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Introducao

1. O fortalecimento da funcdo gestora da autoridade sanitaria como parte das
funcGes essenciais de saude publica tem sido reconhecido em diferentes ambitos, como o
Conselho Diretor da Organizacdo Pan-Americana da Salde (OPAS) e a Assembleia
Mundial da Saude. Desde 1992, o Conselho Diretor da OPAS, a Assembleia Mundial da
Saude e o Conselho Executivo da Organiza¢do Mundial da Saide (OMS) vém aprovando
uma série de resolucdes (1-4) vinculadas ao fortalecimento da autoridade sanitaria, no
que diz respeito ao acesso a medicamentos e produtos bioldgicos de qualidade garantida
em todos os niveis do Estado.

Antecedentes

2. Tradicionalmente, os medicamentos e os produtos biolégicos sdo objeto de
controle por parte das autoridades reguladoras nacionais, sobretudo por sua indiscutivel
repercussao sanitaria, pelo risco que representam para a saude publica e pela pouca
capacidade que o consumidor tem para avaliar as qualidades do produto que recebe. Por
esse motivo, o Estado assume a defesa dos interesses do paciente e regula de forma
minuciosa todas as atividades relacionadas com a pesquisa e 0 desenvolvimento,
producdo, promocao, prescri¢do, distribuicdo e uso racional do medicamento, bem como
as qualidades e a seguranca do préprio produto.

3. Como fungdo governamental que atende objetivos sociais, a regulamentacéo de
medicamentos e produtos bioldgicos deve estar sujeita ao crivo da sociedade e €
imperioso determinar se ela é eficaz e cumpre os objetivos de protecdo e promogdo da
saude publica. No entanto, a eficacia ndo é o Unico aspecto que a sociedade exige de uma
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autoridade reguladora nacional: a eficiéncia, a prestagéo de contas e a transparéncia séo
também elementos indispensaveis de uma autoridade competente.

4. Os governos, por intermédio das autoridades reguladoras nacionais, estabelecem e
mantém as normas, leis e politicas necessarias para garantir que 0s medicamentos,
inclusive os produtos farmacéuticos, as vacinas e outros produtos bioldégicos como o0s
derivados da biotecnologia, e 0s soros antivenenosos, sejam indcuos, eficazes e de
qualidade.

5. As principais funcdes de regulamentacéo e fiscalizacdo® dos medicamentos e dos
produtos bioldgicos abrangem desde a autorizacdo dos ensaios clinicos antes do registro,
passando pela outorga do registro sanitario dos produtos, inspecdo e concessao de
licencas a fabricantes e distribuidores, e vigilancia posterior a comercializacdo, até o
controle sobre sua promocéo e uso racional.

6. A OMS dispde de sistemas e procedimentos para a aceitacdo inicial dos produtos
farmacéuticos e das vacinas (pré-qualificacdo) a fim de assegurar a qualidade dos
produtos adquiridos por intermédio dos organismos das Nacgdes Unidas (5, 6). Embora
esses sistemas de pré-qualificacdo levem em consideracgdo a participacdo das autoridades
reguladoras nacionais, eles ndo tém como objetivo principal o fortalecimento dessas
autoridades, mas sim o de garantir a qualidade dos produtos financiados pelos principais
doadores, adquiridos pelos mecanismos internacionais de compras, para 0s paises que 0s
solicitem.

7. Os processos de harmonizacdo da regulamentacdo farmacéutica sdo uma
ferramenta fundamental para corrigir as diferencas entre os sistemas reguladores e
oferecem vantagens sanitarias, econdmicas e técnicas para 0s paises, especialmente para
aqueles com um menor nivel de desenvolvimento. Os paises da Regido das Américas
abordaram esse tema por meio de varios mecanismos de integracdo com diferentes niveis
de desenvolvimento e diferentes estratégias e, além disso, na esfera regional, através da
Rede Pan-Americana para a Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica (Rede
PARF) (7).

! Tomando a regulamentacdo e fiscalizacdo como a funcdo essencial nimero 6 de satde publica, segundo
se descreve no documento CD42/15, Fungdes Essenciais de Salde Publica, 42° Conselho Diretor, 52°
sessdo do Comité Regional da Organizacdo Mundial da Salde para as Américas, 25 a 29 de setembro de
2000. Washington (DC): OPAS, 2000.
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Analise

8. A Regido das Américas conta com algumas autoridades reguladoras nacionais
com um bom nivel de desenvolvimento das funcdes proprias de um organismo de
regulamentacdo e fiscalizagcdo, enquanto outras apresentam debilidades importantes em
sua estrutura, base legal e processos para exercer adequadamente tais funcdes.
No cumprimento dessas fungdes, influem o nivel de desenvolvimento do setor
farmacéutico, a disponibilidade de recursos humanos capacitados e de recursos
financeiros, bem como a existéncia da infraestrutura adequada.

