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Questdes Regulatorias no Contexto de Emergéncias em Saude -
Potenciais Alternativas para Enfrentar os Desafios na Regiao da

Ameérica Latina e do Caribe
Uma perspectiva da industria - perspectiva das empresas membros da FIFARMA

Produtos no escopo: Vacinas e Medicamentos - Terapias relacionadas e ndo relacionadas a
CoVvID-19

A industria biofarmacéutica de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) que atua na América Latina e no
Caribe busca trabalhar em parceria com a Organizacdo Pan-americana da Saude (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
producao 'normal’, as cadeias de distribuicao e operacdes comerciais sao impactadas negativa-
mente e desafiadas em massa. Reconhecemos que a atual pandemia da COVID-19 oferece desafios
a todas as ARNs da regido, a curto e médio prazo.

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

* Trabalhar em parceria e colaboragdo com as ARNs para definir as melhores estratégias regu-
latorias, baseadas na ciéncia, de forma a garantir a disponibilidade de medicamentos e vacinas
relacionadas a COVID-19

* Manter o oferta de medicamentos e vacinas nao relacionadas a COVID-19

* Garantir que todos os nossos medicamentos e vacinas continuem atendendo aos padroes
adequados de qualidade e seguranca

* Impulsionar a pesquisa para novos tratamentos e prevencao da COVID-19 e de outras doencas

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

Reconhecemos os esforcos da OPAS e de varias ARNs da regido, que ja adotaram diversas
dessas medidas em seus esforcos para garantir que os pacientes, durante a atual emergéncia
sanitaria, continuem tendo acesso a medicamentos seguros, eficazes e de alta qualidade. Apoi-
amos que seja dada continuidade a transparéncia nessas acdes para todas as partes interessa-
das, a fim de maximizar sua implementacao e auxiliar ainda mais o alinhamento na gestao de
guestoes regulatorias em toda a regidao. Observamos também que, embora algumas dessas
acoes identificadas abaixo sejam estritamente para o curto e médio prazo, algumas podem
oferecer oportunidade para as ARNs fortalecerem seus sistemas regulatérios, por meio da
implementacdo de elementos de Boas Praticas Regulatérias no longo prazo.



-
FIFARMA

Consideracoes Gerais

Reducao na forca e capacidade de trabalho: No contexto de emergéncias de saude publica, a
reducao na forca de trabalho resultara em capacidade de trabalho reduzida. Além disso, o
funcionamento normal das ARNs pode ser afetado pelo fechamento parcial ou total de institu-
ic0es governamentais e privadas em muitos paises, somado a limitagdes tais como restricoes
de viagem. Isso pode impedir completamente alguns processos regulatérios, caso ndo possam
ser realizados remotamente e, finalmente, impactar o fornecimento de medicamentos a longo
prazo.

Uso de ferramentas digitais para comunicacao: Muitas ARNs exigem visitas fisicas para alguns
processos regulatorios. Otimizar o uso de ferramentas digitais para comunicacao - tao simples
quanto aprimorar o uso de e-mails para receber documentacao, enviar eletronicamente notifi-
cacOes aos solicitantes, ou permitir a possibilidade de realizar reunides remotas com os regula-
dores - pode ter um grande impacto. A ndo existéncia de procedimentos para o uso de plataformas
on-line para algumas atividades regulatérias (da aprovacao ao gerenciamento do ciclo de vida do
produto) terd impacto na implementacdo de alteracdes e renovacées de autorizacdes, causando
problemas na importacdo/exportacao de produtos. Mais especifico ao contexto de uma emergén-
cia de salde publica, o uso de formularios eletrénicos para coletar informagGes (por exemplo, em
relacdo a possiveis desabastecimentos) pode acelerar o processo de coleta de informacoes.
Plataformas para reunides virtuais devem ser usadas como um meio para a continuidade de ativi-
dades regulatorias de rotina entre o setor regulado e as ARNs.

