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POLTTIQA PARA FORTALECER OS
SISTEMAS REGULATORIOS NACIONAIS DE MEDICAMENTOS
E OUTRAS TECNOLOGIAS DE SAUDE

Introducao

1. O acesso equitativo a medicamentos e outras tecnologias de satde! seguros, eficazes
e de qualidade constitui um requisito para obter a saude universal. O sistema regulatorio é
um componente essencial do sistema de salde, sendo responsavel por regular e fiscalizar os
produtos médicos para que cumpram os padrdes de seguranca, eficacia e qualidade, favorecer
0 acesso equitativo e contribuir para o desenvolvimento econdmico e social.

2. O fortalecimento dos sistemas regulatérios continua sendo uma prioridade de saide
publica para os Estados Membros. Em 2010, a Regido das Américas adotou um sistema de
avaliacdo e qualificacdo dos sistemas regulatorios e de reconhecimento de autoridades
reguladoras nacionais (ARN) de referéncia regional. A presente politica tem como objetivo
renovar 0s mandatos, levando em conta os avangos e 0s novos desafios enfrentados pela
Regido para a regulacdo de todos os produtos médicos de interesse do sistema de sade,
contemplando também o papel potencial do sistema regulatério no fomento da producéo de
tecnologias de salde e na resposta a emergéncias sanitarias.

Antecedentes

3. Em 2000, os Estados Membros da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS)
aprovaram, mediante a Resolugcdo CD42.R11, a criacdo da Rede Pan-Americana para
Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica (Rede PARF) (1), com o objetivo, uma

1O termo medicamentos e outras tecnologias de salde empregado no presente documento inclui produtos
médicos, como os produtos farmacéuticos, os produtos bioldgicos e os dispositivos médicos de diagndstico.
Além disso, de acordo com a Resolugdo WHAG0.29, da Assembleia Mundial da Salde, tecnologias de
salde se refere a “aplicagdo de conhecimentos tedricos e praticos estruturados na forma de dispositivos,
medicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas elaborados para resolver problemas de saide e melhorar
a qualidade de vida”. Portanto, neste documento os termos tecnologias de salde e produtos médicos serdo
utilizados de maneira intercambiavel para se referir a estas categorias.
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vez reconhecidas as assimetrias existentes, de apoiar os processos de harmonizacdo de
acordo com as realidades e as politicas de salide nacionais e sub-regionais.? Em 2010,
os Estados Membros aprovaram a Resolugdo CD50.R9 sobre o Fortalecimento das
autoridades reguladoras nacionais de medicamentos e produtos biologicos (2), a qual
instava os paises a fortalecerem a capacidade reguladora para garantir que 0s
medicamentos e produtos biolégicos cumpram os padrdes de qualidade, seguranca e
eficacia reconhecidos internacionalmente e solicitava a Diretora da Repartigdo Sanitaria
Pan-Americana (“Reparticao”) que oferecesse apoio para a elaboragao de um sistema de
qualificacdo das ARN visando o seu fortalecimento. A partir de 2013, a Rede PARF adotou
um novo modelo operacional® (3, 4) e em 2018 acrescentou os dispositivos médicos as suas
prioridades. Em 2014, a 672 Assembleia Mundial da Salde aprovou as resolugdes
WHAG67.20, Fortalecimento do sistema de regulamentacdo dos produtos médicos (5),
e WHAG67.21, Acesso aos produtos bioterapéuticos, inclusive os produtos bioterapéuticos
similares, e garantia de sua qualidade, seguranca e eficacia (6), nas quais instava 0s
Estados Membros a fortalecer e avaliar seus sistemas regulatorios, a fomentar a cooperagéo
reguladora internacional e a reforcar os quadros normativos para estes produtos, entre
outras medidas.

4. Os paises enfrentam hoje novos desafios para a construcdo de sistemas regulatdrios
eficientes e integrados nos sistemas de saude e devem considerar 0 novo contexto regional
e mundial, os aspectos especificos da regulacéo das diferentes tecnologias de salde, a demanda
no caso das emergéncias de salde e a busca por maior eficiéncia por meio do acolhimento de
decisOes regulatorias de outras jurisdi¢des (reliance).* A adogdo no &mbito mundial em 2019
da Ferramenta mundial da OMS para avaliacdo dos sistemas regulatorios nacionais de
produtos medicos (GBT) (7), que permite qualificar os sistemas regulatorios por seu nivel de
maturidade, e a designacéo por parte da Organizacao Mundial da Saide (OMS) de ARN como
autoridades na lista da OMS (WLA, na sigla em inglés) (8) requerem a renovacdo dos
mandatos regionais. Além disso, a Agenda de Salde Sustentdvel para as Ameéricas
2018-2030 (9) e o Plano Estratégico da OPAS 2020-2025 (10) estabelecem a meta de que 0s
sistemas regulatérios dos Estados Membros alcancem em 2030 o nivel de maturidade 3,
medido pela ferramenta mundial da OMS. Por Gltimo, varios mandatos recentes estabelecem
que o fortalecimento dos sistemas regulatérios é crucial para melhorar a acessibilidade,
a disponibilidade e, em dltima instancia, 0 acesso equitativo as tecnologias de salde
e contribuir para o desenvolvimento do setor produtivo e a resposta durante as crises de
salde (11-15).

2 A Rede PARF conta com representacdo das ARN da Regido, da indUstria e de outros atores importantes.
A OPAS exerce a funcéo de secretaria técnica permanente.

3 Os novos estatutos visam ao fortalecimento da governanca da rede, priorizando a elaboracdo de normas
técnicas em funcdo das necessidades, melhorando a capacidade regional em ciéncia e boas praticas
regulatérias, apoiando o desenvolvimento dos recursos humanos e facilitando o intercambio de informacéo
entre as ARN.

4 Segundo a OMS, é o ato mediante o qual a ARN de uma jurisdi¢éo pode levar em conta e dar um grande
peso (isto é, acolher de forma completa ou parcial) as avaliagdes realizadas por outra ARN ou instituicdo
confidvel para tomar sua prépria decisao.




CSP30/11

Anélise da situacéo

5. A experiéncia da ultima década demonstra que a Regido aplicou um enfoque
bem-sucedido para melhorar a capacidade reguladora. Mediante um programa pioneiro de
avaliacdo e fortalecimento dos sistemas regulatorios de medicamentos e vacinas, a
Reparticdo avaliou mais de 75% dos sistemas regulatérios da Regido com uma ferramenta
padronizada para determinar os pontos fortes e oportunidades de melhoria (15).°
Este programa permitiu ndo so ajudar os paises a fortalecer seus sistemas regulatorios, mas
também identificar oito ARN de referéncia regional por seu grau de funcionalidade.®
Em conjunto, os sistemas fiscalizados por estas ARN de referéncia regional dao cobertura
a 82% da populacdo da Regido e tém alguns dos mercados de tecnologias de saude mais
ativos nela (15, 16). Destaca-se também a criacio de novas ARN’ como parte dos esforgos
de fortalecimento (17-21), assim como o estabelecimento de planos de desenvolvimento
institucional em 32 paises.