9. Uma capacidade reguladora deficiente ou inadequada pode levar a disponibilidade
de medicamentos nocivos, ineficazes ou de qualidade inferior a estabelecida pelas normas
pertinentes. Por isso, € necessario contar com autoridades reguladoras nacionais com a
capacidade de gestdo fortalecida. Cada pais deve estabelecer seu marco regulador,
priorizando e definindo normas, leis e politicas que permitam evitar a ocorréncia dessas
irregularidades.

10. A Organizacdo Pan-Americana da Saude apoia a cooperacdo técnica voltada para
o fortalecimento das autoridades reguladoras nacionais, como parte de suas orientagdes
estratégicas e programaticas visando o fortalecimento dos sistemas de salde baseada na
atencdo primaria a saude. O papel importante da promocéo da igualdade é reconhecido no
campo da saude e do desenvolvimento humano. As diversas iniciativas incorporam 0s
principios proprios da atencdo primaria a saude e buscam atender as necessidades de
salde da populacdo e promover a qualidade, a responsabilidade e a prestacdo de contas
dos governos, a justica social, a sustentabilidade e a participacdo, além dos temas da
promocao da salde, género e interculturalidade.

11. Em 2006, as autoridades reguladoras nacionais de alguns paises, como parte do
seu fortalecimento, propuseram desenvolver um sistema de qualificacdo, coordenado pela
Organizacdo Pan-Americana da Saude. Seu objetivo era o de facilitar a criacdo de
mecanismos de cooperacdo entre autoridades reguladoras da Regido e permitir avancar
para o possivel reconhecimento interinstitucional, com a consequente otimizagdo dos
recursos humanos e financeiros. Em reunifes posteriores, com a participacdo das
autoridades reguladoras nacionais e do Conselho Diretor da Rede PARF em Buenos
Aires, Sdo Paulo e Cidade do México, bem como durante a Quinta Conferéncia para a
Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica, analisou-se a proposta do sistema de
qualificacdo das autoridades reguladoras nacionais (8).
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Proposta para o fortalecimento das autoridades reguladoras nacionais de
medicamentos e produtos bioldgicos

12.

13.

A Organizacao Pan-Americana da Saude langcou uma iniciativa a fim de fortalecer
a capacidade reguladora, a partir da funcéo gestora, das autoridades reguladoras nacionais
de medicamentos e produtos biolégicos, com o intuito de garantir a qualidade,
a inocuidade e a eficacia de todos eles (ver procedimento no Anexo A). A iniciativa visa:

a)

b)

c)

d)

O estabelecimento eo apoio de mecanismos de harmonizacdo da
regulamentacéo e fiscalizacdo, como a Rede PARF.

O desenvolvimento e implementacdo de um processo para qualificar as
autoridades reguladoras nacionais no tocante as fungdes basicas estabelecidas
pela OMS. (9-11) Utiliza-se o guia para fazer uma avaliagcdo dos sistemas
reguladores dos medicamentos e dos produtos bioldgicos (12) e uma avaliacdo
dos indicadores basicos para a analise dos sistemas reguladores de
medicamentos e produtos bioldgicos (13).

A criagdo de mecanismos de capacitacdo técnica entre as autoridades
reguladoras nacionais da Regido.

A promocéo do intercdmbio e da cooperacdo técnica entre 0s paises.

As autoridades reguladoras de referéncia no plano regional concordam em:

a)

b)

d)

Participar dos processos de garantia da qualidade, inocuidade e eficacia dos
produtos comprados pela Organizagdo Pan-Americana da Saude em nome dos
paises.

Colaborar como referéncia na execucdo e no acompanhamento das
recomendac0es aprovadas pela Rede PARF.

Colaborar com a Organizagdo Pan-Americana da Salde nas atividades para o
fortalecimento de outras autoridades reguladoras nacionais da Regido, a fim
de poderem ser designadas como autoridades reguladoras de referéncia
regional.

