4.

Distribucién de las fuentes de financiacién de las ARN incluidas en el OBPR 2026 para las que se dispone de informacién
oficial y de las Autoridades Reguladoras de referencia (FDA y EMA), segin la proporcién de transferencias fiscales y tasas

regulatorias.

Modelo de
financiamiento

Pais / ARN

Ingresos por
Transferencias

Ingresos por tasas
9 p Fuente documental

fiscales

regulatorias

I(:\lo\l/tr'\r:::ia Autofinanciacién 100% ( Aégangg;odgifgfgvdoel >

iLgA:'/ltTi“a Predominio de 10-20% 80-90% [miﬁi&?iﬁ%ﬁa}
tasas regulatorlas 2025

i:\la\j:ISA autofi rf;l:\iiacién 30-40% 60-70% < Relatérizooc;i oestee >

Mixto san (oG )

EMA autofi ri::\?:iacién 92% < E?fngffgggéggd >

ﬁg‘:”‘ Mixto 50% 50% C 20z oA gt‘y‘jget )

Entre los paises del OBPR 2026, los porcentajes presentados
corresponden unicamente a Brasil (ANVISA), Chile (ISP), Co-
lombia (INVIMA) y Argentina (ANMAT), para los cuales fue po-
sible verificar la composicion de las fuentes de financiamiento
mediante documentos presupuestarios oficiales y marcos lega-
les vigentes. Para los demds paises incluidos en el OBPR 2026,
la informacion publica disponible no permite determinar esta

La informacién sobre las fuentes de financia-
miento es fundamental para comprender la
sostenibilidad, la autonomia y la capacidad
operativa de las ARN. La Tabla 4 evidencia una
distribucion heterogénea de recursos tanto en
América Latina como entre las Autoridades Re-
guladoras de referencia.

La FDA opera bajo un modelo mixto, con una
distribucién practicamente equilibrada entre
transferencias fiscales y user fees. En Chile, el
financiamiento del ISP presenta una estructura
similar. En contraste, el INVIMA financia la to-
talidad de su operacién mediante ingresos pro-
pios derivados de tasas y cobros por tramites,
sin transferencias fiscales. En Brasil y Argenti-
na, la mayor parte de los recursos también pro-
viene de tasas regulatorias, con proporciones
aproximadas de 60-70% y 80-90%, respectiva-
mente. Por su parte, la EMA obtiene cerca del

distribucion con un nivel suficiente de confiabilidad y compa-
rabilidad, por lo que no se presentan estimaciones.

ANVISA, Relatério de Gestdo 2024;
Chile, Ley de Presupuestos 2025; INVIMA, Acta C.D. 001 de
2025; ANMAT, Decreto Nacional 1490/1992 y Presupuesto
Nacional 2025.

92% de sus recursos mediante tasas, mientras
que las contribuciones de la Unién Europea re-
presentan una proporcién menor.

La comparacién regional e internacional confir-
ma que no existe un modelo Unico de financia-
miento. Lo esencial es garantizar recursos su-
ficientes, sostenibles y predecibles, evitando
tanto una dependencia excesiva de las trans-
ferencias fiscales, sujetas a decisiones presu-
puestarias y ciclos politicos, como de las tasas
regulatorias, cuyos ingresos pueden variar se-
gun el volumen de tramites. En la practica, esto
implica buscar un equilibrio entre fuentes de
ingreso y fortalecer la eficiencia en el uso de
los recursos.

Asimismo, la disponibilidad de informacién
financiera publica y verificable constituye un
componente importante de las Buenas Practi-



cas Regulatorias. La experiencia de la FDA vy la
EMA demuestra que la publicacién periddica
de presupuestos, fuentes de financiamiento y

mecanismos de rendicién de cuentas fortalece
la transparencia, la confianza y la credibilidad
de la funcién regulatoria.