6. Os novos enfogues sub-regionais ou multinacionais permitiram melhorar a
capacidade reguladora em paises com desafios inerentes aos mercados farmacéuticos
pequenos (22). Em 2016, os ministros da satude da Comunidade do Caribe implementaram
o Sistema Regulatdrio do Caribe (SRC), baseado na Agéncia de Salude Publica do Caribe
(CARPHA) (23). Recentemente, algumas ARN da América Central implementaram um
mecanismo de avaliagdo conjunta de medicamentos que busca acelerar a disponibilidade
de medicamentos de qualidade, a eficiéncia e o melhor uso dos recursos na
sub-regido (24, 25).8

7. A Regido também avancou em matéria de convergéncia e harmonizacéo
regulatéria. A Rede PARF renovou seu modelo de trabalho e implementou projetos
dedicados a solucionar problemas comuns para funcdes ou tecnologias de salde
especificas. Além disso, aumentou a participacdo das ARN da Regido nos mecanismos de
harmonizacdo internacional. A designacdo de ARN de referéncia regional acelerou o
reconhecimento das decisdes destas autoridades na Regiéo e fora dela (16).

5 O monitoramento e a avaliagdo periodicos da execucdo e avanco dos planos de desenvolvimento
institucional também se baseiam nestas avaliagdes. Os resultados das avaliagBes estdo a disposi¢do dos
organismos regulatdrios participantes e sdo divulgados mediante a Plataforma Regional de Acesso e
Inovacdo para Tecnologias de Saude (PRAIS), uma plataforma de colaboragdo online.

6 Em 2019, as ARN de referéncia regional eram as seguintes: Administracdo Nacional de Medicamentos,
Alimentos e Dispositivos Médicos (ANMAT), da Argentina; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), do Brasil; Centro para o Controle Estatal de Medicamentos, Equipamentos e Dispositivos
Médicos (CECMED), de Cuba; Comissdo Federal para a Protegdo contra Riscos Sanitarios (COFEPRIS),
do México; Health Canada, do Canadd; Instituto de Salde Publica, do Chile; Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos e Alimentos (INVIMA), da Coldmbia; e a Food and Drug Administration
(FDA), dos Estados Unidos da América.

" Desde 2010, Equador, El Salvador, Honduras, Nicardgua e Paraguai criaram novas autoridades.

8 Os paises participantes (Costa Rica, Guatemala, Honduras e El Salvador) analisam e avaliam
conjuntamente a documentacdo dos produtos para autorizar sua comercializacao e realizar a vigilancia pés-
comercializacdo de produtos estratégicos.
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8. Apesar dos avangos, persistem desafios e assimetrias acentuadas na Regido. As oito
ARN de referéncia regional (23%) ainda devem adotar planos de melhoria continua para
enfrentar as novas demandas e abranger o conjunto das tecnologias de satde. Treze Estados
Membros (37%) possuem sistemas regulatorios que realizam todas as funcbes
recomendadas pela OMS, mas ndo alcancam a funcionalidade desejada, enquanto sete
Estados Membros (20%) ndo executam ao menos uma das funcdes recomendadas; os sete
Estados Membros restantes (20%) ndao executam multiplas funcGes e carecem das bases
juridicas ou das estruturas organizacionais necessarias (16). Além disso, verificou-se que
algumas fungdes, como a vigilancia e o controle do mercado, apresentavam deficiéncias
na maioria das ARN avaliadas.

9. Embora ndo exista um modelo Unico para a constru¢do de um sistema regulatério
efetivo e eficiente, a OPAS e a OMS recomendam uma série de principios, elementos e
funcbes a serem levados em conta (7, 26). As ARN mais eficazes se caracterizam por
possuir marcos legais e organizacionais que lhes atribuem independéncia técnica e um forte
mandato para fiscalizar e aplicar san¢des ao setor regulado. Também reconhecem o valor
das iniciativas de harmonizacdo® e favorecem a adogio de normas internacionais.
Em contraposicdo, as ARN com capacidade mais limitada costumam ter uma posi¢ao
inferior na hierarquia do sistema de salde e pouco poder sancionador, além de utilizar
normas mais deficitarias ou desatualizadas.

10.  Conforme indicado no relatdrio de 2021 (16), os sistemas regulatérios nem sempre
contam com 0s recursos necessarios para seu funcionamento e para enfrentar a crescente
demanda do mercado. Por exemplo, no periodo 2015-2019 a dotagdo orcamentéaria das
ARN de referéncia regional da América Latina se manteve relativamente estavel, enquanto
0 mercado a ser regulado aumentou consideravelmente (16). A adocéo de préticas baseadas
no uso de decisBes de outras jurisdicdes pode melhorar a eficiéncia e poupar recursos em
todos os sistemas regulatérios, sem distingdo de sua capacidade instalada, além de estender
a capacidade para além do territério nacional. No entanto, os Estados Membros devem
seguir os principios aprovados pela IX Conferéncia da Rede PARF e as boas préaticas do
uso das decisdes de outras jurisdicdes adotadas pelo Comité de Especialistas da OMS em
EspecificacOes para as Preparacdes Farmacéuticas (27, 28) a fim de garantir que estas
préticas nio deem lugar a um menosprezo da qualidade das tecnologias de satde.°

11.  Persistem lacunas na transparéncia das decisdes regulatorias, apesar do aumento da
publicacdo digital dos resultados de processos regulatérios por parte das ARN. Além disso,
ainda h& dificuldades para o intercdmbio de informacéo e a disponibilidade de informacéo
publica que permita a adocao de préaticas baseadas nas decisdes de outras jurisdi¢des e a

®  Argentina, Brasil, Canada, Estados Unidos da América e México fazem parte do Programa de Cooperagéo
de Inspe¢do Farmacéutica (PIC/S); Brasil, Canad4, Estados Unidos da América e México sdo membros
do Conselho Internacional sobre Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos dos Produtos Farmacéuticos
para Uso Humano (ICH), do qual Argentina, Colémbia e Cuba séo observadores; Canada, Chile, Estados
Unidos da América, México e Peru sio membros do Férum de Cooperacdo Econdmica Asia-Pacifico
(APEC); e Brasil, Canada e Estados Unidos da América s&o membros do Foérum Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF), do qual a Argentina é observadora oficial.

10 Os principios formam a base das orientacdes da OMS a esse respeito no documento de 2021.
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identificacdo do lugar de procedéncia dos produtos e dos desvios detectados na vigilancia
de mercado.

12.  Os sistemas regulatorios devem regular e fiscalizar, com critérios baseados na
relacdo risco-beneficio, todas as tecnologias de salde que sejam de interesse para o0 sistema
de saude. De especial consideracdo sdo os dispositivos médicos, ja que sua enorme
variedade e multiplicidade de fontes de origem impdem muitos desafios para sua regulacgéo.
Os dispositivos médicos sdo produtos essenciais para a promogéo da salde, a prevencao, o
tratamento e a paliacdo das doencas. A participacdo da Reparti¢cdo como instituicao afiliada
do Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF) e a criagdo do
Grupo de Trabalho Regional de Regulacéo de Dispositivos Médicos (GTRDM) facilitaram
avangos na regulacdo desses produtos na Regifo.!! Contudo, em 2020, de 22 ARN,
somente cinco cumpriam 90% dos indicadores basicos de medicdo de capacidades, onze
cumpriam ao menos 75% e outras cinco cumpriam menos de 50%.%2 De maneira similar,
o0s sistemas regulatorios devem assumir sua area de responsabilidade na verificacdo da
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos sanguineos e hemoderivados através de
marcos normativos e da fiscalizacdo da coleta, processamento e fornecimento de sangue e
seus componentes, bem como do plasma destinado ao fracionamento (29).1* Na maioria
dos paises, 0s servicos de sangue séo fiscalizados exclusivamente pelos ministérios da satde
ou seus equivalentes para verificar a qualidade dos produtos de transfus&o e ndo dos produtos
gue ingressam no sistema produtivo. Igualmente, persistem heterogeneidades e deficiéncias
na regulagdo dos produtos genéricos ou multifonte e biossimilares (6, 30).*
A IX Conferéncia da Rede PARF adotou recomendagfes sobre a regulacdo de produtos
terapéuticos celulares avancados e produtos personalizados, ja que a maioria dos sistemas
regulatorios ainda ndo conta com regulacdo apropriada (31). A regulacdo dos produtos
destinados a medicina tradicional € um tema que deve ser considerado nos paises em que
prevalecem estas praticas.

