
Questões Regulatórias no Contexto de Emergências em Saúde - 
Potenciais Alternativas para Enfrentar os Desafios na Região da 

América Latina e do Caribe
Uma perspectiva da indústria - perspectiva das empresas membros da FIFARMA

Produtos no escopo: Vacinas e Medicamentos - Terapias relacionadas e não relacionadas à 
COVID-19

A indústria biofarmacêutica de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) que atua na América Latina e no 
Caribe busca trabalhar em parceria com a Organização Pan-americana da Saúde (OPAS) e as Auto-
ridades Reguladoras Nacionais (ARNs) para garantir, na melhor das suas capacidades, a continui-
dade no fornecimento de medicamentos e vacinas para os pacientes, em um momento em que a 
produção 'normal', as cadeias de distribuição e operações comerciais são impactadas negativa-
mente e desafiadas em massa. Reconhecemos que a atual pandemia da COVID-19 oferece desafios 
a todas as ARNs da região, a curto e médio prazo.

A FIFARMA, portanto, gostaria de compartilhar nosso compromisso com as seguintes priori-
dades regulatórias em toda a região:

• Trabalhar em parceria e colaboração com as ARNs para definir as melhores estratégias regu-
latórias, baseadas na ciência, de forma a garantir a disponibilidade de medicamentos e vacinas 
relacionadas à COVID-19
• Manter o oferta de medicamentos e vacinas não relacionadas à COVID-19
• Garantir que todos os nossos medicamentos e vacinas continuem atendendo aos padrões 
adequados de qualidade e segurança
• Impulsionar a pesquisa para novos tratamentos e prevenção da COVID-19 e de outras doenças

Como uma das principais partes interessadas no sistema de saúde, reconhecemos que existem 
diferentes capacidades nas ARNs na região, e identificamos vários desafios potenciais e 
questões que podem impactar os processos regulatórios na região. Neste posicionamento, 
descrevemos essas questões e propomos algumas potenciais alternativas, a serem consid-
eradas pelas ARNs ao implementar estratégias de curto e médio prazo.

Reconhecemos os esforços da OPAS e de várias ARNs da região, que já adotaram diversas 
dessas medidas em seus esforços para garantir que os pacientes, durante a atual emergência 
sanitária, continuem tendo acesso a medicamentos seguros, eficazes e de alta qualidade. Apoi-
amos que seja dada continuidade à transparência nessas ações para todas as partes interessa-
das, a fim de maximizar sua implementação e auxiliar ainda mais o alinhamento na gestão de 
questões regulatórias em toda a região. Observamos também que, embora algumas dessas 
ações identificadas abaixo sejam estritamente para o curto e médio prazo, algumas podem 
oferecer oportunidade para as ARNs fortalecerem seus sistemas regulatórios, por meio da 
implementação de elementos de Boas Práticas Regulatórias no longo prazo.



Considerações Gerais

funcionamento normal das ARNs pode ser afetado pelo fechamento parcial ou total de institu-
ições governamentais e privadas em muitos países, somado a limitações tais como restrições 

Uso de ferramentas digitais para comunicação: Muitas ARNs exigem visitas físicas para alguns 

-
cações aos solicitantes, ou permitir a possibilidade de realizar reuniões remotas com os regula-

-

Plataformas para reuniões virtuais devem ser usadas como um meio para a continuidade de ativi-

Aceitação de documentos eletrônicos: -

Comunicação com as partes interessadas: As decisões das ARNs tornam-se ainda mais impor-
-

-
lamentos, acordos ou critérios especiais pelas ARNs deve ser publicada e comunicada adequada-

claras, públicas e transparentes promovem e garantem conformidade regulatória a atividades 



DESAFIO POTENCIAIS ALTERNATIVAS A SE 
CONSIDERAR DIANTE DESTES DESAFIOS

Capacidade de trabalho 
limitada dentro das 
Autoridades Reguladoras 
Nacionais, podendo 
gerar "backlogs" em 
processos que podem 
vir a afetar o forneci-
mento de medicamentos.

