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Consideracoes para a reliance regulatoria efetiva
pelas autoridades de saude na regiao da Ameérica Latina

Perspectiva da industria

A FIFARMA esta comprometida com o desenvolvimento
de politicas que promovam o acesso a inovacoes
farmaceuticas de alta qualidade que prolongam,
preservam e melhoram a vida dos pacientes na
Ameérica Latina.

Qual é a importancia da reliance

regulatoria para apoiar o fortalecimento
dos sistemas regulatorios?

Prioridades claras de saude publica com base nas necessidades médicas, disponibilidade de
inovacao médica e avaliagoes de capacidade regulatéria devem orientar as abordagens das A
Autoridades Reguladoras Nacionais (NRAs) em relacdo a dependéncia regulatéria. AOMS e a A

OPAS consideram a dependéncia como um mecanismo para que as NRAs administrem melhor as

questoes de capacidade de recursos, ao mesmo tempo que fortalecem os sistemas regulatorios.

Como funciona

esse procedimento?

Pela confianca. Ou seja, uma NRA pode dar peso significativo as avaliacoes realizadas por
outra NRA ou instituicao de confianca, antes de tomar sua propria decisao.

Consideracoes para a

implementacao bem-sucedida
de Regulatory Reliance

Uma abordagem sugerida é confiar em NRAs que foram identificados pela OMS como sistemas @
regulatorios operando em nivel avancado de desempenho e continuo melhoria, com base em um )
exercicio de benchmarking estabelecido e processo adicional

Possiveis abordagens ®

para apoiar os mecanismos ¢
de confianca

Sempre que possivel, as NRAs devem usar as informacoes disponiveis publicamente para apoiar os

processos de confianca.

Nas situacoes em que sao solicitadas informacdes nao publicas, o processo deve deixar clara a *

base de confidencialidade sob a qual as informacdes restritas serao fornecidas. Os processos de

confianca que solicitam o envio de informacoes nao publicamente disponiveis podem exigir que os

patrocinadores ou as NRAs celebrem acordos de confidencialidade com a NRA de referéncia para

regular a troca, a gestao e a divulgagao dessas informacoes. Deve sempre ser trocado por meio de
canais seguros ou plataformas de compartilhamento de informacoes.

Oportunidades ao

implementar Reliance

A reliance regulatdria pode beneficiar varias partes interessadas, incluindo pacientes,
consumidores, industria e parceiros de desenvolvimento internacionais, facilitando e
acelerando o acesso a produtos médicos seguros, eficazes e de qualidade garantida.

Em emergeéncias de saude publica, a confianca pode
ajudar na preparacao e resposta regulatoria.

A FIFARMA apoia a implementacao de
reliance regulatoria na America Latina Regiao

Se a reliance regulatoria for implementada de forma eficaz, ela contribuira
para o fortalecimento do sistema regulatério e a capacidade das Autoridades
Reguladoras Nacionais da regiao e, em ultima analise, beneficiara pacientes,
provedores de saude e industria.

in Fifarma ‘ @Fifarmalatam € FIFARMA LATAM