11 O GTRDM foi formado em 2012 para fortalecer a capacidade regulatéria com relagéo aos dispositivos
médicos. Até 2022, este grupo, que contava com 25 Estados Membros, havia criado grupos similares ao
IMDREF, apoiado cursos de capacitacdo e a elaboracdo de documentos técnicos e acordado indicadores e
avaliacOes para medir a capacidade regulatéria.

Dados extraidos da pesquisa “Mapeamento da regulacdo de dispositivos médicos na Regido das

Américas”, realizada pela OPAS, que coletou dados de 22 paises em 2020 e incorporou os seguintes

temas: recursos humanos, boas préaticas regulatdrias, sistema regulatério nacional, controle das

importacOes, autorizacdo da comercializagdo, vigilancia pdés-comercializacdo, inspe¢des regulatdrias,
laboratérios de teste, pesquisas clinicas e dispositivos de diagndstico in vitro.

13 Os produtos sanguineos incluem o sangue completo e os hemocomponentes para a transfuséo direta em
pacientes, a saber: componentes celulares (glébulos vermelhos e plaquetas), plasma e crioprecipitado; os
hemoderivados também incluem os concentrados de proteinas obtidas do plasma ou medicamentos
derivados do plasma. Por outro lado, o plasma fracionado e outros hemocomponentes sdo usados como
material de partida para a fabricacdo de hemoderivados.

14 A OMS utiliza o termo produto farmacéutico multifonte e o define como um equivalente farmacéutico
ou alternativa farmacéutica que pode ou ndo ser um equivalente terapéutico. Consideram-se
intercambidveis os produtos farmacéuticos multifonte que sdo equivalentes terapéuticos.

12
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13. A vigilancia pds-comercializacdo constitui uma deficiéncia nos sistemas
regulatérios da Regido.!® Estas funcdes de vigilancia costumam contar com menor
prioridade e menos recursos (16) e persistem lacunas de coordenacéo entre a ARN e outros
atores do sistema para sua execucdo. Por exemplo, na América Latina, somente Brasil e
Coldmbia tém programas nacionais de hemovigilancia com ampla cobertura dos servicos
de sangue. Muitas ARN tém dificuldade para assumir sua responsabilidade na gestdo dos
eventos supostamente atribuidos & vacinacao e imunizagdo (ESAVI) e persistem problemas
estruturais, de notificacio e coordenag¢do com os programas de imunizac&o.'® Apesar da
criagdo do programa REDMA, ainda persistem lacunas na tecnovigilancia, e de 22 paises,
somente 13 informam contar com disposicdes legais para a funcéo de tecnovigilancia dos
dispositivos médicos. 1’

14.  Os produtos médicos de qualidade inferior e falsificados apresentam um risco
inaceitavel para a satde (32). Os paises da Regido lideraram a formacéo do mecanismo de
Estados Membros da OMS sobre produtos médicos de qualidade inferior e falsificados, e
nos ultimos cinco anos, aumentou significativamente a notificacdo de incidentes mediante
o Sistema Mundial OMS de Vigilancia e Monitoramento (33). As vendas pela internet
aumentam o desafio e exigem novos marcos normativos e estratégias de deteccdo e
resposta (34). As solucbes que permitem o rastreamento dos produtos ao longo de todo o
ciclo de vida e o trabalho em rede séo de grande valor para o combate aos produtos médicos
de qualidade inferior e falsificados, bem como para a vigilancia pos-comercializagio.®

15.  Avenda de antibi6ticos sem receita ainda é uma pratica corrente na América Latina
e no Caribe, com o0s consequentes riscos para a saude e a contribuicdo a resisténcia aos
antimicrobianos, apesar de a maioria dos Estados Membros contar com normas para a
venda de antibidticos com receita e alguns terem tomado medidas para sua aplicagdo.®

15 Neste documento, a vigilancia pés-comercializacdo inclui as func@es de farmacovigilancia, tecnovigilancia e
hemovigilancia, além da fiscalizacéo e controle do mercado.

16 Numerosos Estados Membros néo alcangam o limiar minimo de 200 notificagGes de eventos adversos anuais
por milhdo de habitantes ou ndo informam ao Centro Colaborador da OMS em Uppsala para a vigilancia
farmacoldgica internacional. Menos de 18 Estados Membros notificaram ESAVI relacionados com as vacinas
contra a COVID-19 a este centro colaborador. Dados extraidos da “Pesquisa regional sobre o estado dos
sistemas de informagéo para a vigilancia de ESAVI” de 2021 (no prelo).

170 REDMA é um programa de intercdmbio de notificagdes de eventos adversos de dispositivos médicos na
Regido das Américas, uma iniciativa conjunta da OPAS e do CECMED, um centro colaborador da
OPAS/OMS para a regulagdo de tecnologias de saide, e no &mbito das atividades do GTRDM. Os dados
estdo disponiveis em PRAIS.

18 Existem redes regionais de ARN de farmacovigilancia e para a prevencéo, detecgdo e resposta aos produtos
médicos de qualidade inferior e falsificados. Os 35 Estados Membros trocam informagéo para fortalecer a
captura e a notificacdo de efeitos adversos, bem como as ponderagdes de riscos e beneficios.

19 No total, 21 de 23 paises da América Latina e do Caribe em 2015 e 15 de 18 paises da América Latina em
2020 informaram que os antibi6ticos podiam ser comprados sem receita, apesar de existirem normas contra
essa pratica. Dados extraidos do documento Linhas de acdo e indicadores para o uso racional dos
medicamentos e outras tecnologias de salde (no prelo).
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16. Na América Latina e no Caribe observa-se um atraso na atualizacéo e a aplica¢éo dos
padrdes de inspecdo recomendados pela OMS com relacdo as boas praticas de fabricacéo, boas
préticas clinicas e boas préaticas de armazenamento e distribuicdo. Além disso, os Estados
Membros continuam dependendo em grande medida da importacdo de produtos e de
matérias-primas, e nem sempre contam com oS meios necessarios para o controle da qualidade
das substancias importadas. As inspecOes regulatorias locais e no exterior nem sempre sao
feitas com critérios de risco-beneficio, e h4 oportunidade para usar as decisbes de outras
jurisdi¢des confiaveis para assegurar a qualidade de todos os componentes de producdo. Além
disso, a integridade das cadeias de suprimentos é ameagada por deficiéncias na verificacao das
boas préaticas de armazenamento e distribuicéo (35) ao longo do ciclo de vida dos produtos.
Por exemplo, no biénio 2020-2021, a OPAS registrou mais de 200 eventos de desvios nas
condicBes de armazenamento de produtos bioldgicos.?°

17. O fortalecimento da regulacdo em paises produtores de tecnologias de salde é um
investimento que da elevado retorno, e a aplicacdo de normas internacionais tem um efeito
positivo nas perspectivas de exportacdo (16) e na elegibilidade para os processos de
pré-qualificacdo da OMS e os sistemas de compra das Nagdes Unidas (8). 2

18.  Apesar do aumento no nimero de ensaios clinicos na America Latina e no Caribe,
muitos paises possuem capacidade limitada de controle e fiscalizacdo. Em 2019, 11 dos
35 Estados Membros tinham disposicdes legais para a autorizacao e fiscalizacdo de ensaios
clinicos que ndo cumpriam as recomendacdes da OMS (16).

