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O desenvolvimento politico e econdmico das Américas suscitou uma renovacdo do interesse na
integracdo econdmica regional. A regulamentacdo de produtos farmacéuticos e a harmonizacdo das
normas técnicas projetaram-se como componentes importantes do debate sobre integragdo econémica. O
grau de progresso na area da harmonizagéo das hormas técnicas varia de uma sub-regido para outra e de
um pais para outro.

Com base em necessidades semelhantes, outras regides e um grupo de paises estdo envidando
esforgos para harmonizar a regulamentacdo farmacéutica. De fato, a Unido Européia estabeleceu uma
estrutura e um sistema para a harmonizagdo de leis e regulamentos de seus paises membros com o fim de
proteger a salde publica e promover alivre circulagéo de produtos farmacéuticos nas éreas de comércio
européias. Por sua vez, os Estados Unidos, a Europa e o Japdo formaram a Conferéncia Internacional
sobre Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para 0 Registro de Medicamentos de Uso Humano, que esta
empenhada em conseguir a harmonizagdo nessa esfera.

Nas Américas, existe a necessidade de promover a harmonizagdo com o objetivo de facilitar a|
disponibilidade de produtos farmacéuticos inécuos, eficazes e de boa qualidade, protegendo assim a
salide publica. A OPAS, com a colaboragcdo da industria farmacéutica, realizou duas conferéncias
relacionadas com a harmonizagdo da regulamentacdo farmacéutica nas Ameéricas, para facilitar a
comunicagdo e o intercambio de informagBes entre todas as partes interessadas na matéria.

O presente documento é submetido a consideragdo do Conselho Diretor para dar a conhecer aos
seus Membros as repercussdes da iniciativa de harmonizagdo da regulamentac&o farmacéutica na Regido
das Américas, como meio de assegurar a qualidade dos medicamentos num mercado farmacéutico
globalizado e para obter seu apoio em favor da Rede Pan-Americana para a Harmonizagcdo da
Regulamentacéo Farmacéutica do seu Conselho Diretor. O Comité Diretor, em sua 126% Sessdo, em junho,
analisou este tema e aprovou uma resolucdo (ver CE126.R9, anexo), para consideracdo do Conselho
Diretor.
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1. Introducéo

A possibilidade de ter acesso aos produtos farmacéuticos (medicamentos e produtos
biolégicos) fundamentase na necessdade de contar com politicas nacionais de
medicamentos como parte das politicas de salide. Por outro lado, por ser um elemento de
ordem socid, de justica e de eqiiidade, 0 medicamento esta diretamente relacionado com a
atencdo a salide. Ademais, a findidade dos medicamentos é diagnogticar, prevenir ou tratar
doencas ou distirbios dos seres humanos, estando assm edtreitamente vinculados aos
avancos produzidos pelas pesquisas e pelas politicas nacionais sobre pesquisa e
regulamentacéo. A indlstria farmacéutica, embora procure ser multinaciona, tem a obrigacéo
de observar os requisitos nacionais. Por isso, a harmonizagdo dos requisitos técnicos para o
desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos dos paises da Regido apresenta
diversas vantagens. reduz os requisitos para 0 registro de medicamentos que sgam
identificados como desnecessarios e duplicados, sem prejuizo dagueles que garantem a sua
inocuidade e €ficicia; e permite 0 desenvolvimento a um custo menor de produtos
farmacéuticos cuja comercidizacdo se faz mas rapidamente. Isso afeta diretamente a
quaidade do produto, otimiza a qualidade do mercado naciona e do mercado internaciond,
e agiliza a ampliacéo dos mercados internacionais. 1sso em razdo dos organismos de
integracdo e intercAmbio econdmico, savaguardando assm as consderaces sanit&ias a
produtos de grande valor comercia mas, sobretudo, de extraordin&rio valor para a salde,
COmMO S50 0s medicamentos.

2. Situacéo atual

Exislem trés movimentos internacionas de harmonizaco, de grande influéncia para a
Regido das Américas.

2.1 Harmonizacdo Global: a Organizacdo Mundial da Saude e a Conferéncia
I nternacional de Autoridades de Regulamentagdo Farmacéutica

A Condtituicdo da Organizacdo Mundid da Salde (OMYS) estipula especificamente
que a OMS deve "...desenvolver, estabelecer e promover normas internacionais com
respeito a dimentos, produtos biolégicos, produtos farmacéuticos e produtos smilares’. 1sso
tem ddo feito aravés do trabaho dos diferentes comités de peritos, que formulam
recomendagbes sobre normas, politicas, padrbes e materid de referéncia aceitos
internaciondmente. Na formulacéo dessas normas e padrdes, participam especidigtas tanto
dos paises desenvolvidos como dos em desenvolvimento. Ademais, incluem medicamentos
essencials, ndo necessariamente novos, de interesse para a salde em paises em vias de
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desenvolvimento, assm como produtos cuja eficacia tergpéutica e cujo custo ainda ndo foram
subgtituidos por produtos mais novos. Desde 1980, a OMS convoca a Conferéncia
Internaciona de Autoridades de Regulamentacéo Farmacéutica (CIARF) a cada dois anos,
com o objetivo de promover a harmonizaco, o intercambio de informacdes e critérios paraa
busca de solugbes de problemas comuns a todos 0s organismos que regulamentam oS
medicamentos e produtos biol 6gicos no mundo. Essas reunides congtituem uma oportunidade
Unica que é compartilhada pelas autoridades reguladoras tanto de estados industridizados
como de paises em vias de desenvol vimento.