Aceitacao de documentos eletronicos: Promover e facilitar a aceitacdao de documentos eletroni-
cos (por exemplo: eCPP, eGMP) em vez de exigir uma cépia original/fisica assinada a caneta
também é uma medida que impacta bastante os processos regulatorios. A isengao na necessidade
de documentos assinados (por exemplo, com a aceitacdo de assinaturas eletronicas) e a isencao
de requisitos de legalizacdo apoiam a continuidade dos processos regulatorios. As ARNs também
devem considerar, sempre que possivel, isentar a necessidade de que tais documentos sejam
fornecidos como um compromisso futuro, apos a pandemia.

Comunicacdo com as partes interessadas: As decisdes das ARNs tornam-se ainda mais impor-
tantes e visiveis durante as epidemias. Reunides regulares de alto nivel entre as ARNs e as asso-
ciacoes do setor privado permitem discussoes rapidas sobre qualquer novo risco emergente para
o funcionamento do sistema regulatorio. Idealmente, qualquer alteracao em funcionamento, regu-
lamentos, acordos ou critérios especiais pelas ARNs deve ser publicada e comunicada adequada-
mente a populagado, industria, autoridades e outras partes interessadas relevantes. Comunicagcdes
claras, publicas e transparentes promovem e garantem conformidade regulatéria a atividades
como licitacdes publicas, protecao a propriedade intelectual, comércio internacional e inspecdes
oficiais.
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Tabela 1: Resumo das Consideracoes Gerais - Desafios e potenciais
alternativas a serem consideradas

DESAFIO POTENCIAIS ALTERNATIVAS A SE RECOMEN DA(;(N)NES DE
CONSIDERAR DIANTE DESTES DESAFIOS IMPLEMENTACAO
Capacidade de trabalho | Solucdes de tecnologia digital para permitir o CURTO E MEDIO
limitada dentro das trabalho remoto com os requisitos adequados PRAZO
Autoridades Reguladoras | de seguranca e confidencialidade
Nacionais, podendo . . .
" " Ampliar e fortalecer a capacidade dos funcionari-
gerar "backlogs"' em L
os da ARNs para uso das ferramentas digitais
processos que podem ; o S
vir a afetar o forneci- disponiveis e de mglhores praticas para trabalhar
mento de medicamentos. | 9© forma remota/virtualmente
Implementacao de mecanismos de reliance CURTO E MEDIO
regulatdrio e compartilhamento de trabalho PRAZO
Priorizar a futura publicacdo ou atualizacdo de | CURTO € MEDIO
regulamentos e guias PRAZO
Requisitos para Otimizagao do uso de ferramentas tais como CURTO € MEDIO
encontros presenciais | correio eletronico ou plataformas para reunides | PRAZO
com as ARNs virtuais
Requisitos para Isencao de assinaturas a caneta e de requisitos de | CURTO PRAZO
documentos impressos | legalizacdo quando a legislagao permitir
e certificacao legal + Aceitar assinaturas digitais em vez de assinatu-
ras a caneta
» Considerar isentar necessidade de fornecer
documentos originais e legalizados como com-
promisso pés-pandemia
AFe_ita}géo de submissées_usgndo copias CURTO € MEDIO
digitais no lugar de submissdes em papel, PRAZ0

observados os requisitos adequados de
seguranca e confidencialidade
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Falta de comunicagao Reunides de alto nivel entre as ARNs e as CURTO E MEDIO
com as partes associagcOes do setor regulado para discutir PRAZO

interessadas impactadas| qualquer novo risco emergente para o
funcionamento do sistema regulatorio

Comunicacao clara, publica e transparente por CURTO E MEDIO
parte das ARNSs, tais como publicacao de PRAZO

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

Processos Regulatorios (Registros de Produtos, Renovacdes,
Gerenciamento do Ciclo de Vida, Inspecoes, Vigilancia
P6s-Comercializacdo)

Necessidade de processos acelerados [fast-track] para terapias relacionadas ao COVID-19: As
ARNs devem considerar a adocao de processos regulatérios acelerados relacionados a
COVID-19, bem como outras medidas tais como a promog¢do de programas de uso compassivo
e acesso expandido. As ARNs podem entender ser necessario alocar grupos especiais de avali-
adores para analisar as submissdes relacionadas a COVID-19 e facilitar as discussdes com a
industria. A isencdo de requisitos técnicos especificos do pais, que ndo sejam usualmente
parte do Dossié Técnico Comum (CTD) enviado as Autoridades Reguladoras de Referéncia,
pode facilitar a realizacao de submissdes mais ageis na regiao.

