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RESUMEN 

Introducción: las competencias profesionales permiten al individuo hacerse cargo 

de sus responsabilidades; la capacitación lo harán alcanzar cada vez más 

habilidades, actitudes y conocimientos.  

Objetivo: definir las competencias profesionales en autoridades reguladoras de 

medicamentos y dispositivos médicos de acuerdo con su área de trabajo. 
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Métodos: se realizó una revisión bibliográfica entre diciembre del 2024 y marzo 

2025, cuya información fue recuperada de Google Scholar, por medio de una 

estrategia con operadores booleanos. Se consultaron 41 fuentes bibliográficas, 

quedando conformadas con 26 referencias bibliográficas. Se consideraron los 

artículos en inglés y español y publicados en los últimos cinco años. Se excluyeron 

aquellos que no dispusieron de texto completo ni monografías. 

Desarrollo: se tomó como referencia la estructura de la WHO Global Benchmarking 

Tool (GBT) for evaluation of national regulatory systems, de la Organización 

Mundial de la Salud (OMS), para la descripción de las competencias profesionales 

necesarias en los profesionales que se desempeñan las diferentes áreas de las 

Autoridades Reguladoras Nacional (ARN).  

Conclusiones: entre las competencias principales que debe ostentar un profesional 

de asuntos regulatorios están: poseer conocimientos de laboratorio, vigilancia y 

control de medicamentos, equipos y dispositivos médicos; seguir un enfoque 

estratégico e innovador; dominar las disposiciones jurídicas y normas de control 

de su área de actuación. Además, fomentar una cultura de cooperación y ser líder 

en el sector de la salud pública.  

Palabras clave: competencias profesionales; agencia reguladora de 

medicamentos, equipos y dispositivos médicos; autoridades reguladoras 

nacionales; capacitación.   

ABSTRACT 

Introduction: professional skills allow the individual to take charge of their 

responsibilities; Training will make you achieve more and more skills, attitudes and 

knowledge.  
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Objectives: define professional competencies in regulatory authorities for 

medicines and medical devices according to their area of work. 

 

Methodos: a bibliographic review was carried out between December 2024 and 

March 2025, whose information was recovered from Google Scholar, through a 

strategy with Boolean operators. 41 bibliographic sources were consulted, 

resulting in 26 bibliographic references. Articles in English and Spanish and 

published in the last five years were considered. Those that did not have a complete 

text were excluded, as well as monographs. 

 

Development: the structure of the Global Tool for the evaluation of national 

regulatory systems (GBT), of the World Health Organization (WHO), was taken as a 

reference to describe the professional competencies necessary for professionals 

who work in the areas of the National Regulatory Authorities (RNA).  

 

Conclusions: among the main competencies that a regulatory affairs professional 

must possess are: possessing laboratory knowledge, surveillance and control of 

medications, medical equipment and devices; follow a strategic and innovative 

approach; master the legal provisions and control standards of their area of action; 

foster a culture of cooperation and be a leader in the public health sector. 

 

Keywords: professional skills; regulatory agency for medicines, medical equipment 

and devices; national regulatory authorities; training. 
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Introducción 

El Marco mundial de competencias para la cobertura sanitaria universal establece 

que competencia: es la capacidad de una persona para integrar conocimientos, 

habilidades y aptitudes en el desempeño de sus tareas en un contexto determinado. 

Las competencias son duraderas, entrañables y son mensurables mediante la 

expresión de comportamientos. 1 

Las competencias profesionales permiten al individuo hacerse cargo de sus 

responsabilidades; aumentar su preparación con capacitación. Evaluar el 

desempeño mide si el profesional posee o no competencias para desarrollar sus 

funciones y tareas. El conocimiento es la capacidad de retener cuestiones 

específicas y generales, métodos y procesos, y/o un patrón, estructura o entorno 

de trabajo.2 

Existen siete características de las competencias, que ayudan a comprender la 

necesidad de su uso en el modelo cubano las cuales son:  carácter integrador, 

carácter combinativo, carácter variable y complejo, expresión externa, carácter 

objetivo (no abstracto) y carácter regulador e Interdependencia entre sus 

elementos.3 Por otra parte, se puede tener infinidad de disposiciones jurídicas y de 

documentos que normen el desempeño, pero existe algo que no se puede lograr 

por resoluciones ni decretos, el comportamiento.4 

La capacitación es una herramienta para desarrollar competencias. La 

competencia es el resultado de haber adquirido y aplicado efectivamente ese 

aprendizaje. Desde la sociología, la gestión por competencias está respaldada por 
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la Teoría del Capital Humano, donde a mayor habilidad mayor productividad; la 

Teoría de la Acción Social, donde la capacitación de un individuo puede influir en 

el grupo; y la Teoría del Aprendizaje Social, donde mayor conocimiento es igual a 

menor número de incidencias.  