2.2  Harmonizacdo Européia

A Uni&o Européia, que até agorainclui a participacéo plena de 15 paises europeus, e
outros como observadores, desenvolveu uma estrutura e Sstema para a harmonizagéo de leis
e regulamentos dos paises membros com o fim de promover a salde publica e a livre
circulacdo de produtos farmacéuticos nas areas comerciais européas. Um Regulamento do
Consalho Europeu (EEC No. 2309/93 de 22 de julho de 1993) estabeleceu a Agéncia
Européia de Avdiacdo dos Produtos Medicinais (AEAPM) para supervisar, coordenar e
facilitar a harmonizacéo européia de requisitos farmacéuticos. A criacéo da AEAPA deve-se
em grande parte ao foco multinaciond da indlstria farmacéutica e ao crescente custo e tempo
necessario para desenvolver novos medicamentos. As empresas farmacéuticas precisavam
contar com um quadro normeativo eficaz e eficiente na Uni&o Européa para serem plenamente
competitivas no desenvolvimento de produtos para promover a salide publica. Essa Agéncia
oferece uma dternativa centrdizada para o registro de produtos que os laboratdrios
farmacéuticos querem comercidizar nos paises membros da Uni&o, ap passo que, nos casos
em que e quer gpenas comercidizar o produto em determinado pais, a empresa pode
escolher amodalidade de registro sanitario no pais de interesse particular.

2.3  Conferéncia Internacional sobre Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos para
0 Registro de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano

Em 1990, iniciou-se um projeto singular aravés da colaboracdo entre reguladores
farmacéuticos e a indlgtria de pesquisa e desenvolvimento de trés regides. Estados Unidos,
Japdo e Unido Européa Foi estabeecida uma Conferéncia Internacional de Harmonizagéo
de Requisitos Técnicos para 0 Registro de Produtos farmacéuticos para Uso Humano (CIH)
para melhorar, mediante harmonizagcéo, a eficiéncia do processo de desenvolvimento e
registro dos novos produtos medicinais nas trés regides. Esse esforgo destina-se a assegurar
que produtos farmacéuticos seguros, eficazes e de boa qualidade sgjam desenvolvidos e
registrados da maneira mais eficiente e econdmica. Essas atividades, conforme enunciado nos
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Termos de Referéncia da CIH (1990), “...sdo redizadas no interesse do consumidor e da
salde publica para prevenir a duplicaco desnecessaria de testes clinicos em seres humanos
e minimizar 0 uso de testes em animais, sem comprometer as obrigagdes normativas de
inocuidade e eficicia’. Os patrocinadores da CIH queriam assegurar a transparéncia do
processo de harmonizacdo e reconheciam a importancia da presenca de observadores de
outras autoridades de regulamentacdo como meio de assegurar que os beneficios da
harmonizacdo sgam utilizados em todo o mundo. Para tanto, representantes da OMS, do
Canadé e da Area Européa de Livre Comércio (AELC) tornaram-se “observadores’
permanentes do Comité Diretor. A OMS, por sua vez, € observadora junto a CIH. Grupos
de trabaho de peritos da CIH, incluindo observadores, foram incumbidos de harmonizar os
requisitos técnicos identificados como prioridades pelos patrocinadores da CIH.

Reconhecendo o crescente uso e adogdo de mais de 40 diretrizes elaboradas nos
primeiros 10 anos das atividades de harmonizacdo da CIH, o Comité Diretor da CIH criou
em marco de 1999 um subcomité dedicado exclusvamente a cooperacdo globa. De
importancia crucid € o reconhecimento pelos patrocinadores da CIH de que a edreita
colaboragdo com a OMS e 0 gpoio aos esforgos desta s80 cruciais para assegurar que 0s
resultados da CIH estgjam ao acance de todos.

2.4 Atividades de harmonizacéo na Regido das Américas

O desenvolvimento politico e econdmico nas Améicas resultou num renovado
interesse na integracéo econdmicaregiond. A regulamentacdo de produtos farmacéuticos e a
harmonizacdo das normas técnicas surgiram como componentes importantes da discusséo
sobre integraco econdmica. O progresso na &ea da harmonizagdo das normas técnicas
varia de uma sub-regid a outra. Dai a necessdade de promover a harmonizacdo nas
Améicas e assm contribuir para promover a Stuacdo da salde na Regido, facilitando o
a produtos farmacéuticos inécuos, eficazes e de boa quaidade. Além disso, as
autoridades nacionais e a industria farmacéutica reconhecem que, de modo a participar no
mercado mundid, a Regido, como pré-requisito, deve cumprir as normas internacionais de
qualidade dos produtos farmacéuticos, além de dispor de processos eficientes de registro
(licenciamento).

2.4.1 Acordo de Livre Comércio da América do Norte
Até hoje, no Acordo de Livre Comércio da Ameérica do Norte (NAFTA),

estabelecido em 1994, o tema da regulamentacdo de produtos farmacéuticos tem-se
concentrado no intercambio de informagdes nas areas de questfes normativas, boas préticas
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clinicas (BPC), vigilancia pos-marketing e relatérios de eventos adversos, aprovacdo de
novos produtos e avaliages conjuntas. Essas discussies gpdiam o desenvolvimento da
harmonizacdo dentro dos atuais requisitos normativos dos trés paises do NAFTA (Canadd,
EUA e México). O NAFTA néo estabeleceu ainda um grupo técnico especifico para tratar
da questéo dos medicamentos.