Soluções de tecnologia digital para permitir o 
trabalho remoto com os requisitos adequados 
de segurança e co dencialidade 

Ampliar e fortalecer a capacidade dos funcionári-
os da ARNs para uso das ferramentas digitais 
disponíveis e de melhores práticas para trabalhar 
de forma remota/virtualmente

 
regulatório e compartilhamento de trabalho

Priorizar a futura publ o ou atualiz o de 
regulamentos e guias  

digitais no lugar de submissões em papel, 
observados os requisitos adequados de 

 
correio eletrônico ou plataformas para reuniões 
virtuais 

 
r

• Aceitar assinaturas digitais em vez de assinatu-
ras a caneta
• Considerar isentar necessidade de fornecer 
documentos originais e legalizados como com-
promisso pós-pandemia

CURTO E MÉDIO 
PRAZO

CURTO E MÉDIO 
PRAZO

CURTO E MÉDIO 
PRAZO

CURTO PRAZO

CURTO E MÉDIO 
PRAZO

CURTO E MÉDIO 
PRAZO

Requisitos para 
encontros presenciais 
com as ARNs

Requisitos para 
documentos impressos
e cert o legal

RECOMENDAÇÕES DE 
IMPLEMENTAÇÃO

Tabela 1: Resumo das Considerações Gerais -  e potenciais 
alternativas a serem consideradas



 As 

-

parte do Dossiê Técnico Comum (CTD) enviado às Autoridades Reguladoras de Referência, 

as restrições no funcionamento das ARN exigem adaptações nas submissões regulatórias e 
-

qualidade e rotulagem, além de relatórios de eventos adversos, Relatórios Periódicos de 

durante emergências de saúde, alguns países interrompem muitos processos regulatórios de 

com as partes 
interessadas impactadas 

Processos Regulatórios (Registros de Produtos, Renovações, 

Reuniões de alto nível entre as ARNs e as 
associações do setor regulado para discutir 
qualquer novo risco emergente para o 
funcionamento do sistema regulatório

 quaisquer alterações em seu funcionamento, 
regulamentos e acordos ou critérios especiais 

PRAZO

PRAZO



mecanismos de reliance e compartilhamento de trabalho oferecem uma ferramenta para as 
ARNs gerenciarem melhor os problemas de capacidade de recursos e, ao mesmo tempo, 

-

- Em alguns casos, as autoridades reguladoras realizam avaliações regulatórias apenas após 

-
-



-
eradas

Acelerar processos 
regulatórios relaciona-

Acelerar avaliações de registros para novos 
-

-
cial e mecanismos de reliance regulatório , 
quando apropriado

-
-

dades de referência, usando todas as ferra-
mentas regulatórias disponíveis

parte do Dossiê Técnico Comum (CTD) enviado 
às Autoridades Reguladoras de Referência
• Programas de uso compassivo e 
acesso expandido

mecanismos de reliance regulatório, quando 
apropriado
• Seguir uma abordagem baseada em risco 
para algumas alterações pós-registro

CURTO PRAZO

CURTO PRAZO

RECOMENDAÇÕES DE 



Garantir a continuidade 
dos processos regu-
latórios durante a 
resposta à pandemia

Adaptar temporariamente, com base em risco, 
os procedimentos de vigilância pós-comercial-

adversos, PSUR e outros relatórios 
de segurança  

Temporariamente, adotar abordagens alternati-
vas para submissões regulatórias, como peticio-
namento para novos registros, processos de 

alterações de qualidade e rotulagem, como por 

• alterações sem impacto na qualidade, 

• Possibilidade de suspender processos 
em andamento e permitir mais tempo para 

funcionamento

incluindo alterações de qualidade e rotulagem

e testes de registro

regulatório e compartilhamento de trabalho 
(para novos registros e alterações)

CURTO PRAZO

CURTO PRAZO

PRAZO

PRAZO

PRAZO

PRAZO



A demanda por muitos medicamentos muda no contexto de emergências de saúde pública, 

-

-
-
-
-

presencialmente 
realizadas pelas autoridades reguladoras e 

• Manter operações, estendendo e 

-

Ou

 

Adotar mecanismos de reliance regulatório (por 

também conhecido como "avaliações remota"

PRAZO

PRAZO

PRAZO



Em contextos de emergência, alguns países optam por armazenar e 

estocagem nacional de medicamentos, vacinas, produtos para diagnóstico e dispositivos 