En el mundo, sobre todo a nivel empresarial, se mira a la capacitación basada en 

competencias laborales como un método para mejorar las habilidades de un 

equipo. Los programas de capacitación son tenidos en cuenta para asegurar la 

retención del talento y los altos niveles de productividad.  

En América Latina y el Caribe existen diferentes agencias de regulación sanitaria 

que aplican la capacitación para lograr la formación de competencias 

profesionales. Destacan: la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 

y Tecnología Médica (ANMAT) en Argentina, el Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en Colombia, el Centro para el Control Estatal 

de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos en Cuba (CECMED), y la Agencia 

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) en Brasil.5 

La formación de competencias basada en la capacitación se realiza por medio de 

entrenamientos, cursos, talleres y otras formas de enseñanza-aprendizaje, con el 

propósito de lograr en el individuo un mejor desempeño laboral. De ahí que el 

objetivo de la presente investigación sea: definir las competencias profesionales 

en agencias reguladoras de medicamentos, equipos y dispositivos médicos de 

acuerdo con su área de trabajo. 

 

Métodos 
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Análisis documental: se realizó una revisión bibliográfica entre diciembre del 2024 

y marzo 2025, cuya información fue recuperada de Google Scholar, por medio de 

una estrategia con operadores booleanos. Se consultaron 41 fuentes bibliográficas, 

quedando conformadas con 26 referencias bibliográficas. Se consideraron los 

artículos en inglés y español publicados en los últimos cinco años. Se excluyeron 

aquellos que no dispusieron de texto completo, así como monografías. Se realizó 

un análisis exhaustivo entre las normativas de la Organización Mundial de la Salud 

(OMS) y la Organización Panamericana de la Salud (OPS), como organismos 

rectores del campo de la Salud a nivel mundial y regional, respectivamente; así 

como, revistas médicas. 

Recolección de datos: se empleó la Teoría de Conjuntos y los operadores 

booleanos para elaborar la siguiente estrategia de búsqueda: 

(Profesionales de la Salud en ARN AND Competencias necesarias para el 

trabajo en ARN) AND (Competencias necesarias para el trabajo en ARN AND 

Competencias de los profesionales de la Salud) AND (Competencias de los 

profesionales de la Salud AND  Profesionales de la Salud en ARN) OR 

(profesionales de la Salud AND ARN)(ARN AND Competencias) OR 

(Competencias AND profesionales de la Salud) OR (Health professionals in 

ARN AND Competencies required for work in ARN) AND (Competencies 

required for work in ARN AND Competencies of Health professionals) AND 

(Competencies of Health professionals AND Health professionals in ARN) 

OR (Health professionals AND ARN)(ARN AND Competencies) OR 

(Competencies AND Health professionals) OR (Health professionals in ARN 

AND Competencies required for work in ARN) AND (Competencies required 

for work in ARN AND Competencies of Health professionals) AND 

(Competencies of Health professionals AND Health professionals in ARN) 
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OR (Health professionals AND ARN)(ARN AND Competencies) OR 

(Competencies AND Health professionals”) OR (ARN OR “Agencia 

Reguladora Nacional de Medicamentos” OR “Autoridad Reguladora 

Nacional" OR “Agencia Nacional de Regulación Sanitaria” OR “Centro para el 

Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos 

(CECMED)” OR “Centre for Control of Biological Standards” OR "Centro para 

el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)" OR "Centro 

para El Control Estatal de Medicamentos" OR "Centro para El Control Estatal 

de Medicamentos" OR "Cuban Centre for Quality Control of Drugs (CECMED)") 

Esta búsqueda trajo como resultado: About 4,230 results (0.19 sec), refinando la 

búsqueda a los últimos cinco años se obtuvo: About 2,090 results (0.16 sec). Se 

aplica el criterio de pertinencia en la selección de la bibliografía. 

DESARROLLO 

Competencias en salud pública 

Las competencias específicas de la Organización Mundial de Sanidad Animal 

(OMSA) fundamentales, que requiere el egresado de medicina veterinaria y 

zootecnia, conocimientos imprescindibles en la preclínica.6 

El Marco mundial de competencias para la cobertura sanitaria universal es: “Una 

herramienta fundamental que deben acoger y adecuar los profesionales de la salud 

y especialmente los reguladores […] Los comportamientos descritos en el Marco 

ponen en resonancia los diferentes componentes de la competencia prevista para 

la calidad de los servicios de Cobertura Sanitaria Universal (CSU)”. ¹ 
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Tabla 1. Ámbitos y competencias para la Cobertura Sanitaria Universal 

 

 

Fuente: Elaborada a partir de la OMS, 2022.