Intercambiar informagfes publicas através de seus sites na Internet e no
quadro das legislagdes nacionais vigentes, sobre os produtos aprovados pelas
autoridades reguladoras de referéncia regional; dessa forma, as autoridades
com menos capacidade poderdo dispor de elementos para a tomada de
decisBes quanto a seus proprios produtos, considerando que 0s produtos
registrados e comercializados nos paises que contem com autoridades
reguladoras de referéncia regional cumprirdo as normas de qualidade
recomendadas pela OMS.
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Intervencéo do Conselho Diretor

14. O presente documento é submetido & apreciacdo do Conselho Diretor com a
finalidade de apresentar aos Estados Membros uma resolucdo centrada no fortalecimento
das autoridades reguladoras nacionais de medicamentos e produtos biol6gicos para
garantir sua qualidade, inocuidade e eficacia, além de descrever os mecanismos ou as
ferramentas necessarios para fortalecer as fungdes de regulamentacdo e fiscalizagdo em
matéria de saide publica.

15.  Solicita-se ao Conselho Diretor que examine as informacdes oferecidas neste
documento e estude a possibilidade de aprovar o projeto de resolucéo no anexo B.
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PROCEDIMENTO PARA A DESIGNACAO DE AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA REGIONAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

1. Este procedimento descreve o0 processo destinado a planejar e organizar a
qualificacdo de agéncias reguladoras aspirantes a constituir-se em autoridades
reguladoras de referéncia regional. Aplica-se a todas as qualificacbes das autoridades
reguladoras nacionais como parte do sistema para designacdo como autoridades
reguladoras de referéncia regional para medicamentos e produtos bioldgicos.

2. O objetivo é estabelecer uma metodologia uniforme e transparente para qualificar
o desempenho das autoridades reguladoras nacionais das Américas, no que tange as suas
funcGes de regulamentacéo e fiscalizacdo. As autoridades reguladoras que alcancem esse
objetivo poderéo:

a) Participar nos processos de garantia da qualidade, inocuidade e eficacia dos
produtos comprados pela Organizacdo Pan-Americana da Saide em nome dos
paises.

b) Colaborar como referentes na execucdo e acompanhamento das recomendagfes

aprovadas pela Rede PARF.

C) Dar apoio a Organizacdo Pan-Americana da Salde nas atividades de
fortalecimento de outras autoridades reguladoras nacionais da Regido, a fim de
estas também poderem ser designadas como autoridades reguladoras de referéncia
regional.

d) Intercambiar informagdes publicas através de seus sites na Internet e no quadro
das legislacdes nacionais vigentes, sobre os produtos aprovados pelas autoridades
reguladoras de referéncia regional que permita as autoridades com menos
capacidade dispor de elementos para a tomada de decisbes sobre seus proprios
produtos, considerando que os produtos registrados e comercializados nos paises
que contem com autoridades reguladoras de referéncia regional cumprirdo com as
normas de qualidade recomendadas pela OMS.

e) Estabelecer mecanismos de comum acordo com a Organizacdo Pan-Americana da
Saude para favorecer os processos de reconhecimento muatuo de funcgdes proprias
das autoridades de regulamentacdo farmacéutica.

3. O procedimento proposto compreende trés etapas para a qualificacdo do
desenvolvimento e implementacdo das fungbes a cargo da autoridade reguladora
nacional: pré-qualificacdo, qualificacio e acompanhamento da qualificacdo. Tal
procedimento € levado a cabo mediante a aplicacdo de uma ferramenta de compilacéo de
dados, compreendendo indicadores que abrangem as diretrizes das Boas Préaticas de
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Manufatura (BPM), de laboratério (BPL), de distribuicdo (BPD) e de pesquisa clinica
(BPC) da Organizacdo Mundial da Saude. A cada indicador é atribuida uma qualificacéo,
com a finalidade de que os resultados de sua aplicagdo nas visitas as autoridades
reguladoras nacionais satisfacam critérios de avaliagdo objetivos e uniformes, 0s quais
séo detalhados a seguir.

