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RESOLUCAO
CSP30.R12

POLITICA PARA FORTALECER
OS SISTEMAS REGULATORIOS NACIONAIS DE MEDICAMENTOS
E OUTRAS TECNOLOGIAS DE SAUDE

A 30° CONFERENCIA SANITARIA PAN-AMERICANA,

Tendo examinado o documento Politica para fortalecer os sistemas regulatorios
nacionais de medicamentos e outras tecnologias de saude (Documento CSP30/11);

Reconhecendo que os sistemas regulatérios sdo um componente essencial do
sistema de saude e que devem atender as necessidades deste, inclusive o estabelecimento
de mecanismos eficientes de resposta regulatdria as emergéncias de saude;

Considerando os avancos registrados desde a criacdo da Rede Pan-Americana para
Harmonizagao da Regulamentagao Farmacéutica (Rede PARF) e a aprovagao em 2010 da
Resolugdo CD50.R9, relativa ao fortalecimento dos sistemas regulatorios de medicamentos
e vacinas, na colaboracao e busca de maior eficiéncia para a harmonizacao e a convergéncia
regulatoria e na implementagao de novos enfoques sub-regionais ou multinacionais sobre
o tema;

Considerando os avangos regionais alcangados pela implementacao de um programa
pioneiro de avaliacdo e fortalecimento dos sistemas regulatdrios de medicamentos e vacinas,
pela formulagdo de planos de desenvolvimento institucional baseados em evidéncias e pela
designacao de oito autoridades regulatdrias nacionais de referéncia regional, bem como os
avangos internacionais na implementacao de uma ferramenta unica global para avaliagao
dos sistemas regulatdrios e os requisitos para a designa¢do das autoridades regulatdrias
nacionais na lista da Organizacdo Mundial da Saude (OMS);
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Reconhecendo que os paises enfrentam novos desafios tanto para a construgdo de

sistemas regulatérios eficientes e integrados nos sistemas de saude, que respondam
agilmente a contextos em evolugdo e emergéncias de saide, como para desenvolver ou
ampliar as capacidades existentes a fim de regular e fiscalizar as diferentes tecnologias de
saude essenciais para o sistema de satde,

1.

RESOLVE:

Aprovar o documento Politica para fortalecer os sistemas regulatorios nacionais

de medicamentos e outras tecnologias de saude (Documento CSP30/11).

2.

a)

b)

d)

g)

Instar os Estados Membros, levando em conta seus contextos e necessidades, a:

adotar politicas de Estado sustentaveis para fortalecer a governanga e a gestao dos
sistemas regulatorios para assegurar a eficdcia, a seguranca e a qualidade das
tecnologias de satide que ingressam no sistema de satide e para fomentar o acesso
a elas;

fomentar a contribuicao dos sistemas regulatorios ao desenvolvimento e producao
de tecnologias de satde e a criacdo de ecossistemas industriais, favorecendo um
ambiente de previsibilidade e acompanhamento regulatéorio em paises com
condi¢des de producdo nacional e assumindo a responsabilidade de regular e
fiscalizar os produtos fabricados localmente ao longo de seu ciclo de vida;

adotar marcos para a construgao de sistemas regulatérios coerentes com os sistemas
de saude e com o setor industrial, designando e fortalecendo uma autoridade
regulatoria nacional (ARN) para desempenhar as func¢des regulatdrias essenciais e
coordenar os integrantes desse sistema regulatorio, quando apropriado, mediante
mecanismos transparentes, formais e eficientes baseados em boas praticas
regulatoérias, tanto em situagdes de rotina como durante as crises de saude;

atribuir as ARN uma posic¢ao de hierarquia no sistema de satde, apoiada por bases
juridicas solidas, financiamento e recursos humanos competentes e recursos fisicos
para exercer a regulacdo e a fiscalizacdo das tecnologias de saude;

assegurar que os sistemas regulatorios contem com independéncia técnica,
promovam a equidade e atuem sem tendenciosidades, com transparéncia e de
acordo com principios éticos e sem conflitos de interesses, guiados pela ciéncia
regulatoria e baseados na avaliagdo da relacdo risco-beneficio;

assegurar a regulacdo e a fiscalizacdo efetiva de todos os produtos médicos de
interesse para o sistema de saude, inclusive os produtos empregados na medicina
tradicional quando o contexto assim exigir, assegurando sua qualidade, seguranca
e eficacia ao longo de todo o ciclo de vida;

reforgar as iniciativas regulatdrias sub-regionais e multinacionais, buscando sinergias
entre as ARN participantes para obter maior eficiéncia e complementar e potencializar
o desenvolvimento das funcdes regulatorias em contextos de recursos limitados;
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h)
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k)

D

promover a harmonizagdo e a convergéncia regulatdria mediante a participacdo na
Rede PARF e nos mecanismos internacionais de harmonizacao recomendados pela
Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS) e pela Organizacdo Mundial da
Satde (OMS) como fonte de padrdes regulatorios e boas praticas, como o Conselho
Internacional sobre Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos dos Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), o Forum Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF) e o Programa de Cooperagdo de Inspecgdo
Farmacéutica (PIC/S), entre outros;

promover a transparéncia das decisdes regulatorias e o intercdmbio de informagao
entre paises como um requisito para a convergéncia, a harmonizagdo € o uso de
decisdes regulatorias por parte de outras jurisdi¢cdes, em particular nos casos em
que permita confirmar a origem e a procedéncia dos produtos e a correspondéncia
com as mesmas versoes autorizadas em outros mercados;