En el caso de esta investigación se utiliza como referente al contexto regulador. En 

dicho marco se identifican veinticuatro competencias organizadas en seis ámbitos. 

Aunque se presentan como una lista, las competencias están interrelacionadas y son 

interdependientes. Cada competencia se abre en otros indicadores más específicos.  
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El Informe especial de la OPS, parte de los dominios propios de la región, para precisar 

siete dimensiones transversales: planificación, gestión, evaluación, comunicación, 

liderazgo, investigación y tecnologías de la información, tal como se muestra en el 

cuadro 2. 7 

Tabla 2. Modelos de competencias de recursos humanos analizados, precedentes al Marco 

Regional de Competencias Esenciales en Salud Pública (MRCESP) 

 

Fuente: Suárez et. al, 2013. 
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Como parte del sistema de salud, los agentes reguladores de medicamentos y 

dispositivos médicos deben apropiarse de estas y otras competencias profesionales. 

 

Marco de competencias globales para medicamentos desarrollado por la OMS 

El marco de competencias globales desarrollado por la OMS para los reguladores de 

medicamentos (2023), tiene como objetivo armonizar esfuerzos para la regulación 

sanitaria estableciendo un conjunto de competencias de mejores prácticas aceptadas 

y complementa la herramienta global GBT mediante la definición de criterios de 

competencia según de observa en la figura 1.8 

 

Fuente: elaborado a partir de la OMS (2023) 

Fig. 1. Competencias específicas para el personal de las ARN en el ámbito de los 

medicamentos.  

 

El marco global de competencias humanitarias de la Federación Internacional 

Farmacéutica (FID) establece competencias específicas para los farmacéuticos en el 

ámbito humanitario que también aplican al personal de la vigilancia e inspección de 
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medicamentos. Entre estas destacan: Evaluación sanitaria, Información y 

asesoramiento sobre salud y medicamentos, Formulación e indicaciones.9 

 

La herramienta comparativa de evaluación global y las competencias profesionales en 

Autoridades Reguladoras Nacionales 

La herramienta comparativa de evaluación global, con la incorporación de dispositivos 

médicos (GBT+MD por sus siglas en inglés) dispone de indicadores transversales 

relacionados con los recursos humanos y la competencia que debe poseer un 

profesional para laborar en las ARN.10 

Gestión estratégica para el sistema regulatorio nacional 

La gestión estratégica propone la administración de los recursos públicos mediante el 

cumplimiento del plan estratégico de dirección, que está asociado a la gestión por 

resultados de las organizaciones, donde la gestión económica tiene un peso grande. La 

planificación estratégica está basada en escenarios y debe ser adaptativa, ágil, 

participativa, basada en resultados.11 

La gestión se proyecta transversal a toda la institución y se compone de diferentes 

disciplinas como la gestión de la calidad, que permite alcanzar el éxito, fomenta la 

innovación, atenúa los riesgos del cambio y permite alcanzar los objetivos de excelencia, 

siguiendo los indicadores que ofrece la ISO 9001:2015.12  

Las competencias en la gestión de recursos humanos presentan grandes desafíos, 

especialmente en lo relativo a la disponibilidad y la distribución del personal de salud; 

debido a los ingresos del personal. 13  Reconociendo que, a pesar de los avances 

logrados, siguen existiendo desafíos: la equidad intercultural, de género, etaria y de 

ingresos entre el personal; y la formación, de acuerdo con las necesidades detectadas. 
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Por ello, la OMS resolvió aprobar la Política sobre el personal de salud 2030: 

fortalecimiento de los recursos humanos para la salud a fin de lograr sistemas de salud 

resilientes.14 

Se debe garantizar la seguridad y protección es el conjunto de las medidas organizativas 

y de control, orientadas al personal y los medios, con la finalidad de garantizar la 

integridad y custodia de los mismos. Igualmente, las ARN establecen relaciones 

internacionales entre los Estados, las organizaciones internacionales y otros actores del 

ámbito por medio de la política exterior, la atracción de inversiones y el fomento de la 

cooperación internacional. Conjuntamente, se requiere de asesoría jurídica 

especializada y de la atención a cuadros y reservas, en busca de incrementar el papel 

del liderazgo de ambientes de trabajo.  