Critérios de qualificacdo dos indicadores

a) Critico: abreviatura correspondente: “C”. Atribuido aos indicadores da ferramenta
cujo descumprimento possa afetar de forma critica o sistema regulador e/ou o
desempenho adequado das funcdes cruciais de controle. Deve ser cumprido de
modo absoluto e inquestionavel para obter a avaliagdo positiva da autoridade
reguladora nacional. O descumprimento ou cumprimento parcial de um desses
indicadores implica a avaliacdo negativa nesse indicador e no resultado geral da
autoridade reguladora nacional. Em consequéncia, implicara o envio de uma nova
solicitacdo de qualificacdo em um prazo determinado, definido em funcdo do
problema critico identificado.

b) Necessario: abreviatura correspondente: “N”. Atribuido aos indicadores da
ferramenta cujo descumprimento afete 0 desempenho do sistema regulador e/ou a
aplicacdo adequada das funcdes cruciais de controle. Os indicadores devem ser
cumpridos de modo absoluto e inquestionavel para obter a qualificacdo positiva.
Portanto, é definido como sim ou ndo. Seu descumprimento sera qualificado
como negativo e exige a sua inclusdo no Plano de Desenvolvimento Institucional
com um prazo definido para ser solucionado.

C) Informativo: abreviatura correspondente: “I”. Atribuido aos indicadores da
ferramenta que oferecem informacdo descritiva e complementar. Seu
descumprimento ou cumprimento parcial ndo afeta o sistema regulador nem a
aplicacdo adequada das fungfes cruciais de controle. No entanto, deve estar
presente no momento da visita a Autoridade Nacional de Regulamentacao.

4, A qualificacdo das autoridades reguladoras nacionais é determinada de acordo
com a implementacédo satisfatoria dos indicadores criticos da ferramenta de compilacéo
de dados, tanto do Sistema Regulador como das fun¢des de fiscalizacédo e regulamentacéo
do organismo regulador, e de acordo com as diretrizes do guia de orientacdo de
qualificacdo da autoridade reguladora nacional.

5. A designacdo como autoridade reguladora de referéncia regional corresponde as
autoridades reguladoras nacionais que alcancem o nivel 1V da tabela de qualificacéo
apresentada abaixo.
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Nivel de funcionalidade da autoridade reguladora nacional

Nivel 1V:

Nivel 111:

Nivel I1:

Nivel I:

definida como autoridade reguladora nacional competente e eficiente no
desempenho das func¢des de regulamentacédo sanitaria recomendadas pela
OPAS/OMS para garantir a qualidade, a inocuidade e a eficicia dos
medicamentos e dos produtos biologicos. Autoridade reguladora de
referéncia regional.

definida como autoridade reguladora nacional competente e eficiente que
deve aperfeicoar o desempenho de determinadas fungbes de
regulamentacao sanitaria recomendadas pela OPAS/OMS para garantir a
qualidade, a inocuidade e a eficacia dos medicamentos e dos produtos
bioldgicos.

definida como estruturas ou organizagfes com mandato de autoridade
reguladora nacional que desempenham determinadas funcdes de
regulamentacao sanitaria recomendadas pela OPAS/OMS para garantir a
qualidade, inocuidade e eficacia dos medicamentos e produtos biologicos.

definida como reparticdes de instituicbes de saude que desempenham
determinadas funces de regulamentacdo sanitaria de medicamentos e
produtos biologicos.

Tabela 1: Grau de qualificacdo do desempenho de autoridades reguladoras
nacionais, com base na aplicacdo da ferramenta de compilacdo de dados para a
designacéo de autoridades reguladoras de referéncia regional

Implementacdo de indicadores criticos
Nivel

N&o implementado| Em implementacdo | Parcialmente implementado Implementado
I Até 50% 50%—-75% 0%-24%
I Até 25% 25%-50% 25%-49%
1! Até 15% 25%-50% 50%—74%
v 0% 0%—25% 75%-100%

6. Cada indicador contido na ferramenta de compilacdo de dados é recebe um valor

com base no seu grau de implementacdo da seguinte maneira: a) ndo implementado,
quando ndo ha indicios sobre o indicador consultado, b) em implementagdo, quando
existem documentos ou atividades em fase de desenvolvimento e/ou os resultados séo
parciais, c) parcialmente implementado, quando h4 indicios de alguns resultados relativos
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a documentos ou atividades implementadas recentemente ou d) implementado, quando ha
indicios de que a atividade, o procedimento ou a diretriz estd sendo levado a cabo e os
seus resultados estdo a disposicao.

Equipe de qualificacéo

7. A coordenacdo e a lideranca do processo de qualificagcdo ficardo a cargo da
Organizacdo Pan-Americana da Salde. As datas da missdo, 0 programa e a Composi¢ao
da equipe avaliadora, inclusive o seu lider, sdo propostos previamente a autoridade
reguladora nacional a ser qualificada.