Gerenciamento do impacto nos processos regulatorios de rotina: O atual cenario de pandemia e
as restricdes no funcionamento das ARN exigem adaptacdes nas submissdes regulatorias e
nas atividades de pods-mercado. Os reguladores devem garantir a continuidade das sub-
missdes para aprovacoes, renovagdes e modificacdes pos-registro, incluindo alteragdes de
qualidade e rotulagem, além de relatérios de eventos adversos, Relatérios Periddicos de
Farmacovigilancia (PSUR) e outros relatérios de segurancga. A indlstria tem observado que,
durante emergéncias de saude, alguns paises interrompem muitos processos regulatorios de
rotina, o que pode ter consequéncias indesejadas a longo prazo .
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- Uma oportunidade crucial para resolver esse problema é a implementacao de mecanismos
reliance ao longo do ciclo de vida do produto, indo além do uso apenas para autorizacao de
uso emergencial de medicamentos e outras tecnologias de saude durante uma pandemia. Os
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,
fortalecerem seus sistemas regulatorios. As ARNs sdo incentivadas a fazer uso do documento
da Rede PARF "Principios de reliance regulatorio: nota conceitual e recomendacdes” e a usar
esses mecanismos para aprovacgoes e alteracdes pos-registro.

- Para procedimentos regulatérios "ndo essenciais", como manutencao de registros ou autor-
izacOes de funcionamento existentes, as ARN podem considerar a utilizagdo de renovagdoes
automaticas ou extensdo de prazos, até que estejam novamente em condi¢des de avaliar as
submissdes. Para as alteracdes pos-registro, as ARNs podem introduzir flexibilidades com a
ampliacdo de periodos para implementacdo apds sua aprovagao - autorizando empresas a
fornecer a versao atual do produto até que o esgotamento de estoques. Para alteracOes
poés-registro sem impacto na qualidade, eficacia e seguranca, as ARNs podem considerar seu
gerenciamento por meio de notificacdes, sem necessidade de aprovacao prévia.

- Em alguns casos, as autoridades reguladoras realizam avaliacdes regulatérias apenas apos
o recebimento de uma amostra ou apos testes de registro. Durante uma pandemia, com a
interrupgdo das cadeias de distribuicdo, a isengdo temporaria na necessidade de amostras e
testes de registro ajudaria a acelerar o processo de avaliacao e, desta forma, o acesso de
medicamentos aos pacientes.

- Devido a limitacGes como restricdo de viagens, a realizagdo de inspec¢des in loco pode vir a
ser interrompida, com a adocao de abordagens baseadas em risco para identificar “inspecdes
cruciais” e identificacdo da solucao alternativa baseada em risco mais apropriada. Deve-se
considerar adotar mecanismos de reliance em certificados de BPF emitidos por outras ARNSs,
bem como a possibilidade de realizar inspec¢des virtuais/baseadas em papel, também conheci-
das como “avaliacao remota” . Neste ultimo caso, é fundamental que a ARN dé total transpar-
éncia as empresas sobre os itens a serem observados durante a inspecao.



==
FIFARMA

Tabela 2: Resumo dos Processos Regulatérios (Registros de Produtos,
Renovacoes, Gerenciamento do Ciclo de Vida, Inspecoes, Vigilancia
Pés-Mercado) - Desafios e potenciais alternativas a serem consid-
eradas

DESAFIO POTENCIAIS ALTERNATIVAS A SE RECOMEN DACQES DE
CONSIDERAR DIANTE DESTES DESAFIOS IMPLEMENTACAO
Acelerar processos Acelerar avaliagGes de registros para novos CURTO PRAZO
regulatdrios relaciona- | tratamentos relacionados ao COVID-19 (inclu-
dos a COVID-19 indo antivirais e produtos para uso em UTI):