En el 2017, la Oficina Central de la OMS aprobó una nueva estrategia institucional para 

su comunicación organizacional y de salud pública, reconociendo la importancia 

fundamental que reviste la comunicación en todos los contextos de salud, desde la las 

campañas de salud pública, hasta la medición de los avances registrados hacia el logro 

en la implementación de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS).15 

El comercial es el responsable de promover y gestionar las ventas de productos o 

servicios de una ARN, de manera efectiva, aumentando la competitividad. La 

Universidad San Ignacio de Loyola, estable cuatro competencias para el marketing y la 

gestión comercial:  

1: Planeación estratégica en marketing.  

2: Gestión de recursos.  

3: Estrategias de comunicación.  

4: Gestión comercial.16 
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Las competencias infocomunicacionales son imprescindibles para la informatización 

de la sociedad. En 2016, se presentó la propuesta de informatización de las agendas 

para los servicios del CECMED, combinando varias agendas como las del Sistema Galen 

Clínicas. En 2020, se evaluó el uso de otras herramientas informáticas para la mejora 

del proceso de reglamentación. Desde 2025, se implementó la plataforma Moodle para 

el Aula Virtual, por lo cual es imprescindible para un profesional regulador tener 

habilidades de ofimática y telemática. 

Mena (2018) expresó que: “la enorme cantidad de información científico-técnica, de 

disimiles áreas de las Ciencias de la Salud, almacenadas en la Web, requieren de la 

actualización de las competencias digitales en el ámbito de la informática, que 

posibiliten la ejecución de los procesos de captura, procesamiento, recuperación e 

intercambio del conocimiento con rapidez y eficiencia.” 17 El autor expresa que una red 

interna, puede socializar el conocimiento personal e institucional recíprocamente. 

La habilidad docente estará encaminada al logro de análisis, síntesis y creación de 

momentos de discusión crítica en los estudiantes, con la finalidad de mantener un 

estándar de competencias a favor de las actividades estudiantiles, con una 

característica primordial como la modestia intelectual.18 

A partir del análisis del contenido de los artículos seleccionados, se identifica que en 

España varios autores coinciden que para ejercer la docencia es fundamental 

desarrollar las competencias cognitivas, metodológicas, psicopedagógicas, ética e 

innovación. En los países de América Latina, algunos autores en México coinciden que 

las competencias de docencia, investigación, digitales y humanísticas; son las que 

deben desarrollarse.19 

Vigilancia, inspección y certificación de medicamentos y dispositivos médicos 
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El Centro de Farmacovigilancia (PVC) de Irán se convirtió en miembro de pleno derecho 

del Programa Internacional de Vigilancia de Medicamentos de la OMS en 1998. Dentro 

de este, el Departamento de Evaluación y Control de la Prescripción y Uso de 

Medicamentos y Productos Sanitarios, como autoridad o agencia reguladora de 

medicamentos, proponen la incorporación de la farmacovigilancia al currículum nacional 

de las distintas profesiones sanitarias (médicos, odontólogos, farmacéuticos, 

enfermeras o matronas, y otros).20 

El Modelo mundial de marco regulatorio para dispositivos médicos, incluidos los 

dispositivos médicos de diagnóstico in vitro (OMS, 2022) en su epígrafe 3.8. 

Competencias y recursos necesarios para la actividad regulatoria, establece: “Para 

regular los dispositivos médicos de manera eficaz y eficiente se requiere experiencia 

individual apropiada (…) están asociadas a los conceptos de las normas internacionales 

y la armonización, y la comprensión de las diferentes tecnologías de los dispositivos y 

su aplicación”. 21 

La autoridad debe reclutar y capacitar funcionarios con experiencia en ese campo para 

inspeccionar o auditar a fabricantes, representantes autorizados, importadores y 

distribuidores. La autoridad regulatoria debe, con el transcurso del tiempo y según las 

prioridades regulatorias de dispositivos médicos específicos, reclutar técnicos con una 

variedad de conocimientos especializados apropiados.  

El Marco de competencias en liderazgo para laboratorios (OMS, 2019) posee una 

estructura esquemática por ámbitos y sub ámbitos de competencia. Este Marco tiene 

por finalidad exponer a grandes líneas las competencias esenciales que necesita el 

personal directivo para establecer y dirigir, como parte de cada sistema de salud, un 

sistema nacional de laboratorios que sea sostenible y sirva a los fines de detección, 

control y prevención de enfermedades.22 
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Los profesionales de asuntos regulatorios 

La autoevaluación de competencias de la Asociación de Profesionales de Asuntos 

Regulatorios (conocida como RAPS por su sigla en inglés), centrada en las 

generalidades internacionales de las prácticas regulatorias y el compromiso con la 

excelencia del campo regulador. Esta autoevaluación consta de un examen por ciclos 

para productos farmacéuticos y médicos, dispositivos médicos y diagnóstico in vitro. 