19. Os sistemas regulatorios cumprem funcbes importantes durante as emergéncias de
salide publica, mas nem sempre 0s paises possuem planos regulatérios para as situacdes de
emergéncia: em 2018, 15 de 16 Estados Membros informaram que haviam implementado um
plano nacional sobre gripe pandémica que incluia a preparacéo regulatoria, mas somente 31%
havia verificado sua funcionalidade. Além disso, 6 de 16 Estados Membros declararam que
ndo possuiam um plano para a disponibilidade de produtos essenciais durante uma
pandemia (38). Ante a pandemia de COVID-19, as ARN implementaram medidas para
enfrentar os problemas regulatorios relacionados com 0 acesso a tecnologias essenciais.
Em abril de 2020, a Reparticdo formou uma rede para detectar e superar os obstaculos
regulatdrios relacionados com a pandemia, bem como para promover o intercambio oportuno
de informagc&o entre as ARN.?? Gragas & introdugdo de medidas regulatérias de emergéncia e

20 Estima-se que estes eventos afetaram a qualidade de mais de um milhdo de doses de vacinas, com uma
perda estimada superior a US$ 1,4 milhdo, e que este nimero representa somente uma parte do total de
desvios ocorridos na Regido neste periodo.

21 Desde 2016, os produtos autorizados, comercializados e fiscalizados pelas ARN de referéncia regional sdo
elegiveis para sua aquisicéo através dos fundos rotativos da OPAS (36). Além disso, a funcionalidade ou
capacidade regulatéria das ARN é reconhecida pela OMS nos programas de pré-qualificagdo de produtos
médicos desde o inicio: vacinas (1987), diagndsticos in vitro (1988) e medicamentos (2001) (37).

22 Em 2020, a rede de pontos focais de ARN de resposta a pandemia forneceu informagdo a OPAS sobre os
mecanismos regulatérios existentes para a resposta a COVID-19. A informagdo intercambiada na rede foi
colocada a disposicao de mais de 750 usuarios em uma comunidade de préatica exclusiva criada em PRAIS
com o apoio da OPAS. Até dezembro do 2021, em mais de 30 reunides promoveu-se o intercAmbio de
praticas relacionadas com a resposta a pandemia e informacao sobre produtos incluidos na lista da OMS
para uso de emergéncia, entre outros aspectos.
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a0 uso das decisbes de outras jurisdi¢des para a introducéo de produtos essenciais para a
resposta, os Estados Membros néo registraram atrasos regulatorios na incorporacao de insumos
essenciais para a resposta a COVID-19. As recomendagBes da OMS para a utilizacdo de
vacinas incluidas na lista de uso de emergéncia, a facilitacdo do acesso dos Estados Membros
aos relatorios de avaliacdo destas vacinas e a implementacdo de processos acelerados ou de
excecOes para a autorizacdo da incorporacdo de produtos adquiridos através dos fundos
rotativos da OPAS (39) tiveram fundamental importéncia para a aceleracéo e a eficiéncia das
autorizacgdes regulatdrias nos paises. Contudo, as vezes, a busca de flexibilizacdo das medidas
regulatorias durante a emergéncia gerou pressdo sobre as ARN para que se relaxem as medidas
de controle e fiscalizagdo. E fundamental salvaguardar a independéncia técnica das ARN para
que possam tomar decisdes sem tendenciosidade, coerentes com as boas praticas regulatorias,
e fiscalizar o desempenho dos produtos durante as emergéncias para prevenir o uso de produtos
de efetividade duvidosa ou qualidade inferior.

20. Conforme indicado anteriormente, em 2015 os Estados Membros da OMS apoiaram a
adocdo de uma ferramenta e metodologia tnica (“ferramenta GBT”) que permitird avaliar
comparativamente todos os sistemas regulatorios e determinar as lacunas e seu fortalecimento.
A Regido das Américas € parte ativa da definicdo desta estratégia mundial e da criagdo dessa
ferramenta. Por outro lado, a designacdo de autoridades na lista da OMS permitira identificar
sistemas regulatorios confiaveis, o que promovera o uso de decisdes de outras jurisdicdes e 0
aumento da eficiéncia do sistema de pré-qualificacdo e de aquisicdes. A OMS esta elaborando
uma medida de transicdo ao novo sistema (40), que terd repercussdes na classificagdo
internacional das ARN da Regio. %

Proposta

21.  Esta politica procura fazer com que todos os Estados Membros contem com sistemas
regulatdrios eficientes com um nivel de maturidade 3 ou superior e a altura das necessidades
de seus sistemas de salde, que possam assegurar a qualidade, a seguranca e a eficacia das
tecnologias de satde de acordo com as recomendagdes da OPAS/OMS.?* Além disso, quando
as politicas nacionais estabelecerem e o contexto permitir, os sistemas regulatdrios podem
contribuir para fomentar a producdo de tecnologias de saude que promovam 0 acesso
equitativo, a saude e o bem-estar, bem como o desenvolvimento econémico e social.

X Como parte da substituicdo do termo autoridades reguladoras rigorosas (stringent regulatory
authority SRA) por autoridades na lista da OMS (WHO listed authority, WLA), a OMS publicou
uma lista proviséria (de transi¢do), com duracdo de cinco anos, que inclui as seguintes entidades:
1) autoridades regulatdrias consideradas como ARN rigorosas antes da reforma do ICH em 2015;
2) ARN de referéncia regional nas Américas; 3) ARN que alcancaram o nivel de maturidade 3 ou 4 depois
da avaliacdo utilizando a ferramenta mundial da OMS; 4) ARN funcionais para a regulagdo de vacinas
avaliadas pela OMS antes de 2016; e 5) ARN de alto desempenho para a regulagdo de vacinas. A lista esta
disponivel em: https://cdn.who.int/media/docs/default-source/medicines/regulatéry-updates/wila/list-of-
transitional-wlas.pdf.

24 Segundo a ferramenta mundial da OMS para avaliacdo, a maturidade dos sistemas regulatérios é avaliada
numa escala de 1 a 4. O nivel de maturidade 3 se refere a um sistema regulatério estavel, com bom
funcionamento e integrado, enquanto o nivel de maturidade 4 identifica um sistema regulatério que
funciona num nivel avancado de rendimento e melhoria continua.
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Adotar politicas de Estado sustentaveis que permitam fortalecer a governanca e gestao
dos sistemas regulatorios

22. O fortalecimento dos sistemas regulatorios requer tempo e recursos e um
compromisso sustentado. A consolidacdo de um sistema regulatorio requer a designacgéo
de uma ARN que conduza, coordene e facilite a integracdo de seus componentes. Esta
coordenacdo deve estar formalizada por bases legais e traduzir-se em mecanismos
transparentes e eficientes de trabalho conjunto, tanto de rotina como em situagdes de crise.
Além disso, as ARN necessitam de uma posi¢do de hierarquia dentro do sistema de salde
nacional e requerem um forte mandato para fiscalizar e impor san¢des em seus territorios.
A independéncia técnica, a equidade, a transparéncia, a ética, o codigo de conduta, a
auséncia de conflitos de interesses, a gestdo do risco, a prestacdo de contas e a aplicagéo
da ciéncia regulatoria constituem os principios que devem reger a atividade das ARN. As
bases legais para exercer suas fungdes, os padrdes, os guias, as especificacfes e 0s
procedimentos, o financiamento e outros recursos, os sistemas de garantia de qualidade e
de informacé&o e os recursos humanos competentes constituem os elementos transversais
necessarios para desempenhar as funcdes (26).