Las diferencias entre estas agencias y las ARN
de América Latina no se explican Unicamente
por el tamano de sus presupuestos, sino tam-
bién por sus arquitecturas institucionales y
modelos de gestién. En la FDA, el presupuesto
de USD 7.029 millones del aio fiscal 2025 ope-
ra bajo un modelo hibrido, en el que los user
fees representan cerca del 50% del total. Estos
recursos fueron establecidos por ley para pro-
gramas especificos, como el Prescription Drug
User Fee Act (PDUFA), el Generic Drug User
Fee Amendments (GDUFA) y el Medical Device
User Fee Amendments (MDUFA), y estdn vin-
culados a compromisos de desempeno, metas
de revisiéon y mecanismos permanentes de ren-
dicion de cuentas.

La EMA cuenta con un presupuesto cercano a
EUR 600 millones, equivalente a aproximada-

mente USD 677 millones en 2025, del cual alre-
dedor del 92 % proviene de tasas regulatorias.
Este modelo se sostiene en la escala de un mer-
cado integrado de 450 millones de habitantes
y en una arquitectura regulatoria supranacio-
nal, en la que la EMA coordina y complementa
el trabajo de las autoridades nacionales de los
Estados miembros.

En consecuencia, las diferencias con Amé-
rica Latina responden tanto al nivel de fi-
nanciamiento como al grado de integracion
institucional, cooperacién regulatoria vy
rendicion de cuentas. Algunas autoridades
de la regiéon, como ANVISA, INVIMA y AN-
MAT, han avanzado en la publicacién de sus
estructuras de financiamiento y en la con-
solidacién de modelos de autosostenibili-
dad. No obstante, contindan enfrentando
limitaciones presupuestarias para respon-
der a funciones y desafios crecientes, como
la farmacovigilancia y la evaluacién de pro-
ductos biotecnoldgicos.
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Oportunidades para la region

Fortalecer la transparencia presupuestaria
de las ARN

La revisiéon evidencié que, en varios paises, los
recursos destinados a las funciones regulato-
rias no se presentan de manera desagregada
del presupuesto del ministerio de salud y que
la composicién de las fuentes de financiamien-
to rara vez se publica de forma sistematica.

Avanzar hacia la publicacién periédica de esta
informacién fortaleceria el principio de trans-
parencia de las Buenas Practicas Regulatorias
y facilitaria el andlisis comparado, la rendicién
de cuentasy la planificacién financiera.

marking Tool (GBT)

Fortalecer la medicién y publicacién de in-
dicadores financieros de las ARN

Promover la publicacién periddica de indicado-
res estandarizados, como el presupuesto insti-
tucional, la inversion per capita, la composicidn
de las fuentes de financiamiento y la ejecucién
presupuestaria contribuiria a mejorar la trans-
parencia, facilitar las comparaciones interna-
cionales y generar evidencia para orientar de-
cisiones de politica publicay futuras ediciones
del Observatorio.

Incorporar el andlisis financiero en las evaluaciones del WHO Global Bench-

Integrar indicadores relacionados con el financiamiento permitiria vincular
los resultados de las evaluaciones con estrategias de fortalecimiento institu-
cional y sostenibilidad financiera de las ARN.

Consolidar modelos de financiamiento sos-
tenibles

Promover esquemas que combinen transfe-
rencias fiscales con ingresos provenientes de
tasas regulatorias permitiria reducir la depen-
dencia de una Unica fuente de financiamiento.
En los paises donde las funciones regulatorias
se ejercen desde los ministerios de salud, este
proceso podria requerir reformas legales y me-
canismos de asignacion especifica de recursos,
tomando como referencia experiencias regio-
nales e internacionales.

Impulsar mecanismos regionales de finan-
ciamiento

Explorar instrumentos multilaterales, como
fondos regionales o esquemas de Bienes Pu-
blicos Regionales, podria facilitar inversiones
estratégicas para fortalecer capacidades re-
gulatorias, especialmente en autoridades con
menor disponibilidad de recursos (Banco Intera-
mericano de Desarrollo, 2026). La experiencia del
Caribbean Regulatory System ofrece un ante-
cedente subregional documentado (Wang et al.,
2022).