2.4.2 Mercado Comum do Sul

O Mercado Comum do Sul (Mercosul), estabelecido em 1991 pela Argentina, Brasil,
Urugual e Paragual, representa o esforco mais estruturado entre 0s grupos comercials para a
harmonizac& normativa de produtos farmacéuticos. A atividade técnica é desenvolvida por
subgrupos de trabalho, um dos quais se concentra nos padrdes técnicos. A OPAS assiste as
reunides desse subgrupo na qudidade de assessora oficial. Registraram-se avangos
consderavels, como o estabelecimento da mecanica de trabalho no nivel técnico, a definicdo
de assuntos prioritérios e a aceitacdo de certos padrdes comuns, alguns dos quais se baseiam
nas recomendacdes da OMS, como, por exemplo, as boas préaticas manufatureiras (BPM).
Entre as prioridades atuais identificadas pelo grupo técnico desses paises encontrase o
desenvolvimento de uma politica comum de medicamentos. A dificuldade mais sgnificativa
observada pelo grupo € a dificuldade enfrentada pelos paises participantes para integrar 0s
acordos, convénios e resolucdes do Mercosul nas legidagdes nacionas.

2.4.3 Grupo Andino

O Grupo Andino, estabelecido em 1969, inclui Bolivia, Colémbia, Equador, Peru e
Venezuela, desde os anos 70 vem tentando, com pouco éxito, desenvolver um mercado
comum, apesar de vérias propostas acordadas. A politicas sobre medicamentos,
regulamentacdo de medicamentos e registro comum sdo temas discutidos de maneira ebertae
ampla pelos reguladores nacionais. Organizagbes como 0 Convénio Hipdlito Unanue e a
Secretaria da Comunidade Andina (antigo Acordo de Cartagena), promovem e patrocinam o
processo de harmonizacdo mediante reunifes e semin&ios técnicos nos quais, em certas
ocasides, participa também a indlstria farmacéutica. E significativo o caréter supranaciona
dos acordos gjustados no ambito da Comunidade Andina. A OPAS/OMS proporciona ha
agum tempo apoio técnico e financiamento a esses processo, mediante varias atividades
naquela sub-regido, e muitos dos acordos técnicos sdo utilizados como base para as
discussbes promovidas no ambito dos outros organismos. Naguela regido, revestem
particular interesse os acordos bilaterais entre paises, como, por exemplo, o acordo entre
Coldmbia e Venezuela sobre as BPM.
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2.4.4 Comunidade do Caribe

Na Comunidade do Caribe (CARICOM), criada em 1973, ainda n&o foi
edabelecido um quadro juridico ou adminidrativo para a harmonizacdo farmacéutica.
Contudo, o Laboratorio Regiond do Caribe para a Andise de Medicamentos, entidade
responsavel pelo controle da qualidade dos produtos farmacéuticos na sub-regido, e o seu
Comité Técnico relinem-se duas vezes por ano. Em 1999, a CARICOM hospedou uma
reunido sobre questdes normativas patrocinada pela OPAS. Este ano, também sob os
auspicios e com o patrocinio da OPAS, dar-se-a seguimento aos acordos da primeira
reunido, esperando-se preparar uma proposta de politica de medicamentos comum para 0s
paises da &rea.

2.4.5 Sstema de Integracdo da América Central

A integracdo econdmica da América Centrd América é promovida pelo Sistema de
Integracéo da América Central (SICA), estabelecido em 1961 com a participacéo da Costa
Rica, El Savador, Guatemaa, Honduras e Nicardgua. Efetuaram-se vérias tentaivas de
estabelecer o livre comércio de produtos farmacéuticos, mas sem éxito. A harmonizacéo da
regulamentacdo farmacéutica nessa sub-regido teve inicio em 1985 como parte de véios
projetos sobre medicamentos essenciais. Em 1993, a necessdade de harmonizacéo e
protecdo da salde dos consumidores foi reconhecida no Protocolo de Integracéo
Econdmica, assinado pelos presidentes dos paises da América Central. Contudo, ja que néo
existe um quadro normativo ou adminidrativo sub-regiona para que os paises participantes
adotem as decisdes das reunifes técnicas sub-regionais, a implementacdo desses acordos
depende do interesse e capacidade politica das autoridades reguladoras. Os processos de
harmonizacdo da regulamentacdo farmacéutica s8o, em sua maioria, gpoiados pea OPAS e
nos Ultimaos anos dgumas atividades receberam apoio da indUstria farmacéutica. Os esforcos
de harmonizacdo se concentraram no registro farmacéutico, ingpeces de BPM e controle de
qudidade.

3. Atividades da OPAS relacionadas com a harmonizacdo da
regulamentacéo far macéutica nas Ameéricas

A OPAS convocou duas conferéncias relacionadas com a harmonizacdo da
regulamentacdo farmacéutica nas Américas. Essas conferéncias congtituiram um férum aberto
a0s quals compareceram representantes de organismos reguladores de medicamentos, da
indlstria farmacéutica, de grupos de consumidores e de académicos, de representantes de
associagOes profissionais regionais e de outros grupos interessados de todas as sub-regides
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das Américas, facilitaram a comunicacdo e o intercdmbio de informagdes sobre esse tema de
interesse comum.,

Em resultado dessas conferéncias, reconheceu-se a importancia de prestar atencéo
especid as aividades de harmonizacéo, tendo por objetivo zelar para que 0s organismos
nacionais da Regido tenham acesso a informacdo mais recente. Apresenta-se adiante um
resumo dessas reuni0es e seus resultados.