Promover o fortalecimento dos sistemas regulatérios para contar com processos
consistentes, transparentes e baseados na ciéncia regulatdria

23. A aplicacdo de padrfes baseados na ciéncia regulatéria recomendados pela OMS
permite fortalecer os sistemas regulatérios e promover a salde, a confianca das pessoas e
0 apoio ao setor industrial. As ARN devem implementar planos de melhoramento continuo
e estratégias para cumprir as funcdes recomendadas pela OMS (7), que contemplem todo
o0 ciclo de vida dos produtos, as cadeias de suprimentos globalizadas e as emergéncias
sanitarias, inclusive a disposicdo de dejetos e a responsabilidade sobre 0 meio ambiente.
Em todos os casos, as prioridades devem responder a uma avaliacdo da relacdo
beneficio-risco e as necessidades do sistema de saude. Além disso, os planos de
fortalecimento devem reconhecer e considerar as especificidades da regulagdo das
diferentes tecnologias de salde, sejam medicamentos, dispositivos ou outras.

24, E preciso reforcar as iniciativas sub-regionais ou multinacionais, como o Sistema
Regulatério do Caribe e o sistema de avaliacdo conjunta da América Central, para que 0s
Estados Membros alcancem uma maior maturidade regulatoria. Os paises intervenientes
devem redobrar esforcos para fortalecer estes mecanismos, aumentar sua utilizacao e criar
sinergias com as autoridades nacionais.

25.  Além do cumprimento das fungdes regulatorias, os sistemas regulatorios podem
contribuir para melhorar os ecossistemas industriais, fomentando um ambiente de
previsibilidade e acompanhamento regulatorio em paises com condigdes de produgédo
nacional e assumindo a responsabilidade de regulacdo e fiscalizacdo dos produtos
fabricados localmente ao longo de seu ciclo de vida. A fabricacdo de produtos médicos
exige que os sistemas regulatdrios exercam, sem delegar, todas as fungdes regulatorias
recomendadas pela OMS para assegurar a qualidade, a efetividade e a seguranca desses
produtos e gerar confianca neles.
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Fortalecer a harmonizacdo e a convergéncia regulatéria

26. Um mercado de produtos médicos globalizado requer cooperacéo internacional
para que a regulacdo e a fiscalizacdo sejam efetivas. As regulacdes nacionais devem
contemplar cadeias de suprimentos que incluam instalacdes de producéo e principios ativos
provenientes de outras jurisdicdes com diversos graus de fiscalizagdo. As ARN podem
melhorar sua efetividade dentro e fora de suas jurisdi¢bes intercambiando informacdes,
compartilhando tarefas e, em muitos casos, apoiando-se no uso de decisdes de outras
jurisdi¢bes de confianca. Os sistemas regulatérios devem impulsionar a criacdo dos
acordos e mecanismos necessarios para permitir este intercAmbio de informacdes.

27.  Os sistemas regulatdrios solidos e a harmonizacdo das normas regulatorias podem
minimizar os obstaculos legais para ter acesso a produtos médicos essenciais, inclusive as
vacinas, durante uma emergéncia de salde. Tendo em vista os desafios que 0s paises
enfrentaram durante a pandemia de COVID-19, existe uma necessidade urgente de
fortalecer os sistemas regulatérios antes que ocorra a proxima emergéncia sanitaria
generalizada.

28.  Aumentar a colaboracdo através da Rede PARF e outras redes em torno de alguns
temas e tecnologias de saude especificos, bem como a participacdo em mecanismos de
harmonizacdo e convergéncia internacionais, pode melhorar substancialmente as
capacidades regulatorias da Regido e facilitar a adocéo dos padrdes recomendados pela OMS
e o intercambio de informacgdes para a tomada de decisdes regulatorias.

29.  Promover a transparéncia das decisdes regulatorias mediante a publicacdo por
meios digitais de todos os aspectos relevantes que permitam compreender e esclarecer as
bases da decisdo tomada, bem como facilitar, em colaboracdo com o setor industrial, a
informacdo para confirmar a procedéncia dos produtos e se estes correspondem as mesmas
versdes autorizadas em outros mercados, € um requisito para a convergéncia e para facilitar
praticas de uso das decisGes de outras jurisdi¢bes, e permite, entre outros aspectos,
fomentar a confianca e a eficiéncia regulatoria.

Adotar os novos sistemas de avaliacdo baseados na ferramenta mundial da OMS para
avaliacdo (GBT) e nos mecanismos relacionados

30. O sistema de avaliacdo e qualificacdo utilizado pela Reparticdo serd atualizado de
acordo com a nova ferramenta mundial da OMS para avaliacdo. A OPAS reativard o
mecanismo de avaliacdo e qualificacdo dos sistemas regulatorios a fim de fortalecé-los
mediante um plano de desenvolvimento institucional e alcangar o nivel de maturidade 3 ou
superior. Caso algum Estado Membro considere que sua autoridade regulatoria pode alcangar
a categoria de autoridade na lista da OMS, a OPAS realizara a coordenagdo com 0s programas
correspondentes da OMS para a implementacgdo do processo. A designacdo como autoridade
na lista da OMS permitira que os produtos provenientes de mercados fiscalizados por estas
autoridades sejam elegiveis para sua aquisi¢ao através dos fundos rotativos da OPAS uma vez
concluido o periodo de transig&o.
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31.  Além disso, serdo promovidas a cooperacdo e a assisténcia técnica coordenada
entre as ARN a fim de solucionar as assimetrias na maturidade dos sistemas regulatorios e
potencializar a experiéncia, o intercambio e uma maior participagdo até alcancar os niveis
de maturidade projetados e sua sustentabilidade.

Monitoramento e avaliacao

32.  Prevé-se 0 acompanhamento da implementagéo das a¢cdes recomendadas mediante
consultas e trabalho conjunto com as ARN. Além disso, prevé-se a avaliacao dos sistemas
regulatorios e a adogdo de planos de desenvolvimento institucional de acordo com as novas
metodologias internacionais.

33. Esta politica continuara vigente até a sua substituicdo e sera apresentado um
relatério de progresso aos Orgdos Diretores a cada cinco anos.

34. Esta politica contribuira para a obtengao do resultado intermedidrio 8, relativo ao “acesso
atecnologias de saude”, do Plano Estratégico da OPAS 2020-2025, motivo pelo qual também se
informara a esse respeito nos documentos de monitoramento e avaliagdo correspondentes.

Repercussdes financeiras

35. O Anexo B, “Relatorio sobre as repercussdes financeiras e administrativas do projeto
de resolucédo para a Reparticdo Sanitaria Pan-Americana”, apresenta informagao detalhada
sobre os recursos financeiros necessarios para esta politica. Incluiu-se como anexo C o
formulério analitico que vincula o tema da agenda com os mandatos institucionais.