Classificar processos regulatorios
como urgentes por conta da COVID-19
. Utilizar autorizagao para Uso Emergen-
cial e mecanismos de reliance regulatorio,
quando apropriado
0 Permitir a aprovacgao rapida de produ-
tos que possuam registro valido por autori-
dades de referéncia, usando todas as ferra-
mentas regulatorias disponiveis
o} Isentar o cumprimento de requisitos
técnicos especificos do pais, quando ndo sejam
parte do Dossié Técnico Comum (CTD) enviado
as Autoridades Reguladoras de Referéncia
. Programas de uso compassivo e
acesso expandido

Para alteracSes pos-registro: CURTO PRAZO
. Classificar processos regulatérios como
urgentes por conta da COVID-19 e utilizar
mecanismos de reliance regulatorio, quando
apropriado

Seguir uma abordagem baseada em risco
para algumas alteracoes pds-registro
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Garantir a continuidade
dos processos regu-
latorios durante a
resposta a pandemia

Adaptar temporariamente, com base em risco,
os procedimentos de vigilancia pés-comercial-
izacao, a exemplo de notificacao de eventos
adversos, PSUR e outros relatorios

de seguranca

CURTO E MEDIO
PRAZO

Temporariamente, adotar abordagens alternati-
vas para submissdes regulatorias, como peticio-
namento para novos registros, processos de
renovacao e alteracdes pos-registro, incluindo
alteracGes de qualidade e rotulagem, como por
exemplo:

alteracoes sem impacto na qualidade,
eficacia e seguranca podem ser submetidos por
notificacdo

Possibilidade de suspender processos
em andamento e permitir mais tempo para
respostas a perguntas.

CURTO E MEDIO
PRAZO

Implementagao temporaria de renovagdes
automaticas para registros e autorizagoes de
funcionamento

CURTO PRAZO

Extensdo temporaria de prazos para
implementacao de mudangas pos-registro,
incluindo alteracdes de qualidade e rotulagem

CURTO PRAZO

Isencdo temporaria de necessidade de amostras
e testes de registro

CURTO E MEDIO
PRAZO

Implementacao de mecanismos de reliance
regulatério e compartilhamento de trabalho
(para novos registros e alteracGes)

CURTO E MEDIO
PRAZO




="

FIFARMA

Incapacidade de realizar
presencialmente
atividades de BPx

Aceitacao temporaria de uma abordagem
baseada em risco para atividades de BPF
realizadas pelas autoridades reguladoras e
detentores de registro, como por exemplo:
Manter operacdes, estendendo e
estabelecendo nova validade de certificados de
BPF que esteja proximos ou tenham ultrapas-
sado a "data de validade” de trés anos,
Ou
Aceitar documentacdo alternativa
quando um certificado de BPF nao esteja
disponivel ou haja expirado.

CURTO E MEDIO
PRAZO

Adotar mecanismos de reliance regulatério (por
exemplo, PIC/S)

CURTO E MEDIO
PRAZO

Realizar “inspecdes virtuais/baseadas em papel”
também conhecido como "avaliagGes remota”

CURTO E MEDIO
PRAZO

Manutencao da oferta

A demanda por muitos medicamentos muda no contexto de emergéncias de saude publica,
possivelmente causando interrupcdes na cadeia de distribuicdo de medicamentos essenciais.
Existem consideracdes praticas importantes que as ARNs devem ter em mente para permitir
processos simplificados para aumentar a producao, procedimentos facilitados de liberagdo e

alfandega, e requisitos de rotulagem.

Aumento da producdo: Existem medidas regulatérias que impedem o rapido aumento da pro-
ducao; e uma emergéncia de saude, como por exemplo o cenario de pandemia, pode exigir
flexibilidade para ativar locais de fabricacao ou fornecedores novos ou adicionais, ou aumen-
tar o tamanho dos lotes. Isso pode ser alcancado por meio de mecanismos de reliance regu-
latério ou implementagao acelerada de novos regulamentos para facilitar o aumento da pro-
ducao. Permitir que varios sites sejam incluidos em um mesmo registro de produto pode mini-

mizar a interrupcao do fornecimento .
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Estocagem Nacional: Em contextos de emergéncia, alguns paises optam por armazenar e
adquirir grandes quantidades de produtos ou proibir as exportagdes. Evitar a desnecessaria
estocagem nacional de medicamentos, vacinas, produtos para diagnostico e dispositivos
meédicos ajuda a manter a oferta destes produtos. Outra solugao possivel e dar flexibilidade ao
fabricante em relacdao aos requisitos minimos de estocagem. Idealmente, deve-se evitar a
duplicidade nas consultas sobre o status da cadeia de distribuicdo, com a adoc¢ao de aborda-
gens regionalizadas, sempre que possivel, gerando solicitagdes consolidadas, a partir de um
unico ponto de contato.