3.1 Primeira Conferéncia Pan-Americana sobre Harmonizacdo da
Regulamentacdo Farmacéutica (Washington, D.C., 17-20 de novembro de
1997)

Os participantes reconheceram a necessidade de dar continuidade aos processos de
harmonizacd em andamento através das entidades e mecanismos especificos com que a
Regido conta atualmente, tais como a CARICOM, o Mercosul, a TLCAN, a ALADI, o
NAFTA e aComunidade Andina

Recomendou-se unanimemente o estabel ecimento de um férum hemisférico, tendo a
OPAS na funcdo de Secretaria, para facilitar a comunicacdo entre os diversos blocos sub-
regionais sobre 0 tema da regulamentacéo farmacéutica e dar lugar no processo a paises que
ndo estéo representado nos atuais grupos de integragdo, como sd0 0s casos de Cuba,
Republica Dominicana e Chile, embora sgja este Ultimo considerado como parte das
discussdes do Mercosul. Ademais, a conferéncia destacou a importancia de um comité
diretor no qual estgjam representados 0s grupos sub-regionais que atuam no processo de
harmonizac&o da regulamentacdo farmacéutica. Consderou-se que a conferéncia ou forum
deveria incluir todos os interessados em abordar os problemas dos produtos farmacéuticos:
0s organismos reguladores, a indidria (naciond e multinaciond), representantes das
entidades de integracdo, os consumidores, os circulos académicos e as associagdes
profissonas.

Sugeriu-se também o desenvolvimento, por acordo mituo, de termos de referéncia
para 0 Comité Diretor que cubram as seguintes areas. (1) estrutura e operagoes, (2) questbes
juridicas, adminigrativas e normativas da regulamentacéo; (3) intercdmbio de informacdo e
comuni cagdes, com énfase no acesso a lnternet e tradugdes, (4) treinamento para fortalecer a
capacidade técnica; (5) outros temas gerais de interesse mutuo.
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3.2 Centro de Avaliagdo e Pesguisa Farmacéutica, FDA: Reunido dos
Organismos Reguladores das Ameéricas (Washington, D.C., 21 de novembro de
1997)

Aproveitando a redizacdo da Conferéncia Pan-Americana sobre Harmonizacdo da
Regulamentacdo Farmacéutica em novembro de 1997, o Centro de Avaliacéo e Pesquisa
Farmacéutica da Administracdo de Alimentos e Medicamentos (FDA), dos Estados Unidos,
com asssténcia da OPAS, organizou uma reunido de organismos reguladores das Américas.

O propdsito da reunido foi discutir outras estratégias de harmonizacdo relacionadas
com determinados temas cientificos e técnicos nas Améicas (continuagdo dos debates da
reunido da OPAYS) e consderar atividades viavels de curto prazo em determinadas areas
cientificas e técnicas que possam gpoiar os esforgos a longo prazo de harmonizagdo
normeativa nas Américas.

Os participantes indicaram uma s&rie de temas cientificos, técnicos e de edratégia
gera que merecem esforcos de colaboragdo. Os temas incluem biodisponibilidade e
bioequivaéncia, BPM, laboratorios de controle e vigilancia e melhor comunicac@o entre os
Reguladores e paises das Américas.

3.3 Reunido de consulta para o estabelecimento do comité diretor para as
Conferéncias Pan-Americanas sobre Harmonizacdo da Regulamentacéo
Farmacéutica (Caracas, Venezuela, 14-15 de janeiro de 1999)

Os participantes andisaram a importancia de continuar e ortalecer os processos de
harmonizacdo normativa destinados a assegurar a quaidade, eficacia e seguranca dos
medicamentos nas Américas. A recomendacdo da Primeira Conferéncia Pan-Americana
sobre Harmonizacéo da Regulamentacdo Farmacéutica foi considerada muito importante por
dar continuidade a0 processo, e a formacdo de um Comité Diretor foi consderada
edrategicamente necessaria para esse proposito. Considerou-se também muito importante
gue o Comité Diretor, uma vez estabelecido, sga oficidmente reconhecido pelas autoridades
dos paises de modo a assegurar 0 gpoio e endosso dos governos para o cumprimento de
suas responsabilidades.
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3.4 Grupo de Trabalho Regional sobre Bioequivaléncia (BE) (Caracas,
Venezuela, 13-15 de janeiro de 1999

Participaram dessa reunido destacados especidistas de diferentes paises da Regido
na &ea da bioequivaéncia, os quais andisaram a Stuacdo desse tema nas Américas, face a
necessdade de incluir estudos de bioequivaéncia como requisito para assegurar a
possibilidade de intercambio de produtos farmacéuticos ou sua implementacdo mediante a
priorizacao por tipos de produtos, segundo a proposta da OMS nesse sentido. A atividade
contou com a participacdo de especiaistas da indUstria farmacéutica. Esta sendo dada ampla
divulgacéo as recomendaces do grupo no nivel naciond.

3.5 Grupo de Trabalho Regional sobre Boas Préticas Clinicas (Buenos Aires,
Argentina, maio de 1999

Este grupo de trabaho foi organizado conjuntamente com a Administracdo Naciona
de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica (ANMAT). Representantes técnicos de
diversos paises andisaram as leis vigentes para o desenvolvimento das pesquisas clinicas nas
Américas, bem como os temas que requerem regulamentacdo. O Grupo tomou como ponto
de referéncia o Guia produzido sobre esse tema pela CIHG e, introduzindo modificagtes de
adaptacéo, produziu suas recomendaces, as quais se vem dando ampla divulgacéo.