Observatorio de Buenas Practicas Regulatorias en la regulaciéon de Productos Farmacéuticos



Incrementar la inversion en ciencia regula-
toria y transformacion digital

Fortalecer la capacidad técnica de las ARN
mediante inversiones en ciencia regulatoria,

digitalizacién e innovacion contribuiria a res-
ponder a desafios emergentes, entre ellos la
farmacovigilancia digital, la evaluacion de tec-
nologias avanzadas y la regulacién de herra-
mientas basadas en inteligencia artificial.

@ Fortalecer el uso del reliance regulatorio

La ampliacién de mecanismos de reliance, re-
conocimiento mutuo y otras formas de coope-
racion regulatoria puede incrementar la efi-
ciencia en el uso de los recursos disponibles,
al reducir duplicidades y aprovechar evaluacio-
nes realizadas por autoridades de referencia.
Aunque esta estrategia no sustituye un finan-
ciamiento adecuado, si contribuye a optimizar
la capacidad regulatoriay el gasto institucional
(Duran et al., 2021).

Las siguientes preguntas exceden el alcance de esta nota, pero representan oportunidades de in-
vestigacion para futuras ediciones del OBPR y para proyectos de colaboracion académica:
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El OBPR 2026 incorpora, por primera vez, un
analisis comparativo del financiamiento de las
ARN de América Latina. Los resultados mues-
tran diferencias importantes en los niveles de
inversiéon, en las fuentes de financiamiento y
en la disponibilidad de informacién publica, lo
que confirma que el financiamiento constituye
una dimensién criticay aun poco estudiada del
fortalecimiento regulatorio en la regién.

La evidencia presentada demuestra que el for-
talecimiento de las ARN no debe entenderse
Unicamente como un desafio administrativo o
presupuestario. La OMS reconoce que los sis-
temas regulatorios eficaces son un componen-
te esencial de los sistemas de salud y que los
Estados deben garantizar recursos suficien-
tes para asegurar la calidad, sequridad, efica-
cia y disponibilidad de los productos médicos
(OMS, 2014). En la misma linea, la OPS destaca
que el fortalecimiento de los sistemas regu-
latorios nacionales constituye una prioridad
regional para mejorar el acceso a tecnologias
sanitarias, fortalecer la gobernanza, responder
a emergencias de salud publica y promover la
innovacion (OPS, 2025).

Los resultados de este analisis también eviden-
cian que no existe un modelo Unico de finan-
ciamiento. Las experiencias de la FDA, la EMA
y diversas autoridades regulatorias de América
Latina muestran que pueden coexistir distintos
esquemas de asignacion de recursos, siempre
que garanticen suficiencia financiera, soste-
nibilidad, independencia técnica, transparen-
cia y mecanismos adecuados de rendicién de
cuentas (OPS, 2025). En consecuencia, el deba-
te regional no deberia centrarse en adoptar un
modelo especifico de financiamiento, sino en

asegurar que las ARN dispongan de recursos
suficientes, estables y previsibles para cumplir
eficazmente sus funciones.

Asimismo, la disponibilidad de informacién pu-
blica sobre presupuestos y fuentes de financia-
miento constituye una buena practica regula-
toria en si misma. La publicacién sistematica
de esta informacién fortalece la transparen-
cia, facilita la rendicién de cuentas y genera
evidencia para orientar decisiones de politica
publica y procesos de mejora continua (OMS,
2014; OPS, 2025). No obstante, el OBPR 2026 ha
encontrado que, en 3 de 10 paises, no existe un
presupuesto regulatorio identificable y que en
6 de 10 no puede establecerse la estructura de
financiamiento. Ese hallazgo, que sugiere un
cierto grado de opacidad presupuestaria, pue-
de considerarse como brecha regulatoria, en si
misma y como linea de accién de corto plazo
para toda la region.