estimular o setor industrial a contribuir e promover a transparéncia do mercado
regulado mediante a eliminacdo de obstiaculos para intercambiar informacgao
regulatoria entre paises, publicar as decisdes regulatorias e contribuir a identificagao
e caracterizagdo dos produtos que ingressem nos sistemas de satde;

promover a confianca nas decisdes regulatérias e na qualidade dos produtos
regulados ao combater a informagdo erronea e a desinformacdo e divulgar e
comunicar de maneira adequada os fundamentos das decisdes regulatorias ao
publico e ao setor regulado;

promover e consolidar com os demais atores nacionais a notificagdo internacional
dos resultados de agdes de vigilancia e controle posteriores a comercializagao,
como a notificacdo de eventos adversos ao Centro Colaborador da OMS em
Uppsala e de incidentes ao Sistema Mundial de Vigilancia e Monitoramento de
Produtos Médicos de Qualidade Inferior e Falsificados da OMS;

adotar processos de fortalecimento e melhoramento continuo dos sistemas regulatorios
que incluam planos de formagdo continua dos recursos humanos, de acordo com o
contexto nacional, baseados no acompanhamento e avaliacdo de suas capacidades
utilizando a ferramenta mundial da OMS para avaliagao dos sistemas regulatorios;

participar, promover e apoiar os processos de definicdo de ferramentas e de
avaliacao formal dos sistemas regulatorios dirigidos pela OPAS/OMS, assegurando
a transparéncia dos resultados das avaliagdes e qualificacdes e assumindo o
compromisso de fomentar o progresso € o desempenho dos sistemas regulatérios
da Regido com capacidades mais limitadas e a adocdo de praticas de uso das
decisdes de outras jurisdigdes para alcancar as metas regulatorias;

promover a coordenagdo entre o sistema regulatorio, os programas de saiude e as
institui¢des relevantes para a preparagao em matéria de saude ante emergéncias, a
notificacdo, a pesquisa e a andlise de eventos relacionados com a seguranca, a
efetividade e a qualidade dos produtos médicos e a vigilancia dos produtos médicos
de qualidade inferior ou falsificados, entre outros aspectos;
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p)

Q)

b)

d)

estabelecer planos regulatdrios de preparagdo para as pandemias que contemplem
maneiras de aumentar a eficiéncia nos processos regulatorios e de melhorar a
comunicagdo e a colaboragdo internacionais e implementar sistemas de vigilancia
efetivos para os produtos utilizados durante emergéncias;

reforgar os sistemas de informacdo e digitalizagdo de modo a permitir a busca
de maior eficiéncia nos processos regulatérios, o aumento da transparéncia
e a divulgacdo dos resultados de agdes e decisdes regulatdrias, bem como o
intercambio de informagdes entre entidades que fazem parte do sistema regulatorio
nacional e sub-regional e a colaboragdo internacional.

Solicitar a Diretora que:

proporcione apoio técnico aos Estados Membros para a implementagdo desta
proporcione apoio técnico aos Estados Membros para a implementagao desta
politica a fim de fortalecer as capacidades regulatérias, com énfase nos paises com
desafios estruturais ou capacidades regulatorias mais limitadas e naqueles que
desejem melhorar os ecossistemas produtivos nacionais mediante o fomento das
capacidades regulatorias, inclusive a formagado de recursos humanos;

reforce e atualize o programa de avaliagdo dos sistemas regulatorios da OPAS/OMS
mediante a aplicacdo das novas estratégias acordadas pelos Estados Membros da
OMS e a utilizacdo da nova Ferramenta mundial da OMS para a avalia¢do dos
sistemas regulatorios nacionais de produtos médicos (GBT, da sigla em inglés) e
metodologias relacionadas e promova o reconhecimento internacional dos avangos
no fortalecimento dos sistemas regulatorios da Regido, bem como pelo
desenvolvimento dos novos mddulos sobre dispositivos médicos e outras tecnologias
que contemplem as especificidades desses produtos;

defina os procedimentos, requisitos e prazos para a transi¢do ao novo sistema de
designagdo de ARN de referéncia regional, promova a ado¢ao do sistema
de designagdo de organismos regulatdrios reconhecidos mundialmente e atualize a
elegibilidade dos produtos para as compras efetuadas através do Fundo Rotativo para
Acesso a Vacinas, o Fundo Rotativo Regional para Provisdes Estratégicas de Saude
Publica e outros mecanismos de compras da OPAS, em consonadncia com
essas designacdes;

proporcione apoio técnico para fortalecer as redes e os grupos técnicos de trabalho
de harmonizagdo e convergéncia regulatoria regionais, em especial da Rede PARF,
fortalecendo o papel da OPAS como secretaria técnica da rede;

fomente o intercambio, a difusdo e a utilizacdo de dados sobre seguranga, qualidade
e falsificacdo de produtos médicos, empregando as ferramentas regionais e
mundiais reconhecidas pela OPAS/OMS e envolvendo a comunidade;

proporcione apoio para que os paises possam desenvolver ou fortalecer sistemas de
comunicagdo que permitam aos sistemas regulatdrios operar online, para melhorar

a eficiéncia dos processos prévios e posteriores a comercializagao e facilitar o
intercAmbio de informagdes entre entidades relevantes;
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g) preste contas periodicamente aos Orgdos Diretores da OPAS sobre o avango
registrado e os desafios enfrentados na aplicagdo da politica mediante a
apresentacdo de relatorios de progresso a cada cinco anos.

(Sétima reunido, 29 de setembro de 2022)