8. A qualificacdo deve levada a cabo por uma equipe multidisciplinar com
experiéncia nas funcdes basicas das autoridades reguladoras nacionais de medicamentos e
produtos bioldgicos.

9. A equipe serd composta geralmente por seis especialistas para a etapa de
qualificacdo e por pelo menos dois membros que, acompanhados do lider da equipe
(funcionario da Organizacdo Pan-Americana da Salde) fardo a visita de
acompanhamento.

10. Os especialistas que formam a equipe qualificadora provém de um painel de
assessores/consultores especialistas registrados em uma base de dados compartilhada pela
equipe incumbida de desenvolver essa atividade dentro da Organizacdo Pan-Americana
da Saulde, a qual é atualizada de forma sistematica. O recrutamento dos consultores e sua
selecdo sdo realizados conforme procedimentos publicos divulgados na pégina da
Organizagdo Pan-Americana da Salde na Internet.

11.  Antes que a missdo seja executada, os curriculos dos funcionarios da Organizacdo
Pan-Americana da Salde e dos especialistas externos envolvidos na missdo serdo
enviados a autoridade reguladora nacional, a qual pode recusar qualquer assessor técnico
ou consultor externo, indicando as razGes para essa recusa. Toda equipe qualificadora
deve se comportar de acordo com os codigos de ética pertinentes, seguindo as diretrizes
estabelecidas para sua contratacdo no que diz respeito a inexisténcia de conflitos de
interesse e ao sigilo das informacgdes tratadas.

12.  As equipes que realizardo as qualificagdes contardo sempre com um minimo de
75% dos funcionarios especialistas das autoridades reguladoras da regido, os quais teréo
sido selecionados previamente e fardo parte do banco de dados da Organizacéo
Pan-Americana da Saude. Os demais 25% serdo constituidos pelo lider e representante da
Organizagdo Pan-Americana da Saude e por membros convidados de outras autoridades
reguladoras nacionais fora da Regido ou por especialistas do meio académico
provenientes do banco de dados da Organizagdo Pan-Americana da Saude.
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Representantes, assessores ou consultores da indastria farmacéutica ndo poderdo
participar como especialistas externos no referido processo.

13. Uma carta-convite é enviada aos especialistas selecionados e ao dirigente mais
alto na hierarquia das instituicfes a que pertencam, a fim de obter a aprovacao para que
participem da atividade de qualificacdo internacional na data sugerida.

14. Durante a visita a autoridade reguladora nacional, os membros da equipe
qualificadora se encarregam de elaborar as recomendagdes para a autoridade reguladora
nacional e de proporcionar o projeto de relatério da reunido de prestacdo de contas.
A versdo definitiva do relatério emitido sera remetida a autoridade reguladora nacional
no prazo de 30 dias apds a visita.

Etapas da qualificacéo
Pré-qualificacéo

15.  Tem por finalidade a realizacdo de uma qualificacdo preliminar por parte da
equipe selecionada, tomando como base as atividades documentadas e acessiveis atraves
da pagina na Internet ou outros documentos oficiais das autoridades reguladoras
nacionais a serem avaliadas. Consiste na compilacdo dos dados mediante a pesquisa na
Internet e publicacBes existentes usando os indicadores da ferramenta projetada para a
compilacao dos dados.

16. Esse exercicio é Gtil para obter as informacdes pertinentes sobre as funcGes das
autoridades reguladoras nacionais. Ajudara a reduzir o tempo no pais avaliado, o que
repercute nos custos. Recomenda-se que a pré-qualificacdo seja feita pelo menos dois
meses antes da visita a autoridade reguladora nacional.

17.  Antes da visita a autoridade reguladora, uma conferéncia telefénica ou sessdo
usando o programa Elluminate é realizada entre os membros da equipe qualificadora com
0 objetivo de informar a todos os participantes 0s aspectos gerais sobre a autoridade
reguladora nacional, definir a agenda de trabalho, estabelecer a funcdo de todos os
especialistas e suas responsabilidades durante a missao.

Qualificacdo

18.  Corresponde a visita a autoridade reguladora nacional usando a ferramenta de
compilacdo de dados e inclui a visita a autoridade reguladora nacional e a todas as outras
instituicdes diretamente ou indiretamente relacionadas com ela, as quais serdo avaliadas
com os indicadores correspondentes indicados na ferramenta de compilacdo de dados
usada na pré-qualificacdo.
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19. Durante a reunido inicial na autoridade reguladora nacional, apresentam-se 0s
objetivos da missdo para esclarecer alguns pontos confusos, se for necessario, discute-se
e aprova-se 0 programa proposto para a visita, e programam-se a data, hora e local para
as reunides com as principais pessoas e instituicdes.