Acdo pela Conferéncia Sanitaria Pan-Americana

36.  Solicita-se que a Conferéncia examine a informacéo apresentada neste documento,
faca 0s comentarios que achar pertinentes e considere aprovar o projeto de resolucao
incluido no Anexo A.
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Anexo A
Original: espanhol

PROJETO DE RESOLUCAO

POLiTIQA PARA FORTALECER
OS SISTEMAS REGULATORIOS NACIONAIS DE MEDICAMENTOS
E OUTRAS TECNOLOGIAS DE SAUDE

A 308 CONFERENCIA SANITARIA PAN-AMERICANA,

(PP1) Tendo examinado o documento Politica para fortalecer os sistemas
regulatorios nacionais de medicamentos e outras tecnologias de saude (Documento
CSP30/11);

(PP2) Reconhecendo que os sistemas regulatorios sdo um componente essencial
do sistema de salde e que devem atender as necessidades deste, inclusive o
estabelecimento de mecanismaos eficientes de resposta regulatdria as emergéncias de salde;

(PP3) Considerando o0s avangos registrados desde a criacdo da Rede
Pan-Americana para Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica (Rede PARF) e a
aprovacdo em 2010 da resolucdo CD50.R9, relativa ao fortalecimento dos sistemas
regulatérios de medicamentos e vacinas, na colaboracao e busca de maior eficiéncia para
a harmonizacéo e a convergéncia regulatéria e na implementagdo de novos enfoques sub-
regionais ou multinacionais sobre o tema;

(PP4) Considerando os avangos regionais alcancados pela implementacdo de um
programa pioneiro de avaliagdo e fortalecimento dos sistemas regulatérios de medicamentos
e vacinas, pela formulagdo de planos de desenvolvimento institucional baseados em
evidéncias e pela designacdo de oito autoridades regulatdrias nacionais de referéncia
regional, bem como os avancgos internacionais na implementacdo de uma ferramenta Unica
global para avaliacdo dos sistemas regulatorios e os requisitos para a designacdo das
autoridades regulatorias nacionais na lista da Organizacdo Mundial da Saude (OMS);
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(PP5) Reconhecendo que os paises enfrentam novos desafios tanto para a
construcdo de sistemas regulatorios eficientes e integrados nos sistemas de salde, que
respondam agilmente a contextos em evolugdo e emergéncias de salde, como para
desenvolver ou ampliar as capacidades existentes a fim de regular e fiscalizar as diferentes
tecnologias de salde essenciais para o sistema de saude,

RESOLVE:

(OP)1. Aprovar o documento Politica para fortalecer os sistemas regulatérios nacionais
de medicamentos e outras tecnologias de satude (Documento CSP30/11).

(OP)2. Instar os Estados Membros, levando em conta seus contextos e necessidades, a:

a) adotar politicas de Estado sustentaveis para fortalecer a governanca e a gestao dos
sistemas regulatérios para assegurar a eficacia, a seguranca e a qualidade das
tecnologias de salde que ingressam no sistema de saude e para fomentar o acesso
a elas;

b) fomentar a contribuicdo dos sistemas regulatorios ao desenvolvimento e producao
de tecnologias de salde e a criacdo de ecossistemas industriais, favorecendo um
ambiente de previsibilidade e acompanhamento regulatério em paises com
condi¢des de producdo nacional e assumindo a responsabilidade de regular e
fiscalizar os produtos fabricados localmente ao longo de seu ciclo de vida;

C) adotar marcos para a construcao de sistemas regulatdrios coerentes com o0s sistemas
de saude e com o setor industrial, designando e fortalecendo uma autoridade
regulatéria nacional (ARN) para desempenhar as fungdes regulatorias essenciais e
coordenar os integrantes desse sistema regulatorio, quando apropriado, mediante
mecanismos transparentes, formais e eficientes baseados em boas praticas
regulatorias, tanto em situacdes de rotina como durante as crises de salde;

d) atribuir as ARN uma posicao de hierarquia no sistema de salde, apoiada por bases
juridicas sélidas, financiamento e recursos humanos competentes e recursos fisicos
para exercer a regulacdo e a fiscalizacdo das tecnologias de salde;

e) assegurar que os sistemas regulatorios contem com independéncia técnica,
promovam a equidade e atuem sem tendenciosidades, com transparéncia e de
acordo com principios éticos e sem conflitos de interesses, guiados pela ciéncia
regulatoria e baseados na avaliacdo da relacdo risco-beneficio;

f) assegurar a regulacdo e a fiscalizagdo efetiva de todos os produtos medicos de
interesse para o sistema de saude, inclusive os produtos empregados na medicina
tradicional quando o contexto assim exigir, assegurando sua qualidade, seguranga
e eficacia ao longo de todo o ciclo de vida;

Q) reforcar as iniciativas regulatorias sub-regionais e multinacionais, buscando sinergias
entre as ARN participantes para obter maior eficiéncia e complementar e potencializar
0 desenvolvimento das fungdes regulatdrias em contextos de recursos limitados;
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h)

)

k)

promover a harmonizacéo e a convergéncia regulatoria mediante a participacdo na
Rede PARF e nos mecanismos internacionais de harmonizacédo recomendados pela
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) e pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) como fonte de padrdes regulatorios e boas praticas, como o Conselho
Internacional sobre Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos dos Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), o Forum Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF) e o Programa de Cooperacdo de Inspecdo
Farmacéutica (PIC/S), entre outros;

promover a transparéncia das decisdes regulatérias e o intercambio de informacao
entre paises como um requisito para a convergéncia, a harmonizacao e o uso de
decisdes regulatdrias por parte de outras jurisdigdes, em particular nos casos em
que permita confirmar a origem e a procedéncia dos produtos e a correspondéncia
com as mesmas versdes autorizadas em outros mercados;

estimular o setor industrial a contribuir e promover a transparéncia do mercado
regulado mediante a eliminacdo de obstaculos para intercambiar informacédo
regulatoria entre paises, publicar as decisdes regulatdrias e contribuir a identificacdo
e caracterizacdo dos produtos que ingressem nos sistemas de salde;

promover a confianca nas decisdes regulatorias e na qualidade dos produtos
regulados ao combater a informagdo errdnea e a desinformacgdo e divulgar e
comunicar de maneira adequada os fundamentos das decisdes regulatdrias ao
publico e ao setor regulado;

promover e consolidar com os demais atores nacionais a notificacdo internacional
dos resultados de acdes de vigilancia e controle posteriores a comercializacéo,
como a notificacdo de eventos adversos ao Centro Colaborador da OMS em
Uppsala e de incidentes ao Sistema Mundial de Vigilancia e Monitoramento de
Produtos Médicos de Qualidade Inferior e Falsificados da OMS;

adotar processos de fortalecimento e melhoramento continuo dos sistemas regulatorios
que incluam planos de formagdo continua dos recursos humanos, de acordo com o
contexto nacional, baseados no acompanhamento e avaliacdo de suas capacidades
utilizando a ferramenta mundial da OMS para avaliacdo dos sistemas regulatorios;

participar, promover e apoiar 0s processos de definicdo de ferramentas e de
avaliacao formal dos sistemas regulatorios dirigidos pela OPAS/OMS, assegurando
a transparéncia dos resultados das avaliacbes e qualificacbes e assumindo o
compromisso de fomentar o progresso e o desempenho dos sistemas regulatorios
da Regido com capacidades mais limitadas e a adocdo de praticas de uso das
decisdes de outras jurisdi¢es para alcangar as metas regulatorias;

promover a coordenacao entre o sistema regulatorio, os programas de saude e as
instituicdes relevantes para a preparacdo em matéria de salde ante emergéncias, a
notificacdo, a pesquisa e a analise de eventos relacionados com a seguranca, a
efetividade e a qualidade dos produtos médicos e a vigilancia dos produtos médicos
de qualidade inferior ou falsificados, entre outros aspectos;
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P)

q)

(OP)3.

b)

d)

f)

estabelecer planos regulatorios de preparagdo para as pandemias que contemplem
maneiras de aumentar a eficiéncia nos processos regulatorios e de melhorar a
comunicagéo e a colaboracdo internacionais e implementar sistemas de vigilancia
efetivos para os produtos utilizados durante emergéncias;

reforcar os sistemas de informacéo e digitalizacdo de modo a permitir a busca
de maior eficiéncia nos processos regulatorios, o aumento da transparéncia e a
divulgacdo dos resultados de acBGes e decisdes regulatorias, bem como o
intercambio de informacdes entre entidades que fazem parte do sistema regulatério
nacional e sub-regional e a colaboracéo internacional.

