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"Reliance” para o fortalecimento do sistema regulatério

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) define "Reliance" como o ato através do
qual a Agéncia Regulatoria Nacional (ARNS) de uma jurisdicéo pode levar em conta
e dar grande peso (isto &, recorrer total ou parcialmente) as avaliagdes feitas por
outra agéncia ou instituicao confiavel para tomar sua prépria deciséo (1,2).

Isto significa que a Agéncia Regulatoria de Referéncia disponibiliza o resultado
das suas avaliacdes, e a ARN que recebe esta informacao a incorpora a seus
proprios conhecimentos cientificos e regulatérios, chegando assim a decisées
de boa qualidade, mantendo suas responsabilidades e competéncias.

Desta forma, o objetivo do “Reliance” é otimizar a utilizacao dos recursos
disponiveis, melhorar a capacidade de resposta para fortalecer os sistemas
regulatorios que, por sua vez, contribuem para o desenvolvimento social e
econdmico de um pais, apoiando os processos de fabricacdo e o0 acesso a
produtos e suprimentos médicos.

O “Reliance” pode assumir muitas formas e ser aplicado em diversos graus e,
quando é incorporado a facilitacao das decisées regulatodrias, aumenta a
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confianca entre as Agéncias Regulatorias Nacionais (ARNs) ao mesmo tempo
que melhora a eficiéncia.

A fim de destacar o “Reliance” e seu papel no fortalecimento dos sistemas
regulatorios desde uma perspectiva industrial, em 24 de agosto de 2021,
Leonardo Semprun, Lider de Politicas Regulatérias Globais para a América
Latina da MSD, participou da XXIl Convencao Nacional de Responsaveis
Sanitarios da Industria Quimico-Farmacéutica e Profissionais da Ciéncia
Regulatoria, organizada pelo Colégio Nacional de Quimicos Farmacéuticos
Biologos do México. A seguir estao algumas das principais consideracoes
decorrentes da Convencao:

Vantagens e oportunidades

Durante este espaco, foram destacadas as oportunidades e vantagens que
surgem da implementacao do “Reliance” na industria, tanto para os pacientes e
prestadores de cuidados médicos, quanto para as ARNSs.

O “Reliance” também pode ser utilizado durante todo o ciclo de vida dos produtos
ou suprimentos medicos: por exemplo, autorizacdes regulatorias, inspecoes,
alteracdes pos-registro, entre outros.

Quanto aos pacientes e prestadores de cuidados médicos, eles podem se
beneficiar do “Reliance” regulatério, com acesso oportuno a produtos medicos
seguros, eficazes e de qualidade (3).

Para as Agéncias Regulatorias Nacionais (ARNs), sera apoiado o uso eficiente
dos recursos, evitando a duplicagao de trabalho, criando mais oportunidades para
fortalecer o sistema regulatério e mantendo a soberania na tomada de decisées
regulatorias (3).

E para a industria farmacéutica e fabricantes, havera uma gestao simplificada
dos procedimentos regulatorios e das cadeias de fornecimento globais, bem
como na reducéo dos tempos regulatorios (3).

Consideracoes praticas na implementacao do “Reliance”

Para implementar mecanismos eficazes de “Reliance”, € necessario oferecer
orientacdes sobre documentacao e procedimentos para reduzir a carga
regulatéria das ARNSs e da industria.

Durante a apresentacao, foram dadas algumas consideragoes praticas sobre
orientacdes claras de documentacao e procedimentos, bem como sobre a
reducao da carga regulatoria.
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Dentre os principais aspectos a serem considerados em relacao a documentacao
e requisitos, foram levantadas questodes relativas a transparéncia nas listas de
autoridades de referéncia aceitaveis, sua divulgacao, bem como a razao para
considerar essas autoridades como uma referéncia. Por outro lado, a possibilidade
de aceitar relatorios de avaliagao publicos que fornecam detalhes da avaliacao
e expliquem a base para a decisao regulatoria. Finalmente, no que diz respeito
aos procedimentos, eles podem variar em diferentes jurisdicoes devido a
legislacao que define o tipo de informacao que pode ser fornecida.

Agilidade e eficiéncia durante a emergéncia sanitaria

Em contextos especificos, tais como emergéncias sanitarias, o “Reliance” durante
o ciclo de vida dos produtos pode ajudar as agéncias a estarem prontas para uma
resposta eficiente, reduzindo a duplicacdo de esforcos (por exemplo, em
autorizacdes regulatorias de emergéncia, alteracées pos-registro e inspecdes de
boas praticas de fabricacao).

Nesse sentido, um relatorio recente publicado pela OMS sobre mecanismos
regulatorios para a aprovacao de vacinas contra a COVID-19 recomenda que as
ARNSs adotem caminhos regulatérios simplificados e eficientes, baseados em uma
analise da avaliacao do risco-beneficio, para avaliar a qualidade, seguranca e
eficacia das novas vacinas (4).

O “Reliance” € uma realidade global e da nossa regiao

O “Reliance” regulatorio representa uma forma eficiente e pratica de
regulamentar produtos médicos em um mundo globalizado, com crescentes
necessidades de saude publica, recursos limitados e demanda por tratamentos
mais rapidos e melhores.

Atualmente, na América Latina, um esforco significativo esta sendo feito pelas
ARNSs e por outros atores do setor da saude neste ambito, o que levou a uma
tomada de decisoes eficiente, agil e flexivel para tornar os produtos e suprimentos
meédicos acessiveis durante a emergéncia sanitaria.

Além disso, o papel da industria farmacéutica € essencial na colaboracao e no
dialogo entre todas as partes interessadas nas atividades de “Reliance” para
ajudar a gerar e construir confianca porque, como Leonardo Semprun afirmou,
"quando falamos de Reliance, fazemos referéncia a um conjunto de opc¢des para
facilitar as decisdes regulatorias de boa qualidade”.

Finalmente, como comentou Leonardo Semprun, "na FIFARMA, apoiamos a
implementacao do “Reliance” na América Latina. Acreditamos que, se o “Reliance”
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for implementado eficazmente, ele contribuira com o fortalecimento do sistema
regulatorio e das capacidades das ARNs". "Todos trabalhamos juntos para
garantir que os pacientes continuem tendo acesso a medicamentos seguros,
eficazes e de alta qualidade".
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*A informacéao contida neste documento é 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
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