3.6 Segunda Conferéncia Pan-Americana sobre Harmonizacdo da
Regulamentacao Farmacéutica (Washington, D.C., 2-5 de novembro de 1999)

A Segunda Conferéncia Pan-Americana sobre Harmonizagdo da Regulamentacéo
Farmacéutica reconheceu o progresso acancado na Regido desde a Primeira Conferéncia,
embora tenha também indicado que se deveria continuar trabahando mais arduamente.
Foram discutidos os seguintes temas sobre produtos farmacéuticos durante a Conferéncia: a
bioequivaléncia, as boas préticas clinicas, as boas préticas manufatureras, a fasficacdo de
produtos e a classficacdo dos tipos de produtos farmacéuticos. Recomendou-se que
houvesse mais traba ho nessas areas e que, quando viavel, fossem considerados atividades de
harmonizacgo.

Entre as conclusdes dessa Conferéncia, mencionem-se;
A harmonizacdo deve ser entendida como a busca de consenso no quadro de

padrdes reconhecidos, levando em conta a existéncia de diferentes realidades
politicas, sanitérias e legidativas nos paises da Regiéo.
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A missio das Conferéncias € promover a harmonizacdo normétiva para todos os
aspectos de qualidade, seguranca e €ficicia dos produtos farmacéuticos como
contribuic¢do a qualidade de vida e salide dos cidadaos dos paises das Américas.

Devese edabelecer uma “Rede Pan-Americana para Harmonizacdo da
Regulamentacdo Farmacéutica’ com conferéncias pan-americanas bienais para
proporcionar um férum aberto as partes interessadas.

Deve-se formar um Comité Diretor para promover 0 progresso entre as Conferéncias
mediante a coordenacéo, promocdo, facilitacdo e monitoracdo dos processos de
harmonizacdo nas Américas.

Os processos de harmonizacdo devem abranger ndo somente o0s aspectos de
regulamentacdo no registiro de medicamentos, como também a sua comercidizagéo
e/ou se devem ser andisados do ponto de vista do seu impacto no acesso aos
medicamentos.

Primeira Reunido do Comité Diretor da Rede Pan-Americana para
Harmonizacéo da Regulamentacéo Farmacéutica (Porto Rico, 2 e 3 de
abril de 2000)

O principa objetivo desta reunido foi desenvolver um plano de trabalho de dois anos

de acordo com as recomendagbes da Segunda Conferéncia Pan-Americana sobre
Harmonizacd da Regulamentacdo Farmacéutica, que sd0 gpresentadas na ordem de
prioridades identificada pelo Comité (Anexo A).

4.

Medidas propostas para melhorar os processos de harmonizacdo da
regulamentacéo far macéutica

A OPAS, as sub-regides e todos os Estados Membros faréo todo o possivel para
gooiar e garantir 0 é&xito da Rede Pan-Americana para Harmonizacdo da
Regulamentacdo Farmacéutica e as conferéncias pan-americanas bienais em seus
esforgos em prol da harmonizacéo farmacéutica. A criacdo de um férum aberto para
as partes interessadas, tais como entidades reguladoras, a indUstria e representantes
dos consumidores para discutir o progresso da harmonizacdo assegurara a adocéo e
implantagdo satisfatdria dos resultados harmonizados.
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E indispensavel que as mais dtas autoridades dos paises endossem oficidmente a
formacdo da Rede Pan-Americana e do seu Comité Diretor, para assegurar 0
endosso do trabalho deste Gltimo e dos grupos de trabal ho.

A OPAS deve proporcionar apoio administrativo a Rede, a Conferéncia e ao Comité
Diretor. Seréo alocados recursos para facilitar essatarefa

A OPAS deve intensficar seu gpoio aos paises da Regido para fortaecimento da
capacidade dos organismos reguladores envolvidos no processo de harmonizacdo, a
fim de que participem, adotem e ponham em prética as recomendacdes. No caso dos
paises com infraestruturas reguladoras menos desenvolvidas, a OPAS devera
promover a adocdo de procedimentos que facilitem a recomendacdo, estruturacdo ou
reestruturac@o dos érgdos ou unidades responsavels pela regulamentacdo, bem como
as oportunidades de auaizar os recursos humanos envolvidos. Tudo isso deve ser
levado a cabo mediante o fortalecimento das capacidades nacionais e do intercambio
€ apoio entre 0S Proprios paises.

As autoridades de salde das Ameéicas devem assumir 0O COmpromisso de
implementar os padrGes cientificos, no ambito normetivo, aproximando-se das
recomendages internacionais. Deve-se estabelecer cronogramas de trabalho para
agilizar as metas regionais de harmonizacdo com iniciativas de cooperacdo para
harmonizacéo da regulamentacdo farmacéutica nos blocos sub-regionais apoiados
dentro dos processos de integragdo econdmica. Deve-se promover a participagao de
académicos e do setor privado para proporcionar 0s recursos humanos necessarios a
infra-estrutura (Anexo A).

5. Orcamento

Os processos de harmonizagdo da regulamentacéo farmacéutica pressupbem a
participacdo dos setores publico e privado. Do primeiro, destacam-se estruturas
adminigrativas dos ministérios de salide, comércio e finangas, e peo setor privado, a
indistria farmacéutica. Destaca-se também a necessaria participacdo do setor educetivo,
organismos de protecéo ao consumidor e, em geral, representacdes de grupos de interesses
no campo dos medicamentos. Essa participacéo de setores de interesse € liderada pelo
ministério da salde, através da autoridade reguladora de medicamentos.