-
gens regionalizadas, sempre que possível, gerando solicitações consolidadas, a partir de um 

-

-
-

 Flexibilidades regulatórias relativas à rotulagem podem ser úteis em diferentes 

países, por exemplo permitindo desvios de texto, o uso de adesivos  ou facilitar a implemen-

-

-
-



alternativas a serem consideradas

que impedem aumentar

Medidas que impedem a 

produtos no mercado

-
vos ou adicionais

Flexibilidade quanto ao aumento do tamanho 
dos lotes

medicamentos e permitir aos fabricantes 

estocagem

medicinais

Diminuir temporariamente os requisitos de 

terceiros)

incluindo a e-labeling, como por exemplo 
permitir formatos digitais de bulas no idioma 

portal nacional para fornecer informações 

múltiplos países, incluindo processos para 
-

dos e apresentações do mesmo (idêntico) 

excepcional e caso-a-caso

CURTO PRAZO

CURTO PRAZO

RECOMENDAÇÕES DE 

PRAZO

PRAZO

PRAZO

PRAZO

PRAZO

PRAZO

PRAZO



a pesquisa clínica de medicamentos e vacinas para combater a nova doença - por exemplo, 

Compartilhar informações e encontrar sinergias nos esforços de P&D é 
fundamental no caso de emergências de saúde pública, e a OPAS pode desempenhar um papel 

-

com uma abordagem baseada em risco representa um uso mais estratégico dos recursos das 
ARNs, que devem considerar aproveitar, total ou parcialmente, os processos de ARNs de 

-
-

latórias de protocolos de ensaio clínico direcionados à mesma doença pode sobrecarregar as 

-

aqueles protocolos de ensaio clínico associados a estudos em diferentes países com foco na 

Pesquisa e Desenvolvimento

CURTO PRAZO



 A pesquisa 
observacional de alta qualidade baseada em dados do mundo real e em evidências do 
mundo real coletadas durante a pandemia pode ser um complemento importante aos 

coletados durante os ensaios clínicos tradicionais, as ARNs podem considerar a relevância 
-

- RECOMENDAÇÕES DE 

reliance regulatório para pareceres de 
autoridades de referência

OPAS e ARNs devem promover o compartil-
hamento de informações e encontrar siner-
gias nos esforços de P&D

Pesquisa clínica 
relacionada ao 

Alto número de 
solicitações à ARN 
para revisar e apro-
var protocolos 
clínicos

CURTO PRAZO

CURTO PRAZO



FIFARMA é a Federação Latino-Americana da Indústria Farmacêuti-
ca criada em 1962. Representamos 13 empresas biofarmacêuticas 
baseadas em pesquisa e 10 associações locais dedicadas à descober-
ta e desenvolvimento de produtos e serviços de saúde inovadores, 
de qualidade e seguros que melhoram a vida dos pacientes na 
América Latina e no Caribe e defende sistemas de saúde sustentáveis e 
centrados no paciente, caracterizados por altos padrões regulatóri-
os e princípios éticos.

Pesquisa clínica relacio-

Alto número de solici-
tações à ARN para 
revisar e aprovar proto-
colos clínicos

ensaios clínicos em 
centros de pesquisa

Gerar evidências sobre a 

vacinas e tratamentos 

muitos agentes de uma só vez, a exemplo do 
Solidarity Trial da OMS

aqueles protocolos clínicos internacionais 

referência  

por exemplo
• Monitoramento remoto por meios digitais, 

Entrega de amostras de medicamentos
 experimentais na casa do paciente

evitando atrasos no produto para o paciente

pesquisa observacional de alta qualidade baseada 
em dados do mundo real e evidências do mundo 
real coletadas durante a pandemia

CURTO PRAZO

CURTO PRAZO

PRAZO

PRAZO

PRAZO

PRAZO



¹ 

alter
 países onde a 

² Guidance on Good Practices for desk assessment of compliance with Good Manufacturing Practices, 
Good Laboratory Practices and Good Clinical Practices for Medical Products Regulatory Decisions, WHO, 

³ Reliance for Emergency Use Authorization of Medicines and Other Health Technologies in a Pandemic 

Notas