20. A equipe pode dividir-se para economizar tempo e aproveitar a0 maximo 0s
conhecimentos tecnicos de todos os seus membros quanto a fungdo a ser avaliada.
A autoridade reguladora nacional oferecera as informac6es solicitadas e um local com as
condi¢Ges minimas para que a equipe realize entrevistas e possa elaborar seus relatorios.

21. A equipe se reunird e discutira as constatacdes, conclusdes e recomendagdes e
elaborara relatério resumido que sera apresentado de forma publica no dltimo dia da
visita & autoridade reguladora nacional a ser qualificada, mediante uma apresentacdo oral,
com uma prestacdo de contas. Se for possivel, a apresentacdo devera ser em PowerPoint,
de forma a mostrar as conclusdes e as recomendacdes feitas pela equipe qualificadora no
que diz respeito ao sistema implementado e a execucdo de funcbes. Copias impressas do
relatério resumido e da apresentacdo sdo distribuidas aos presentes para discussdo e
correcdo de possiveis erros no documento preliminar.

22. O formato para o conteudo do relatério de qualificacdo sera determinado pelo
lider da equipe qualificadora.

23. O primeiro relatério redigido para a prestacdo de contas € um documento
resumido sobre o sistema regulador e sobre todas as funcbes revistas, abrangendo a
categorizacdo dos indicadores, recomendacOes feitas pela equipe qualificadora e a
proposta de um plano de desenvolvimento institucional com o qual o Ministério da Saude
correspondente deve estar comprometido. Esse documento preliminar é distribuido na
reunido de encerramento e as alteracdes serdo feitas na versdo definitiva, segundo as
observacdes e a correcdo solicitada pela autoridade reguladora nacional, caso equipe
qualificadora as considere justificadas.

24.  Posteriormente, o relatério preliminar € completado pelo lider da equipe com as
informacdes compiladas por cada membro da equipe, e o relatério final € remetido a
autoridade reguladora nacional diretamente ou através do escritério nacional da
Organizacdo Pan-Americana da Salde, em um prazo maximo de 30 dias a partir da
concluséo da visita.

25.  Se os resultados da qualificacdo indicarem que a autoridade reguladora pode ser
considerada como referéncia regional, essa designacdo sera publicada na Web da
Organizacgdo Pan-Americana da Saude, em uma notifica¢do assinada pelos representantes
da equipe qualificadora e por seu lider. Em caso contrario sera apresentado um plano de
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desenvolvimento institucional, o qual sera acompanhado para que as atividades faltantes
sejam executadas e acompanhadas, a fim de fortalecer o sistema regulador.

26. O plano de desenvolvimento institucional é proposto a autoridade reguladora
nacional que algumas atividades faltantes sejam executadas e, portanto, sejam
preenchidas lacunas ou se melhores as fungdes com nivel mais baixo de implementacéo.
A equipe da Organizacdo Pan-Americana da Saude poderd ajudar as instituicbes que
apresentam algumas deficiéncias, dividindo a capacitacdo ou facilitando a articulacéo
com outras autoridades reguladoras nacionais.

27.  As copias impressas do relatério final, com o carimbo “Confidencial” em todas as
paginas, serdo enviadas aos quadros-chave da autoridade reguladora nacional visitada e
as demais copias ficardo restritas a coordenacdo da Organizacdo Pan-Americana da
Salde, ao lider e membros da equipe qualificadora e ao representante da Organizacéo
Pan-Americana da Salde do pais a que pertence a autoridade reguladora nacional
avaliada. Mediante solicitacdo prévia, uma copia pode ser enviada ao pessoal da
Organizacdo Mundial da Satde ap0s a aceitacdo das condigdes de sigilo das informacdes.

Acompanhamento da qualificacéo

28. Visita a autoridade reguladora nacional em um prazo maximo de dois anos apés a
apresentacdo do plano de desenvolvimento institucional elaborado por essa autoridade
conforme as recomendacdes e conforme as lacunas identificadas durante a qualificacao.
Na ocasido, serd usada a ferramenta de compilacdo de dados e o plano de agdo proposto
pela instituicdo. O acompanhamento sera realizado mediante solicitacdo expressa da
autoridade reguladora nacional.