A renovacdo e adaptacdo de leis e regulamentos, o fortaecimento de estruturas
exigentes em termos organizacionais, adminigtrativos e de financiamento e a renovacéo e
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atuaizacdo de suas ingtalagles e de seu pessod fazem parte dos compromissos que 0s
governos e 0 setor privado assumem no avango dos processos de harmonizacdo. No campo
farmacéutico, estes processos nNdo sB0 nNovos has Américas como tampouco € nova a
participacéo da Organizacdo. De fato, a OPAS ha muitos anos vem apoiando técnica e
financeiramente os governos em seus esforgos para melhorar o componente de qualidade do
mercado farmacéutico, muito especia mente 0s préprios processos de harmoni zaco.

As atividades nesse contexto fazem parte dos planos de trabaho do Programa
Regiona de Medicamentos para atividades de caréter regiona. Para as atividades nacionais o
gpoio Se apresenta atraves de projetos de medicamentos que contam com recursos extra
orcamentarios e de programas nacionais de cooperacdo técnica. A propor¢do dos recursos
varia segundo a magnitude dos projetos, mas estima-se de 25% a 30% do orcamento em
cada caso. Historicamente, vém sendo destinados aproximadamente US$ 50.000 anuais de
fundos regulares e extra-orcamentarios da OPAS a atividades de regulamentacdo de
medicamentos. As Conferéncias Pan-Americanas custaram $100.000 cada uma. Os recursos
para as duas conferéncias redizadas provieram das associacOes latino-americanas da
indigtria farmacéutica FIFARMA e ALIFAR. Também contribuiu a FDA, dos Estados
Unidos da América, eaANMAT, da Argentina.

E preciso apoiar o financiamento para a Rede Pan-Americana de Harmonizagdo da
Regulamentagdo Farmacéutica, do seu Comité Diretor e dos seus grupos de trabalho
técnicos, para que possam progredir as atividades de harmonizacdo. O financiamento poderia
proceder dos governos, da indistria farmacéutica, das cotas de contribuicdo para as
conferéncias (observando o modelo aplicado pela CIH) e de outras fontes. E possivel que a
OPAS e a OMS/Sede possam proporcionar recursos, mas, dado o quadro geral de
limitagBes financeiras, tais recursos devem ser considerados complementares e ter origem
extra-orcamentaria. O orcamento necessario para implementar o plano de trabaho proposto
pelo Comité Diretor para o biénio 2000-2001 é apresentado no Anexo B. Para executar este
plano de trabalho regiona necessita-se de uma quantia estimada em US$430.000 em fundos
extra-orcament&rios. Esse financiamento inclui a totalidade dos grupos de trabadho, a
redizacd0 de estudos e rdatorios, sua tradugéo, publicacdo e divulgacdo e a redizacdo da
préxima conferéncia, proposta para novembro de 2001, para a adogcdo das recomendactes
formuladas pelos grupos de traba ho, através do Comité Diretor.

Do ponto de vista orcamentarios, deve-se destacar que o custo rea do plano de
trabaho inclui os seguintes e ementos:
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Para os Governos

- A dedicagdo (horashomens) de funcionérios das ingtituigdes envolvidas segundo os
temas especificos.

- Os cudtos que representam a implementacdo naciona dos acordos regionais de
harmonizagdo que impliquem melhorias nas estruturas, de formagdo ou atudizagdo de
SEus recursos humanos, de equipamento e de custos operacionals.

Para o setor privado

- A participacdo de seus representantes nas reuni des técnicas.

- Os custos de adaptacéo (estrutura fisica, recursos humanos) aos requisitos
especificos.

Para a OPAS

- Participaco de seu pessoa (horas/funcionarios) para assumir as responsabilidades da
Secretaria da Rede, do Comité Executivo e da Conferéncia

- Assessoria técnica nas &reas prioritarias identificadas para 0s processos de
harmonizacao regiond, sub-regiona e nacional.

- Reproducéo e difusdo de relatorios e acordos.
Para outros grupos de interesse

- Participacdo de representantes nas reunides de grupos técnicos.