Los profesionales de asuntos regulatorios apoyan el desarrollo y los ensayos en la 

fabricación y la comercialización de productos sanitarios, para mayor eficacia en los 

productos farmacéuticos, biológicos, diagnosticadores y dispositivos médicos. Deben 

dominar las regulaciones naciones e internacionales del campo de la salud. Además, 

listan las siguientes competencias específicas: productos farmacéuticos, dispositivos 

médicos, diagnóstico in vitro, productos biológicos y biotecnología, salud digital, 

productos nutricionales, productos cosméticos y productos veterinarios.23 

De acuerdo con las buenas prácticas de revisión regulatoria (requisitos en materia de 

competencia, capacitación y conducta de los revisores regulatorios) del IMDRF. Según 

los resultados, se debe proporcionar capacitación inicial y continua a los reguladores 

de dispositivos médicos de acuerdo con un plan de capacitación. Este plan estratégico 

está enfocado en las competencias tecnológicas, pues un profesional de asuntos 

regulatorios debe saber acerca de la accesibilidad, ciberseguridad, interoperabilidad, 

integridad y seguridad de los datos.24 

La Dirección de la Escuela Regional de Regulación Sanitaria de México llama la atención 

sobre los temas presentados por Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 

Sanitarios (COFEPRIS), en el marco de la Segunda Semana Internacional de Ciencia 

Regulatoria y Buenas Prácticas; entre ellos destaca: los estándares internacionales en 
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regulación, las políticas y buenas prácticas regulatorias y las competencias para 

profesionales.25 

La Especialidad en Regulación Sanitaria de Medicamentos y Vacunas, de esta escuela, 

abre el panorama en esta materia para favorecer al desarrollo profesional de los 

funcionarios públicos. Este proyecto forma parte de los esfuerzos de integración 

promovidos por COFEPRIS, INVIMA y CECMED, junto con otros organismos como la SRE, 

la Unión Europea y la OPS, con el fin de fortalecer las capacidades regulatorias, de 

fiscalización y control en la región de las Américas.5 

En este mismo sentido, el CECMED imparte el Curso virtual regional sobre regulaciones 

de dispositivos médicos en la autoridad reguladora. Estuvo dirigido a especialistas de 

las autoridades reguladoras de la Región de las Américas que trabajan en las áreas de 

equipos y dispositivos médicos con el objetivo de diseñar un curso que potencie las 

competencias profesionales en las autoridades reguladoras de la Región.26 

Las competencias generales para los profesionales regulatorios consisten en una 

comprensión de los principios de salud pública, aptitudes analíticas y para la 

comunicación, manejo de información. En cada etapa de implementación del sistema 

regulatorio hay que establecer un período de transición adecuado, a fin de que la 

autoridad regulatoria cuente con suficiente personal calificado y capacitado, recursos 

apropiados y sistemas de información apropiados para hacer frente a un aumento de 

las responsabilidades y funciones. Además, se necesitan recursos administrativos y 

tecnológicos. 

La autoridad regulatoria necesita asesoramiento jurídico para interpretar sus 

responsabilidades de acuerdo con la ley, particularmente con respecto a las actividades 

de seguimiento, aplicación de la normativa y salvaguardia. Se recomienda la creación 

de comités consultivos integrados por expertos independientes en una variedad de 
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campos para que las asesoren en áreas técnicas específicas. Una evaluación básica de 

las competencias regulatorias y la capacidad de la autoridad permite comprender las 

lagunas en los sistemas regulatorios y las funciones conexas. 

Conclusiones 

Un profesional debe poseer determinadas competencias, habilidades y aptitudes para 

realizar una labor específica, las que se obtienen capacitándose. Entre las 

competencias profesionales que deben poseer los reguladores se encuentran poseer 

conocimientos de: fiscalización, supervisión, monitoreo, inspección y verificación; 

Gestión de calidad, auditoría y control interno, evaluación y mejora; Generalidades sobre 

inscripción, certificación, vigilancia y licencias sanitarias; Experiencia de producción, 

distribución, importación, exportación y operaciones; Elementos sobre registro, 

liberación de lotes, normas y procedimientos técnicos; Actuación en fármaco vigilancia; 

Habilidades en preclínica, laboratorio y ensayos clínicos; Pericias en dispositivos 

médicos, radiofísica, bioquímica y diagnosticadores; Conocimientos acerca de la sangre 

y los hemoderivados; y Preparación en biomedicina y biomateriales. 
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