Alfandega/Importacdo/Liberacdo: A priorizacdo (fast-track) de procedimentos alfandegarios e
de operacdes de liberacdo local é essencial para garantir confiabilidade ao fornecimento de
medicamentos. Isso pode ser alcancado com o uso de “canais verdes” para produtos medici-
nais, mesmo com o fechamento completo das fronteiras; reduzindo as exigéncias relativas ao
prazo de vida Gtil (shelf-life) dos produtos no momento da importagdo; isentando temporaria-
mente, com base em risco, os testes de importacao realizados no pais ou aceitando o recebi-
mento de certificados de analise/testes de terceiros.

Rotulagem: Flexibilidades regulatérias relativas a rotulagem podem ser Uteis em diferentes
cenarios, por exemplo, quando os produtos destinados a um pais necessitem ser enviados a
outro. Uma solucao pode ser aceitar embalagens que tenha sido projetadas para multiplos
paises, por exemplo permitindo desvios de texto, o uso de adesivos ou facilitar a implemen-
tacdo de e-labeling (ou seja, permitir formatos digitais das bulas no idioma local, quando
disponiveis). As ARNs podem pensar em desenvolver um portal nacional para fornecer infor-
macdes medicamentos sujeitos a prescricdo que estejam aprovados. Outros elementos que
podem fazer a diferenca sdo a adog¢do de rotulagem nado-especifica para o pais / rotulagem
neutra e flexibilidades em relagdo aos requisitos nacionais para selos / cédigos de barra /
tamanhos de embalagem. O setor estd comprometido em trabalhar em estreita colaboragdo
com as ARNs no intuito de garantir que as flexibilidades de rotulagem sejam realizadas ade-
quadamente, para evitar problemas de rastreabilidade e qualquer aumento no risco de falsifi-
cagao.
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Tabela 3: Resumo da Manutencao da Oferta - desafios e potenciais
alternativas a serem consideradas

DESAFIO POTENCIAIS ALTERNATIVAS A SE RECOMEN DAC(NDNES DE
CONSIDERAR DIANTE DESTES DESAFIOS IMPLEMENTACAO
Barreiras regulatorias | Flexibilidade para a ativacdo de locais de CURTO E MEDIO
que impedem aumentar | produc&o ou fornecedores novos, alternati- | PRAZO
a produgao vos ou adicionais
Flexibilidade quanto ao aumento do tamanho | CURTO € MEDIO
dos lotes PRAZO
Medidas que impedem a | Evitar a estocagem nacional desnecessariade | CURTO E MEDIO
rapida colocacao de medicamentos e permitir aos fabricantes PRAZO
produtos no mercado | flexibilidade quanto aos requisitos minimos de
estocagem
Fast-track em procedimentos alfandegarios e CURTO PRAZO
operacoes de liberacao local
Garantir “canal verde” para produtos CURTO E MEDIO
medicinais PRAZO
Diminuir temporariamente os requisitos de CURTO E MEDIO
shelf-life no momento da importacdo PRAZO
Introduzir flexibilidades temporarias para | CURTO E MEDIO
testes de importacado no pais (por exemplo, | PRAZO
isencdo baseada em risco; aceitacao
certificados de analise / testes de
terceiros)
Flexibilidades em relacao a rotulagem, CURTO E MEDIO
incluindo a e-labeling, como por exemplo PRAZO
permitir formatos digitais de bulas no idioma
local, se disponivel, e/ou desenvolver um
portal nacional para fornecer informacoes
medicamentos sujeitos a prescricao que
estejam aprovados
Aceitacdo de embalagens projetadas para CURTO PRAZO

multiplos paises, incluindo processos para
permitir tamanhos de embalagem nao autoriza-
dos e apresentacdes do mesmo (idéntico)
medicamento (para tratar COVID-19), de forma
excepcional e caso-a-caso
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Aprimorar a fiscalizagdo do mercado para CURTO PRAZO
impedir a disseminacgao e/ou realizar
deteccao precoce de qualquer produto
falsificado