Anexos



REDE PAN-AMERICANA PARA HARMONIZACAO DA REGULAMENTACAO FARMACEUTICA

PLANO DE TRABALHO 2000-2001, ORDENADO POR PRIORIDADES APROVADASPELO COMITE DIRETOR

Coordenador / o
Particing Membros Ambito
Coordenador: FDA - Elaboragdo do programa de treinamento Material de treinamento
Contato: Justina Molzon Entidades - Implementagéo do PT Junho 2000 elaborado
BOAS PRATICAS Participantes: reguladoras - Mecanismo para monitorar implantagdo BPM Setembro-Outubro Implementag&o do programa
MANUFATUREIRAS GUT: Esmeralda Villagran Comunidade - ldentificagdo de normas em elaboragio em 2000 de treinamento (regional e
(BPM) ARG: Carlos Chiale académica outro férum (CIH) (Consulta sobre BPM) Meta longo prazo nacional)
CAN: France Dinasarau Inddstria - Inspegéo/observagdo conjunta (partilha de Junho 2000 Proposta/plano de trabalho
BRA: Antonio Bezerra documentos) Maio 2000 Numero de profissionais
FIFARMA: - Reunido grupo de trabalho treinados
ALIFAR: - Analise da situagdo das PCA nas Américas Maio—Junho 2000 Relatorio do grupo de trabalho
Coordenador: USA/FDA - Selecdo de membros da equipe Al?rlﬁ_ZOUCTOO Material de treinamento
Contato: Justina Molzon - Mecanismos para seguir a aplicacéo de PCA Julho 2000 elaborado
Participantes: Entidades (Buenos Aires) uiho Seminérios de treinamento
USP: Roger Williams - Identificacdo de programas de treinamento nas | 2ulho-Agosto (regionais e nacionais)
Univ. TEXAS: Salomon Stavchansky reguladoras i prog I 2000 glonal onat
- TBC ' Comunidade Américas . - Setembro 2000 y I
BIOEQUIVALENCIA ( ) académica - Dois eventos DIA * (Argentina e América NUmero de profissionais
JAM: Eugene Brawn o Central Novembro- treinad
R ~ Inddstria entral) D bro 2000 reinados
ARG: Ricardo Bolafios inari i ezembro
- | Seminério regional Marco 2001
VEN: INH (TBA) - Avaliaggo (Congresso de Farméacia) Pendente vare Relatério do grupo de trabalho
CAN: Norr.nan Pound de possibilidade: Janeiro-Julho
F'FARMA'_(TBA ) . - Seminéarios nacionais
ALIFAR: Silvia Gercovich -1l Seminério regional 2001
> - Reuni&o do grupo de trabalho Wi 20Ut L.
Coordenador: ARG (ANMAT?): Relatério sobre estudo de BPC
:Za:?c_ia Szj[\idon - Andlise da situagéo de BPC nas Américas Pfctlgfamaz dz treinarTgr(;to que
articipantes: ) _ i i i 5 estdo sendo desenvolvidos nas
BRA: Bloepot Comunidade gﬂsgigljglzsiser:)omtorar implantacdo das Setembro 2000 o
BOAS PRATICAS g"}ié;(%'kjrtﬁ FratiF <al :ﬁilic(jjzzgga - Identificagdo de programas de treinamento nas Ntimero (lj,eleventos sobre
CLINICAS : Henry Freisal Américas prética clinica
- Gui : lad . o ; issionai
COR: Guillermo Rodriguez Irsgflljsatlrigras - Dois eventos da DIA® (ARG e América Central) Namero de profissionais
VEN: INH ) - Mecanismo de acompanhamento BPC Outubro 2000 treinados
EUA: FDA. David Lepay (TBC) - Reunio do grupo de trabalho utubro Relatério do Grupo de Trabalho
FIFARMA: (TBA)
ALIEAR: (TBA)

! US Pharmacopoeia.
2 Administracio Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia M édica.
® Drug Information Association.
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CLASSIFICACOES

Coordenador /
Participa

Coordenador: México
Contato: Rafael Garcia
Participantes:

COR: lleana Hess

GUT: Beatriz de Jimenez

CAN: Dorothy Walker (TBC)

ARG: Ines Bignone
MEN:INH (TRA\

Membros

Entidades
reguladoras
UsP
Industria

Ambito

Estudo comparativo incluindo matriz sobre
critérios de classificagdo dos paises (incluindo
outras regides - Austrdlia, Franga, Japdo, EUA)
Inventério das normas existentes
Recomendagdes

Proposta de uma estrutura de classificagido
Reunido do grupo de trabalho

Setembro 2000

Margo 2001

Relatério sobre estudo

Normas existentes identificadas
e disponiveis

Critérios para a proposta que
serdo aplicados nos paises
NUmero de paises cujos
critérios foram examinados

MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS

Coordenador: Brasil
Marcelo Itagiba
Participantes:

CAN Sultan Ghani

ARG: Silvia Bonis
CARICOM: Francis Burnet
ALIFAR: TBA

CUMCIC-—TRA

Entidades
reguladoras
IndUstria
Grupos de
consumidores

Proposta de rede e fortalecimento do
mecanismo de comunicagdo

Apresentacao da proposta

Identificagdo de mecanismos existentes para
ajudar a combater o problema (Laboratérios)
Reunido do grupo de trabalho

Outubro 2000

Préxima reunido do
Comité Diretor

Satatdio o " atin
Retatério-dogrupo-de-trabatho
Documento sobre Proposta
Plano de trabalho para

implementar mecanismo
Relatério do grupo de trabalho

ENTIDADES
REGULADORAS DE
PRODUTOS
FARMACEUTICOS

Coordenador: VEN
Francisco Griffin

Estudo por um consultor de curto

prazo (OPAS)

Regulador

Identificac&o e distribui¢do de documentos
existentes Gteis
Estudo sobre entidades reguladoras de prod.

farm, (incluindo Franca, Espanha, CARICOM)

PHARMACOPOEIA (USP)

Coordenador: USP
Contato: Roger Williams
Participantes:

MEX: Carmen Becerril
BRA: Celso Bethancurt
ARG- Carlos Chiale

Entidades
reguladoras
Membros da
Pharmacopoeia
IndUstria

Setembro 2000
Maio 2000--Abril
2001

Relatério sobre estudo

Reunido regional

Ndmero de paises com sistema
revisado

Plano de trabalho para rede de comunicagéo
para intercdmbio de informacéo (USP, MEX,
ARG, BRA, BP)

Ampliar trabalho com laboratérios de controle
(validagéo, andlise)

Reunido GP

Préxima Reunido
de Pharmacopoeia:
Sé&o Paulo

Maio 2000

Rede estabelecida com plano
de trabalho

Plano de trabalho
medicamentos

Rede de laboratérios
Relatdrio ao GP

BOAS PRATICAS
FARMACEUTICAS

FORUM FARMACEUTICO DAS
AMERICAS

Entidades
reguladoras
Comunidade
académica
Associacdes
profissionais

Apresentagdo do Férum Farmacéutico das
Américas na lll Conferéncia

N&o precisa GP. Relacionado com servico
farmacéutico. Adiado até préxima reunido do
CD

USP enviara informagéo sobre venda de
medicamentos por e-mail e correio

A ser considerado
na préxima reunido
do Comité Diretor

Maio 2000

ENTIDADE REGIONAL

Entidades
reguladoras

Plano de trabalho para estudo de viabilidade de
uma entidade regional ou sub-regional.