WIS, ORGANIZA(;AO PAN-AMERICANA DA SAUDE
V/ \{' Reparticdo Sanitaria Pan-Americana, Escritorio Regional da
\\111;\/’ ORGANIZAQAO MUNDIAL DA SAUDE

CD50/20, Rev. 1 (Port.)
Anexo B
ORIGINAL: ESPANHOL

FORMULARIO ANALITICO PARA VINCULAR TEMAS DA AGENDA
COM MANDATOS DE ORGANIZACAO

Tema da agenda: 4.16 Fortalecimentos das autoridades reguladoras nacionais de medicamentos e
produtos biol6gicos

Unidade responsavel: Medicamentos e tecnologias

Preparado por: Dr. James Fitzgerald.

Lista dos centros colaboradores e institui¢cbes nacionais vinculados a este tema da agenda:
e Agéncias Reguladoras Nacionais (ANMAT, Argentina; CECMED, Cuba; ANVISA, Brasil;
INVIMA, Colémbia; INS, Chile; COFEPRIS, México e outras que serdo incorporadas no projeto).

e Rede Pan-Americana de Harmonizacao da Regulamentacdo Farmacéutica, Rede PARF (PANDRH)

Conexao entre o tema da agenda e a Agenda para Saude das Américas 2008-2017:

A Agenda de Salde para as Américas 2008-2017 nas respectivas areas de agdo no inciso a)
Fortalecimento da autoridade sanitaria nacional (item 35) estabelece a necessidade de fortalecer a
capacidade reguladora como uma das func@es essenciais de satde publica.

Agenda de Salde para as Américas 2008-2017, pagina 13, item 35:
Os ministérios da Saude devem cumprir plenamente as funcdes essenciais de salde publica e
desempenhar de modo eficiente o seu papel na conducéo, regulacéo e gestdo dos sistemas de salde.

Conexdao entre o tema da agenda e o Plano Estratégico 2008-2012:
Relacionado com o RER indicador S0.12.02.1 Numero de paises avaliados nas suas funcdes
reguladoras para produtos médicos

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

A Rede Pan-Americana de Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica, Rede PARF (PANDRH),
é um exemplo de boas praticas que envolve a participacdo de especialistas das autoridades reguladoras
da Regido, com a participacdo da OPAS como secretariado em cada um dos 13 Grupos de trabalho de
especialistas formados dentro desta rede.

Implicagdes financeiras do tema da agenda:
US$ 600 mil para um periodo de dois anos em que planeja realizar a avaliagdo de seis agéncias
reguladoras
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PROJETO DE RESOLUCAO

FORTALECIMENTO DAS AUTORIDADES REGULADORAS NACIONAIS DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

0 50.° CONSELHO DIRETOR,

Tendo examinado o documento Fortalecimento das autoridades reguladoras
nacionais de medicamentos e produtos bioldgicos (documento CD50/20);

Considerando as resolugdes WHA45.17 (1992) e WHA47.17 (1998) da 45% e 47°
Assembleia Mundial da Salde, respectivamente. Os documento EB113.10 (2004) do
113° Conselho Executivo da Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) e o documento
CD42/15 (2000) do 42.° Conselho Diretor da Organizacdo Pan-Americana da Saude,
sobre as fungdes essenciais de salde publica e o fortalecimento da funcdo gestora da
autoridade sanitaria em todos os niveis do Estado;

Considerando que o fortalecimento da capacidade reguladora das autoridades
reguladoras nacionais e que a designacdo de autoridades reguladoras de referéncia
regional pode dar lugar ao reconhecimento das capacidades instaladas na Regido das
Américas e ao estabelecimento de mecanismos de cooperagdo que permitam fortalecer
outras autoridades reguladoras nacionais em sua funcao gestora;

Reconhecendo a iniciativa dos Estados Membros e da OPAS/OMS na elaboragéo
de um instrumento consensual e na criagdo de um procedimento para a qualificagéo das
autoridades reguladoras de referéncia regional;
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Reconhecendo a possibilidade de contar com a participacdo das autoridades
reguladoras de referéncia regional nos processos de avaliacdo de produtos como parte dos
mecanismos de compra da Organizac¢do Pan-Americana da Salde.