Los hallazgos también respaldan la importan-
cia de fortalecer los mecanismos de coopera-
cion regional. La OMS y la OPS han senalado
que la convergencia regulatoria, el reliance, el
reconocimiento mutuo y las redes de coopera-
cién permiten optimizar el uso de los recursos
disponibles, reducir duplicidades y fortalecer
las capacidades regulatorias, particularmente
en contextos de recursos limitados (OMS, 2014;
OPS, 2025).

Los resultados de las encuestas realizadas a
los Grupos de Interés y a personas vinculadas
con las ARN de la region, en el marco del OBPR
2026, muestran consistencia con los datos pre-
sentados en esta Nota Analitica. Los principios
y facilitadores que obtuvieron las menores ca-
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lificaciones en cuanto a su adopciény evo-
lucidén son precisamente los relacionados
con los recursos financieros y la eficiencia.
Se resalta en el reporte regional que el fa-
cilitador 5, que corresponde a Recursos fi-
nancieros suficientes y sostenibles, obtu-
vo una calificacién de 4,78 en la encuesta a
grupos de interés, con el puntaje mas bajo
de toda la evaluacién. Las ARN también lo
evaluaron con el puntaje mas bajo (5,55).
De esta manera, se identifica el aumento
de la financiacién como un eje para el for-
talecimiento institucional y de los siste-
mas regulatorios en la region.

Finalmente, esta nota establece una li-
nea base para futuras ediciones del OBPR
e incorpora una nueva dimensién para el

analisis de las Buenas Practicas Regula-
torias. La disponibilidad de informacién
publica, comparable y peridédica permitira
evaluar con mayor precisién la relacién en-
tre financiamiento, madurez regulatoria y
desempeno institucional. En un contexto
caracterizado por tecnologias sanitarias
cada vez mas complejas, cadenas globales
de suministroy crecientes desafios para la
salud publica, fortalecer las Autoridades
Reguladoras Nacionales constituye una
inversiéon estratégica para los paises. Au-
toridades regulatorias sélidas favorecen
la proteccién de la salud publica, fortale-
cen la confianza en los sistemas sanitarios,
facilitan el acceso oportuno a tecnologias
innovadoras y contribuyen a la competiti-
vidad, la innovacién y el desarrollo econd-
mico. Esta visidén es plenamente consis-
tente con los mandatos adoptados por la
OMS y la OPS para fortalecer los sistemas
regulatorios nacionales

Observatorio de Buenas Practicas Regulatorias
en la regulacién de Productos Farmacéuticos
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pdf.pdf

Colombia: https://www.invima.gov.co/invima_website/
static/attachments/desagregacion_presupuestal/l._resolu-
ci_C3_B3n_no._2025000002_de_01_de_enero_de_2025.pdf

Acta 001 de 2025 Consejo Directivo INVIMA. https://www.
invima.gov.co/biblioteca/acta-001-de-2025pdf

Costa Rica: https://sinalevi.go.cr/ResultadosNormativa/ln-
formacion?parami1=103424&param2=148927&param3=2&pa-
ramé4s=

Ecuador: https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-con-
tent/uploads/downloads/2023/12/Literal-g.-Presupues-
to-de-la-Institucion.pdf

Panama: https://www.gacetaoficial.gob.pa/

Republica Dominicana: https://digemaps.gob.do/wp-admin/
admin-ajax.php?juwpfisadmin=false&action=wpfd&task=fi-
le.download&wpfd_category_id=250&wpfd_file_id=34609&-
token=&preview=1
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Anexo 1. Tasas de cambio promedio oficiales aplicadas - ano 2025.