Pesquisa e Desenvolvimento

O cenario de uma emergéncia de salde pandémica cria a necessidade ndo apenas de facilitar
a pesquisa clinica de medicamentos e vacinas para combater a nova doenga - por exemplo,
COVID-19 - mas também de continuar e otimizar as atividades de pesquisa e desenvolvimento
(P&D) em andamento.

Coordenacao de P&D: Compartilhar informacdes e encontrar sinergias nos esforcos de P&D é
fundamental no caso de emergéncias de saude publica, e a OPAS pode desempenhar um papel
nessa coordenacao. As ARNs devem trabalhar juntas desde o inicio e aceitar o uso de proces-
sos de reliance regulatorio assim que um tratamento/vacina for descoberto, a fim de agilizar
consideravelmente a disponibilidade global desses produtos. O uso de reliance regulatorio
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
referéncia, a exemplo de ensaios clinicos, pareceres cientificos e alinhamento dos parametros
clinicos.

Facilitacao da pesquisa clinica: No contexto de uma emergéncia de saude publica, ha uma neces-
sidade urgente de facilitar a pesquisa clinica. Um aumento no volume de submissdes regu-
latérias de protocolos de ensaio clinico direcionados a mesma doenca pode sobrecarregar as
ARNs. A melhor forma de lidar com esta situacao é atraveés de protocolos "master”, capazes
de testar muitos agentes ao mesmo tempo, como o que a OMS propds para o COVID-19. E
importante que as ARNs sejam sensiveis a esse tipo de atuacdo e incentivem a aprovacao acel-
erada. Uma solucdo pode ser isentar de aprovagdo prévia ou realizar aprovagao acelerada
aqueles protocolos de ensaio clinico associados a estudos em diferentes paises com foco na
emergeéncia de saude, por exemplo para COVID-19, que tenham sido aprovados por ARNs de
referéncia. Isso somado a abertura para adocao de enfoques descentralizados, que podem
incluir o monitoramento remoto por meio de ferramentas digitais, ja que os pacientes podem
nao ser capazes de realizar visitas regulares ao centro de pesquisa. As excegoes devem incluir
a entrega em domicilio do medicamento experimental. Além disso, devem ser consideradas
regras temporarias que apoiam a importacao e o controle medicamentos experimentais que
contenham substancias controladas e condi¢des especiais de armazenamento.
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Aceitacao da relevancia de dados observacionais na tomada de decisao regulatéria: A pesquisa
observacional de alta qualidade baseada em dados do mundo real e em evidéncias do
mundo real coletadas durante a pandemia pode ser um complemento importante aos
resultados de ensaios clinicos randomizados para identificacdo de evidéncias sobre a
seguranca e eficacia de vacinas e tratamentos para o COVID-19. Essa pesquisa também é
fundamental para entender como a exposicdo a certos medicamentos pode afetar o risco
ou a gravidade da infeccao pelo virus. A aceitacao do valor das evidéncias do mundo real
ao longo dos processos de apresentacao as ARNs de evidéncias de seguranca e eficacia
pode informar o impacto de vida real desses medicamentos. Dados globais do mundo real
(por exemplo, coletados durante uso emergencial/compassivo e apés o registro) devem
ser coletados como parte do plano de geracdo continua de evidéncias. Além dos dados
coletados durante os ensaios clinicos tradicionais, as ARNs podem considerar a relevancia
de dados observacionais como parte da evidéncia cientifica para aprovacao inicial e aval-
iacdo continua de risco/beneficio.

