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Fortalecimento regulatorio em tempos da COVID-19 e
seu impacto no autocuidado

A pandemia da COVID-19 destacou a importancia de estratégias para fortalecer
os sistemas regulatorios na América Latina, com o intuito de garantir a seguranca,
qualidade e eficacia de medicamentos e de outros produtos de autocuidado.

A fim de aprofundar nestas estratégias, em 19 de agosto, foi realizado o webinar
“Fortalecimento regulatério em tempos da COVID-19 e seu impacto no
autocuidado", organizado pelo ILAR.

O evento contou com a participacao de Samvel Azatyan, da Organizacao Mundial
da Saude (OMS); José Vicente Coto, da Organizacdo Pan-Americana da Saude
(OPAS); Cristina Mota, membra do Grupo de Trabalho sobre Regulamentacao e
Produtos Biologicos da FIFARMA; Sandra Ligia Gonzalez, Representante da
Coalizao Interamericana para a Convergéncia Regulatoria; €, Juan Thompson,
Diretor Geral do ILAR.
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Importancia do autocuidado

Durante este espaco, foram abordadas estratégias para o fortalecimento
regulatorio na América Latina e a promocao do autocuidado, levando em
conta que a pandemia tem destacado a importancia do fortalecimento dos
sistemas regulatorios.

Em primeiro lugar, o primeiro ponto foi entender que "o autocuidado é a
capacidade das pessoas para promover sua saude, prevenir doengas, manter a
saude e fazer frente as doencas e deficiéncias, com ou sem o0 apoio de um
prestador de servicos medicos", como apontou Juan Thompson.

Além disso, foi destacada a importancia de investir no autocuidado e nas
repercussoes que isso pode ter tanto na saude publica quanto na economia,
levando em conta que, como disse o diretor geral do ILAR, "cada délar investido
no autocuidado tem um impacto potencial de sete dolares em nosso sistema
de saude".

Sistema regulatério e autocuidado

Além disso, também é evidente que a pandemia da COVID-19 esta mudando a
exigéncia de cuidados médicos, por isso, € importante que as pessoas sejam
vistas como tomadores de decisao em relacao a seu autocuidado e n&o apenas
como receptoras passivas dos servicos de saude.

Por isto e pela crescente pressao econémica sobre os sistemas de saude publica,
destaca-se a necessidade de estratégias para fortalecer os sistemas regulatoérios
e, transversalmente, os sistemas de saude. Dentre essas estratégias estao o
“Reliance”, a confianca e as boas praticas regulatorias.

Nesse sentido, o Dr. José Vicente Coto mencionou a experiéncia do
mecanismo de avaliacao conjunta de dossiés de medicamentos para a
América Central como uma das estratégias para o fortalecimento regulatorio.
Este fortalecimento das praticas regulatorias serve para proteger a saude da
populacao, pois garante medicamentos e tratamentos de qualidade, seguros
e eficazes.

Por sua vez, o mecanismo de avaliacdo conjunta consiste em reunir diferentes
especialistas em regulamentacdo da Ameérica Central, integrados em uma
comissao que verifica, avalia e rege os dossiés dos medicamentos, através de um
processo técnico-juridico que garante que o medicamento avaliado cumpre com
o estabelecido nos regulamentos técnicos da regiao.
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Com a aplicacao deste mecanismo, obtém-se um unico parecer técnico, que
garante um procedimento acelerado de Registro Sanitario em cada pais
participante. Desta forma, os medicamentos podem ser aprovados
simultaneamente na regiao, acelerando a sua disponibilidade aos pacientes.

Reliance na saude

Em relacdo ao “Reliance”, o Dr. Samvel Azatyan afirmou que "é um ato em que as
autoridades regulatorias dao um peso importante a avaliagdo dos medicamentos
feita por outra autoridade confiavel".

O Dr. Azatyan fez referéncia aos principios e recomendacdes da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) sobre Boas Praticas de “Reliance” nas decisbes
regulatorias, sublinhando que "espera-se que as autoridades regulatorias sejam
um grande contribuinte para o objetivo do acesso universal a saude".

Além disso, Cristina Mota destacou o importante papel do setor farmacéutico
no apoio as boas praticas de “Reliance” na América Latina, aproveitando a
experiéncia da Federacao Latino-americana da Industria Farmacéutica, ja que
"a FIFARMA ¢é a voz na América Latina das associacdes e empresas de
pesquisa e desenvolvimento".

"A FIFARMA apoia o “Reliance”, caso esse “Reliance” e as boas praticas
regulatorias forem devidamente implementadas, pois elas tém o potencial de
beneficiar os pacientes, a comunidade médico-cientifica e a industria", como
comentou Cristina Mota.

A FIFARMA apela as agéncias para criarem iniciativas voltadas a implementacao
e a adesao a boas praticas regulatorias.

Além disso, ela também destacou que "sugere-se as autoridades que regulam os
medicamentos que sejam independentes e imparciais" para garantir a eficacia
dos processos regulatorios.

Finalmente

Sandra Ligia Gonzalez comentou a experiéncia da Coalizao Interamericana para a
Convergéncia Regulatoria para promover o fortalecimento regulatério na regiao,
levando em conta que "existem desafios particulares no setor de tecnologia médica
e alguns deles foram exacerbados ou, até mesmo, criados pela pandemia”.

O evento foi concluido com licdes compartilhadas sobre “Reliance”, Boas Praticas
Regulatorias, bem como com oportunidades e estratégias para o fortalecimento
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regulatorio na regiao latino-americana para acesso a produtos de saude,
destacando que " o mundo esta interligado, por isso, € benéfico trabalhar juntos
para combater os problemas de saude publica ", como afirmou Cristina Mota.

Fonte:

Webinar "Fortalecimento regulatorio em tempos da COVID-19 e seu impacto no
autocuidado®.

“A informacéo contida neste documento € um resumo do webinar que mostra a
perspectiva dos especialistas e nao reflete necessariamente as opiniées,
pensamentos ou opiniées da FIFARMA ou de seus membros. Qualquer conteudo
fornecido pelos nossos especialistas é a opiniao deles e nao pretende difamar
nenhuma religido, grupo étnico, clube, organizacao, empresa, individuo, nenhuma
pessoa ou henhuma coisa.