Solicitar a Diretora que:

proporcione apoio técnico aos Estados Membros para a implementacdo desta
proporcione apoio técnico aos Estados Membros para a implementacdo desta
politica a fim de fortalecer as capacidades regulatorias, com énfase nos paises com
desafios estruturais ou capacidades regulatérias mais limitadas e naqueles que
desejem melhorar os ecossistemas produtivos nacionais mediante o fomento das
capacidades regulatdrias, inclusive a formacao de recursos humanos;

reforce e atualize o programa de avaliacdo dos sistemas regulatérios da OPAS/OMS
mediante a aplicacdo das novas estratégias acordadas pelos Estados Membros da
OMS e a utilizacdo da nova Ferramenta mundial da OMS para a avaliagdo dos
sistemas regulatorios nacionais de produtos médicos (GBT, da sigla em inglés) e
metodologias relacionadas e promova o reconhecimento internacional dos avangos
no fortalecimento dos sistemas regulatérios da Regido, bem como pelo
desenvolvimento dos hovos modulos sobre dispositivos médicos e outras tecnologias
que contemplem as especificidades desses produtos;

defina os procedimentos, requisitos e prazos para a transi¢do ao novo sistema de
designacdo de ARN de referéncia regional, promova a adocdo do sistema
de designacdo de organismos regulatérios reconhecidos mundialmente e atualize a
elegibilidade dos produtos para as compras efetuadas através do Fundo Rotativo para
Acesso a Vacinas, o Fundo Rotativo Regional para Provisdes Estratégicas de Salde
Publica e outros mecanismos de compras da OPAS, em consonancia com
essas designacoes;

proporcione apoio técnico para fortalecer as redes e 0s grupos técnicos de trabalho
de harmonizacéo e convergéncia regulatoria regionais, em especial da Rede PARF,
fortalecendo o papel da OPAS como secretaria técnica da rede;

fomente o intercambio, a difusdo e a utilizacdo de dados sobre seguranca, qualidade
e falsificacdo de produtos médicos, empregando as ferramentas regionais e
mundiais reconhecidas pela OPAS/OMS e envolvendo a comunidade;

proporcione apoio para que os paises possam desenvolver ou fortalecer sistemas de
comunicagédo que permitam aos sistemas regulatérios operar online, para melhorar
a eficiéncia dos processos prévios e posteriores a comercializacdo e facilitar o
intercambio de informacdes entre entidades relevantes;

4



CSP30/11 — ANEXO A

9) preste contas periodicamente aos Orgdos Diretores da OPAS sobre o avanco
registrado e os desafios enfrentados na aplicacdo da politica mediante a
apresentacdo de relatérios de progresso a cada cinco anos.
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Relatdrio sobre as repercussdes financeiras e administrativas
do projeto de resolucéo para a Reparticao

Tema da agenda: 4.6 - Politica para fortalecer os sistemas regulatérios nacionais de
medicamentos e outras tecnologias de salde

Relacdo com o Orcamento por Programas da Organizacdo Pan-Americana da Saude
2022-2023:

Resultado intermediario 8: Acesso a tecnologias de satde. Ampliacdo do acesso equitativo
a medicamentos essenciais, vacinas e outras tecnologias em saude seguros, acessiveis,
clinicamente eficazes, com boa relagao custo-beneficio e de qualidade garantida, bem como
a expansio do uso racional dos medicamentos, com sistemas regulatorios fortalecidos que
ajudem a alcancar o acesso universal a saude e a cobertura universal de satde.

Repercussdes financeiras:

a) Custo total estimado da aplicagdo da resolugdo no periodo de vigéncia (inclui os
gastos correspondentes a pessoal e atividades):

A resolugdo ndo tem um periodo de vigéncia. As estimativas foram feitas
contemplando os trés anos desde o inicio da aplicacao (2023) até o fim do periodo de
vigéncia do Plano Estratégico da OPAS 2020-2025.

Areas Custo estimado
(em US$)
Recursos humanos 1.800.000
Capacitacao de pessoal 300.000
Consultores/contrato de servicos 1.200.000
Viagens e reunides 900.000
Publicacoes 215.000
Materiais e outros gastos 115.000
Total 4.530.000

b) Custo estimado para o biénio 2022-2023 (inclui os gastos correspondentes a
pessoal e atividades):

A resolugdo comegaria a ser implementada assim que for aprovada. Os gastos
correspondentes aos custos incrementais estimados comegariam em 2023.

c) Parte do custo estimado no item b) que poderia ser incluida nas atuais atividades
programadas

Foram calculados somente 0s custos incrementais.
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4. Repercussdes administrativas:

a)

b)

Niveis da Organizacdo em que se seriam tomadas medidas:

Serdo envolvidos todos os niveis da Organizacdo: programatico, de pais, sub-regional
e regional. Também serd necessaria a participacdo ativa dos ministérios da salde e as
autoridades regulatorias dos Estados Membros e das organizagdes e mecanismos sub-
regionais.

Necessidades adicionais de pessoal (no equivalente de cargos a tempo integral,
incluindo o perfil do pessoal):

Seré necessario um funciondrio para prestar assessoramento técnico aos Estados Membros
e apoio ao trabalho em rede relativo a coordenacdo, formulacdo, implementacéo e avaliagdo
de sistemas regulatérios (P4 ou equivalente), dois funcionarios sub-regionais para o
acompanhamento da definicdo de planos de desenvolvimento institucionais de acordo com
0s sistemas regulatorios e apoio técnico aos Estados Membros (P4 ou equivalente) e um
funcionério para o assessoramento técnico e apoio as agdes operacionais de fortalecimento
regulatério (P2 ou equivalente, 50%).

Prazos (prazos amplos para as atividades de aplicacéo e avaliagdo):

A execucdo da politica comegara em 2023. Em 2027 sera apresentada uma avalia¢do
do progresso.