Tasa promedio 2025
m (unidades / USD)

Peso argentino

Real brasileno

Peso chileno

Peso colombiano

Coldén
costarricense

Délar
estadounidense

Unién

Euro
Europea

Peso mexicano

Sol peruano

Pesodominicano

1243,369 ARS/USD

5,593 BRL/USD

951,07 CLP/USD

4051,51 COP/USD

503,85 CRC/USD

1,00 (referencia)

0,886 EUR/USD

19,212 MXN/USD

3,73 PEN/USD

60,75 DOP/USD

Yearly average currency exchange rates | Internal Revenue
Service. (2026). https://www.irs.gov/individuals/international-
taxpayers/yearly-average-currency-exchange-rates.

Yearly average currency exchange rates | Internal Revenue
Service. (2026). https://www.irs.gov/individuals/international-
taxpayers/yearly rates.

US Dollar (USD) To Chilean Peso (CLP) Exchange Rate History
for 2025. (2025). Exchange-rates.org. https://www.exchange-
rates.org/exchange-rate-history/usd-clp-2025.

US Dollar (USD) to Colombian peso (COP) exchange rate
history for 2025. (2025). Exchange-rates.org. https://www.
exchange-rates.org/exchange-rate-history/usd-cop-2025.

Historial 2025 del tipo de cambio del ddlar estadounidense
(USD) al colén costarricense (CRC). (2025). Exchange-rates.org.
https://www.exchange-rates.org/es/historial/usd-crc-2025

Indicadores econémicos de Costa Rica | Banco Central (BCCR).
https://sdd.bccer.fi.cr/es/IndicadoresEconomicos/Inicio/
Contenedor/6?Cuadro=1

Ecuador: dolarizacion oficial desde 2000. Panama: el balboa
(PAB) tiene paridad fija 1:1 con el USD desde 1904 (Ley 84 de
1904 y uso paralelo de billetes USD). No se requiere conversion.

Yearly average currency exchange rates | Internal Revenue
Service. (2026). https://www.irs.gov/individuals/international-
taxpayers/yearly-average-currency-exchange-rates.

Yearly average currency exchange rates | Internal Revenue
Service. (2026). https://www.irs.gov/individuals/international-
taxpayers/yearly-average-currency-exchange-rates.

Bancario (promedio del periodo) - Venta. BANCO CENTRAL
DE RESERVA DEL PERU. https://estadisticas.bcrp.gob.pe/
estadisticas/series/anuales/resultados/PMO0O5242PA/html

Aproximacion; dato exacto sujeto a publicacion oficial de cierre
de afo.

Mercado Cambiario - Tasa de cambio de referencia del
mercado. (2025). Banco Central de la Reputblica Dominicana.
https://www.bancentral.gov.do/a/d/2538-mercado-cambiario
(aproximacién basada en datos mensuales oficiales del BCRD).

Aclaraciones metodolégicas:

« LatasalRS eslatasa promedio anual (promedio aritmético de las cotizaciones diarias de cierre durante el afo ca-
lendario 2025). Es la referencia estandar utilizada internacionalmente para conversiones de presupuestos anuales.

o Ecuador usa el délar estadounidense como moneda oficial desde el afio 2000 (dolarizacién completa). El balboa
panameio (PAB) tiene paridad fija 1:1 con el USD desde 1904; los billetes en circulacién son mayoritariamente
délares estadounidenses.

o Lastasas de CRC, PEN y DOP son aproximaciones basadas en promedios anuales disponibles a la fecha de elabora-
cién de este documento. Los bancos centrales de Costa Rica (BCCR), Peru (BCRP) y Republica Dominicana (BCRD)
publican series oficiales de tipo de cambio que permiten calcular el promedio exacto una vez cerrado el periodo.

« Todas las conversiones han sido aplicadas de manera consistente en todas las tablas del documento. Cualquier
diferencia con cifras publicadas en versiones anteriores de este informe se debe a la actualizacién de las tasas de
cambio y/o a la correccién de la base de calculo (véanse las notas metodolégicas de la Tabla 1, en la seccién 3.1).
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