A ser considerado
na préxima reunidao
do Comité Diretor

Vv 0XoUy
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ORCAMENTO ESTIMADO DO PLANO DE TRABALHO BIENAL 2000-2001 PARA
HARMONIZACAO DA REGULAMENTACAO FARMACEUTICA
(Em dolares dos Estados Unidos)

Boas Praticas Manufatureiras - Preparacédo dos cursos de treinamento
(FDA/UPR)* 15.000
- Dois cursos de treinamento 40.000
- Duas reunides dos grupos de trabalho 30.000
(GT) 85.000
Bioequivaléncia - Cursos preparatérios (FDA/UT) 15.000
- Dois seminarios regionais 54.000
- Trés seminérios nacionais 30.000
- Duas reunifes dos grupos de trabalho 30.000
129.000
Boas Praticas Clinicas - Avaliacdo (ANMAT®) 5.000
- Reunido Centro-Americana 4.000
- Reunido Argentina 3.000
- Uma reunido do grupo de trabalho 15.000
27.000
Classificacoes - Estudo comparativo 6.000
- Uma reunido do grupo de trabalho 10.000
(México) 16.000
Medicamentos falsificados - Uma reunido do grupo de trabalho 15.000
(Brasil) 15.000
Agéncia Reguladora - Estudo 25.000
25.000
Pharmacopoeia - Uma reunido do grupo de trabalho 8.000
8.000
Boas Praticas Laboratoriais - Curso de validacdo 25.000
25.000
IIl Conferéncia Pan-Americana - Conferéncia 100.000
sobre Regulamentagé&o 100.000
Farmacéutica
Total $430.000

* Universidade de Porto Rico
® Universidade de Texas
® Administragio Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia M édica
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RESOLUCAO

CE126.R9

HARMONIZACAO DA REGULAMENTACAO FARMACEUTICA

A 126% SESSAO DO COMITE EXECUTIVO,

Tendo considerado o relatério do Diretor (Documento CE126/15) sobre a
harmonizacdo da regulamentacéo farmacéutica nas Américes,

Levando em conta os processos de harmonizacdo da regulamentacdo farmacéutica
sdo fundamentais para garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos,

Reconhecendo que, no nivel mundid, outras regides e grupos sub-regionais de paises
das Américas est8o envidando esforgos para avancar na harmonizacdo da regulamentacdo
farmacéutica, encontrando-se em diferentes graus de desenvol vimento;

Consciente de que a Rede Pan-Americana para a Harmonizagdo da Regulamentagéo
Farmacéutica representara, atraves de planos de trabaho, uma opcéo concreta de caréter
regiona paradito processo; e

Observando que a harmonizagéo da regulamentacéo farmacéutica oferece vantagens
sanitarias, econdmicas e técnicas aos paises que se comprometem aimplementala,
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RESOLVE:

1. Agradecer aos Governo dos Estados Unidos pela apresentacdo do tema na 34°
Sesséo do Subcomité de Plangiamento e Programacéo.

2. Recomendar ao Consalho Diretor a adocdo de uma resolucdo redigida nos seguintes
termos:

O 42° CONSELHO DIRETOR,

Tendo considerado o relatorio do Diretor (Documento CD42/13, Rev. 1) sobre a
harmonizacdo da regulamentacéo farmacéutica nas Américes,

Levando em conta os processos de harmonizacdo da regulamentacéo farmacéutica
sdo fundamentais para garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos,

Reconhecendo que, no nivel mundid, outras regides e grupos sub-regionais de paises
das Américas estdo envidado esforcos para avancar na harmonizacdo da regulamentacdo
farmacéutica, encontrando-se em diferentes graus de desenvolvimento;

Consciente de que a Rede Pan-Americana para a Harmonizagéo da Regulamentacéo
Farmacéutica representara, através de planos de trabaho, uma opcéo concreta de caréter

regional para dito processo; e

Observando que a harmonizacdo da regulamentacéo farmacéutica oferece vantagens
sanitarias, econdmicas e técnicas aos paises que se comprometem aimplementala,

RESOLVE:
1. Instar os Estados Membros a:

a) revisar as atuais politicas de medicamentos, visando a adocéo de novas paliticas que
assegurem o acesso a medicamentos seguros, eficazes e de quaidade aceitave;

b) fortdecer a infra-estrutura responsavel pela regulamentac@o farmacéutica, permitindo
0 exercicio de uma regulamentacdo &gil mas tecnicamente aceitével;

C) gpoiar aimplementacéo a nivel nacional dos acordos e recomendactes emanados da
Rede Pan-Americana para a Harmonizacdo da Regulamentagcdo Farmacéutica.
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Solicitar ao Diretor que:

apdie 0 esabelecimento da Rede Pan-Americana para a Harmonizacdo da
Regulamentacdo Farmacéutica e fortaleca 0 papel da OPAS como Secretaria da
mesmg;

promova 0 avanco de acordos técnicos sobre regulamentacdo farmacéutica entre os
Estados Membros, com a participacdo de todos o0s setores e grupos de interesse,
com inclusdo de acordos multilaterais, bilaterais e sub-regionais,

estimular a busca de fontes de financiamento para esse processo e para o plano de
traba ho.

(Sexta reunido, 28 de junho de 2000)