Organizacio A Organizacio
:) Pan-Americana S Mundial da Satde
da Saude £

sscomoreovaaars AIMEricas

CSP30/11
Anexo C

Formulario analitico para vincular os temas da agenda
com 0s mandatos institucionais

Tema da agenda: 4.6 - Politica para fortalecer os sistemas regulatérios nacionais de
medicamentos e outras tecnologias de satde

Unidade responsavel: Departamento de Sistemas e Servicos de Saude (HSS)/Unidade de
Medicamentos e Tecnologias de Saude (HSS/MT)

Preparado por: Dr. James Fitzgerald e Dra. Analia Porras

Vinculo entre este tema e a Agenda de Salde Sustentavel para as Américas 2018-2030:

No contexto da meta 3.8 dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (“Atingir a cobertura
universal de saude, incluindo a protecédo do risco financeiro, 0 acesso a servicos de salde
essenciais de qualidade e 0 acesso a medicamentos e vacinas essenciais seguros, eficazes, de
qualidade e a precos acessiveis para todos”), aplica-se 0 seguinte objetivo da Agenda de Salde
Sustentavel para as Américas 2018-2030 e varias de suas metas:

Obijetivo 5: Garantir 0 acesso a medicamentos essenciais e vacinas e a outras tecnologias sanitérias
prioritarias, segundo as evidéncias cientificas disponiveis e de acordo com o contexto nacional

Metas:

5.1: Assegurar 0 acesso oportuno a medicamentos da lista nacional de medicamentos essenciais e
as tecnologias em saude prioritarias sem nenhum pagamento no momento da atencao, servigo ou
dispensagao de acordo com o contexto nacional (atualizacdo da meta do resultado intermediario
4.3 do Plano Estratégico da OPAS).

5.2 Alcangar 95% de cobertura vacinal em menores de 5 anos mediante programas nacionais de
imunizagao (atualizagdo da meta do resultado intermediario 1.5 do Plano Estratégico da OPAS).

5.3: Contar com autoridades reguladoras nacionais de medicamentos cuja capacidade haja sido
qualificada como nivel 3 de acordo com a ferramenta mundial de avaliagdo da OMS (adaptacao
do resultado intermediario 4.3 do Plano Estratégico da OPAS).

5.4: Aplicar metodologias de avaliacao das tecnologias sanitarias no processo para a decisao de
sua incorporagao nos sistemas de saide (Avaliagdo e incorporagédo de tecnologias sanitarias nos
sistemas de satide, Documento CSP28/11 da OPAS [2012]).

5.7: Fortalecer 0os mecanismos de negociagdo e compras nacionais, sub-regionais e regionais para
melhorar a capacidade dos paises para obter pregos de medicamentos, vacinas e
outras tecnologias sanitarias mais acessiveis e equitativos (Acesso e uso racional dos
medicamentos e outras tecnologias sanitdrias estratégicos e de alto custo, Documento CD55/10,
Rev. 1 [2016] da OPAS).
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5.8: Levando em conta as perspectivas da saude publica, fortalecer a capacidade para implementar
politicas de propriedade intelectual e de saude, que promovam a pesquisa e o desenvolvimento de
medicamentos, vacinas e outras tecnologias sanitarias para as doengas transmissiveis € nao
transmissiveis que afetam principalmente os paises em desenvolvimento e que promovam o
acesso a medicamentos, vacinas e outras tecnologias sanitarias acessiveis (adaptado do ODS 3.b e
do documento de politica Acesso e uso racional dos medicamentos e outras tecnologias sanitarias
estratégicos e de algo custo, Documento CD55/10 rev. 1 [2016] da OPAS).

Vinculo entre este tema e o Plano Estratégico da Organizacdo Pan-Americana da Saude
2020-2025:

Resultado intermediario 8: Acesso a tecnologias de salide. Ampliagdo do acesso equitativo a
medicamentos essenciais, vacinas e outras tecnologias em saude seguros, acessiveis, clinicamente
eficazes, com boa relagio custo-beneficio e de qualidade garantida, bem como a expanséao do uso
racional dos medicamentos, com sistemas regulatorios fortalecidos que ajudem a alcangar o
acesso universal a saude e a cobertura universal de satde.

Lista de centros colaboradores e instituicdes nacionais vinculados a este tema:

e Ministérios da salde, autoridades nacionais de regulacdo sanitéria, inclusive as instituicdes
gue fazem parte dos sistemas regulatérios.

e Rede Pan-Americana para Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica e outras redes
internacionais de harmonizacéao e convergéncia regulatoria.

e Outros organismos e entidades governamentais vinculados & geragao e atualiza¢do de normas,
regulacdo, avaliacdo da eficicia e seguranca e a vigilancia, o controle e a fiscalizacdo das
tecnologias de salde.

e Centros colaboradores da OPAS/OMS.

¢ OrganizacGes da sociedade civil e entidades beneficentes que promovam o fortalecimento dos
sistemas regulatorios.

e AssociagOes industriais vinculadas ao desenvolvimento e producéo de medicamentos e outras

tecnologias de saude.

Universidades, escolas de satde publica e outras entidades de pesquisa e académicas.

Organismos do sistema das Nacdes Unidas.

Bancos nacionais e internacionais de fomento ao desenvolvimento.

Organismos e mecanismos de integracdo sub-regional.

Boas praticas nesta area e exemplos de paises da Regido das Américas:

A Regido das Américas conta com um nimero de autoridades regulatérias nacionais (ARN) com
o nivel de desenvolvimento das fungdes proprias de um organismo de regulacéo e fiscalizagao,
embora outras apresentem desafios importantes em sua estrutura, base legal e processos para
exercer adequadamente essas funcdes. Influem no cumprimento destas funcBGes a estrutura
organizacional e de gestdo, o grau de desenvolvimento do setor farmacéutico e a disponibilidade
de recursos humanos capacitados e de recursos financeiros, assim como a existéncia da
infraestrutura adequada.
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Apos a adocdo em 2010 do sistema de fortalecimento das capacidades regulatérias, conseguiu-se
facilitar o estabelecimento de mecanismos de cooperacédo entre ARN da Regido e permitir avancar
no possivel reconhecimento interinstitucional, com a consequente otimizacdo dos recursos
humanos e financeiros, mediante a implementacdo de praticas de reconhecimento de decisdes de
outras jurisdices.

As ARN da Argentina, Brasil, Canada, Chile, Colémbia, Cuba, Estados Unidos da Ameérica e
México sdo reconhecidas como ARN de referéncia regional e, juntamente com a OPAS, apoiaram
as iniciativas de cooperacdo entre paises mediante o intercAmbio de boas préticas, o
desenvolvimento de orientagbes para enfrentar desafios comuns e o apoio a planos de
desenvolvimento institucional de outras ARN menos fortalecidas, bem como a liderancga nas
iniciativas de harmonizacéo e convergéncia regulatoria regional e internacional.

Evidenciaram-se experiéncias bem-sucedidas na Regido de avan¢os no ambito dos sistemas
regulatorios, nas quais a cooperacao entre paises foi fundamental como parte da estratégia de
cooperagdo. Entre elas podemos citar o estabelecimento de novos sistemas regulatérios no
Equador, El Salvador, Honduras, Nicaragua e Paraguai, além da implementagdo de novos
enfoques sub-regionais ou multinacionais que permitiram melhorar as capacidades regulatérias
em paises com desafios inerentes a mercados farmacéuticos pequenos, como o Sistema
Regulatério do Caribe baseado no Organismo de Salde Publica do Caribe (CARPHA) e o
mecanismo de avaliagdo conjunta de medicamentos que busca acelerar a disponibilidade de
medicamentos de qualidade, a eficiéncia e o melhor uso dos recursos na sub-regido da América
Central.

O trabalho conjunto de pontos focais para fungdes ou tecnologias de salde especificas através de
redes regionais permitiu desenvolver abordagens bem-sucedidas para o intercambio de
informacdes e boas praticas regulatorias, a tomada de decisdes e o0 desenvolvimento de projetos
conjuntos. Exemplos disso sdo a Rede de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (REJETSA), a rede
de pontos focais de farmacovigilancia e a rede de prevencao, detecgéo e resposta no &mbito dos
produtos médicos de qualidade inferior e falsificados.