Tabela 4: Resumo da Pesquisa e Desenvolvimento -
Desafios e potenciais alternativas a serem consideradas

DESAFIO POTENCIAIS ALTERNATIVAS A SE CONSIDER- | RECOMENDACOES DE
AR DIANTE DESTES DESAFIOS IMPLEMENTACAO
Pesquisa clinica OPAS e ARNs devem promover o compartil- | CURTO PRAZO
relacionada ao hamento de informacdes e encontrar siner-
COoVID-19: gias nos esforcos de P&D
Alto niUmero de —
Fast-track para pareceres cientificos para CURTO PRAZO

solicitacOes a ARN
para revisar e apro-
var protocolos
clinicos

medicamentos e vacinas em questdo e/ou
reliance regulatorio para pareceres de
autoridades de referéncia
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Pesquisa clinica relacio- | Utilizar protocolos "master” capazes de testar | CURTO PRAZO
nada ao COVID-19: muitos agentes de uma sé vez, a exemplo do
Alto nimero de solici- Solidarity Trial da OMS
tacoes a ARN para
revisar e aprovar proto- | Agilizar ou isentar de aprovacao prévia CURTO PRAZO
colos clinicos aqueles protocolos clinicos internacionais
direcionados ao COVID-19 que tenham
aprovacao de pesquisa e ética por ARNs de
referéncia
Incapacidade de realizar |Abertura para adocao de enfoques descentralizados, | CURTO E MEDIO
ensaios clinicos em por exemplo ~ |PRAZO
centros de pesquisa *  Monitoramento remoto por meios digitais,
incluindo verificagao remota de dados
Entrega de amostras de medicamentos CURTO E MEDIO
experimentais na casa do paciente PRAZO
Flexibilidade na importac3o e procedimentos CURTO E MEDIO
alfandegarios para medicamentos experimentais, | PRAZO
evitando atrasos no produto para o paciente
Gerar evidéncias sobre a | Aceitacdo da relevancia de dados observacionais | CURTO E MEDIO
seguranca e eficicia de | natomada de decisdo regulatoria, a exemplo da PRAZO
vacinas e tratamentos | pesquisa observacional de alta qualidade baseada
para COVID-19 em dados do mundo real e evidéncias do mundo
real coletadas durante a pandemia

FIFARMA é a Federacdio Latino-Americana da Inddstria Farmacéuti-
ca criada em 1967. Representamos 13 empresas biofarmacéuticas
baseadas em pesquisa e 10 associacdes locais dedicadas a descober-
ta e desenvolvimento de produtos e servicos de sadde inovadores,
de qualidade e seguros que melhoram a vida dos pacientes na
Ameérica Latina e no Caribe e defende sistemas de sadde sustentaveis e
centrados no paciente, caracterizados por altos padrdes regulatori-
0S e principios éticos.
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Notas

1A industria tem observado que, durante emergéncias de saude, alguns paises interrompem a avaliacao
de dossiés ja enviados e ndo recebem novos envios (registros ou alteracées pds-registro) durante o
periodo de pandemia. Embora esse seja um caminho possivel para o gerenciamento de capacidade
reduzida em uma crise imediata, pode haver consequéncias indesejadas a longo prazo, ja que quaisquer
"backlogs" existentes no sistema aumentarao assim que essas atividades regulatérias sejam retomadas.
Com os recursos e a capacidade existentes na regido, muitas ARN ndo serdo capazes de realizar as
avaliacOes em tempo habil, e podem ocorrer atrasos importantes nas aprovacdes (por exemplo, de
alteracBes pds-registro). A longo prazo, isso pode levar a uma potencial escassez e limitar novas
opcOes de tratamento para os pacientes. Esse problema é ainda mais critico em paises onde a
revisao acelerada de expedientes ndo € permitida, ou onde o prazo padrdo para a avaliagdo regulatoéria
é alongado.

2 GQuidance 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,
Annex 9, WHO Technical Report Series, No. 1010, 2018.

3 Reliance for Emergency Use Authorization of Medicines and Other Health Technologies in a Pandemic
(e.g. COVID-19), Pan American Health Organization, 2020.

4 Alguns paises ndo permitem que um produto provenha de mais de um local de produgdo. Qualquer
inclusdo de novo fabricante significa um novo pedido de registro.

5 De acordo com os requisitos de BPF.