RESOLVE:
1. Instar aos Estados Membros que:

a) fortalecam e avaliem sua capacidade reguladora com relacdo as funcgdes proprias
de um organismo de regulamentacéo e fiscalizacdo de medicamentos e produtos
bioldgicos, mediante um exame do cumprimento de suas fun¢Bes essenciais;

b) facam uso dos resultados da qualificacdo e da designacdo da autoridade
reguladora de referéncia regional para fortalecer seu desempenho quanto a funcéo
gestora da autoridade sanitaria;

C) apoiem as autoridades reguladoras nacionais para que possam se beneficiar dos
processos e da informacao das autoridades reguladoras nacionais de referéncia;

d) promovam a difusdo de informacfes sobre os resultados e processos de
regulamentacdo e fiscalizacdo de medicamentos, produtos bioldgicos e outras
tecnologias sanitérias;

e) promovam o intercdmbio e a cooperacgdo técnica entre paises;

f) participem ativamente da Rede Pan-Americana para a Harmonizagdo da
Regulamentacdo Farmacéutica (Rede PARF).

2. Solicitar a Diretora:

a) que apoie as iniciativas para o fortalecimento e qualificacdo das autoridades
reguladoras nacionais, a fim de garantir a qualidade, a inocuidade e a eficicia dos
medicamentos, biologicos e outras tecnologias sanitarias;

b) que divulgue amplamente, nos paises da Regido das Ameéricas, as ferramentas e 0s
procedimentos disponiveis para a qualificacdo e reforco das competéncias das
autoridades reguladoras nacionais de medicamentos e produtos bioldgicos, bem
como preste apoio a elaboracdo do sistema de qualificacdo das autoridades
reguladoras nacionais e sua designacdo como autoridade reguladora de referéncia
regional;
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que mantenha e fortaleca a colaboracdo da Organizacdo Pan-Americana da Salde
com os Estados Membros em matéria de regulamentacdo em medicamentos e
produtos bioldgicos;

que promova a cooperacao técnica entre as autoridades reguladoras dos paises,
bem como o reconhecimento das capacidades instaladas na Regido;

que assegure gque 0s processos de compra de medicamentos e produtos bioldgicos
da Organizacdo Pan-Americana da Saude se baseiem na capacidade instalada das
autoridades reguladoras nacionais de referéncia para garantir a qualidade,
a inocuidade e a eficacia desses produtos.
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Relatorio sobre as implicagdes financeiras e administrativas
para a Secretaria das projetos de resolucéo

1. Tema da agenda: 4.16 Fortalecimentos das autoridades reguladoras nacionais de

medicamentos e produtos bioldgicos

a)

b)

2. Vinculo com o orgcamento por programas:

Area de trabalho:HHS/MT

Resultado previsto: Agéncias reguladoras de referéncia no plano regional que
facilitem os processos regionais para garantir a qualidade dos produtos e que permitam
o fortalecimento regional da capacidade reguladora. Contribuir para que as agéncias
reguladoras com menos capacidades sejam fortalecidas com os processos levados a
cabo pelas agéncias mais capacitadas.

3.

Implicacgdes financeiras

a)

b)

Custo total estimado de implementacdo da resolucdo durante a sua vigéncia
(arredondado para os US$ 10.000 mais proximos, inclui pessoal e atividades):

US$ 600.000,00 por um periodo de dois anos, no qual se planeja levar a cabo a
avaliacdo de seis agéncias reguladoras.

Custo estimado para o biénio 2010-2011 (arredondado para os US$ 10.000 mais
proximos, inclui pessoal e atividades):

US$ 600.000,00 por um periodo de dois anos no qual se planeja levar a cabo a
avaliacdo de seis agéncias reguladoras.

Do custo estimado em b) o que pode ser incluido nas atividades ja programadas?
O pagamento do salario do profissional técnico envolvido nas visitas
(US$ 200.000,00).
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4.

Implicagdes administrativas

a) Indicar os niveis da Organizacdo em que o trabalho sera realizado: Regional, sub-
regional e de pais.

Pessoal adicional necessario (indicar o pessoal adicional necessario no equivalente de
tempo integral, indicando as habilidades necessarias): E necessario um profissional
técnico envolvido com assuntos de regulacdo, que tenha participado de visitas de avaliacdo a
agéncias de regulamentacao, esteja familiarizado com as normas da Organizacdo Mundial da
Saude e tenha o perfil de lideranca para representar a OPAS durante as vistas as agéncias
reguladoras. Um profissional de apoio administrativo para apoiar todas as atividades de
emissao de relatdrios e comunicacdo na pagina na Internet.

b) Cronogramas (indicar o cronograma geral de implementacéo e avaliagdo):
Séo estimados dois anos para a finalizacdo deste projeto e de sua avaliac&o.




