Anexo 11

Boas praticas regulatorias na regulamentacéao
de produtos médicos

Historico

Um dos papeis fundamentais do governo é proteger e promover a salde e a
seguranca da populacdo, inclusive por meio da prestacdo de servigos de
saude. O bom funcionamento de um sistema de salde requer produtos
médicos, disponiveis e acessiveis, que sejam seguros, eficazes e de
qualidade assegurada. Uma vez que produtos medicos sdo essenciais para
prevencdo, diagnostico e tratamento de doengas, as consequéncias geradas
por produtos médicos falsificados e de qualidade inferior podem configurar
uma ameaca a vida. Esta € uma preocupagdo, dado que 0s usuarios de
produtos médicos geralmente ndo estdo em posicdo de julgar sua qualidade.
E essencial, portanto, que os interesses e a seguranca do publico, sejam
confiados a um ou mais 6érgdos regulatérios que garantam que apenas
produtos comercializados de forma legal estejam disponiveis, e que 0s
produtos comercializados sdo seguros, de qualidade assegurada e possuem
0 desempenho alegado.

A regulacdo de produtos médicos tem sido cada vez mais complexa,
com a globalizagdo do desenvolvimento, produgdo e fornecimento dos
produtos e o acelerado ritmo de mudancas tecnoldgicas e sociais no contexto
de recursos humanos e financeiros limitados. A importancia de sistemas
regulatorios robustos foi reconhecida pela 672 Assembleia Mundial da
Salde, quando endossou a resolucdo AMS 67.20, de fortalecimento do
sistema regulatorio referente a produtos médicos. A resolucdo afirma que
“sistemas regulatorios efetivos sdo um componente essencial ao
fortalecimento de sistemas de saude e contribuem para melhores resultados
na saude publica”, que “agentes reguladores sdo parte essencial da forga de
trabalho do setor de satide” e que “sistemas regulatdrios ineficazes podem
ser, por si mesmos, barreiras ao acesso a produtos médicos seguros, eficazes
e de qualidade” (23).

Um sistema adequado de monitoramento exige que as autoridades
reguladoras sejam respaldadas por um efetivo quadro de leis,
regulamentacbes e diretrizes, e que tenham competéncia, capacidade,
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recursos e conhecimento cientifico para cumprir suas atribuicdes de maneira
transparente e eficiente. A medida em que um quadro regulatorio consegue
cumprir seus objetivos politicos depende da qualidade de seu proprio
desenvolvimento e implementagdo. As BPR s&o fundamentais para o
desempenho eficiente de um sistema regulatorio e, por consequéncia, para a
confianga publica no sistema, ao passo em que também estabelece critérios
nitidos para agéncias regulatorias. Um marco regulatorio adequado,
incluindo normas e padrdes internacionais, recrutamento e formagdo de
pessoal qualificado, sdo necessarios, entretanto, sdo condicdes ainda
insuficientes para assegurar a “boa supervisao”. Todos os individuos em
autoridades reguladoras devem ser guiados segundo as BPR na elaboracao
dos critérios apropriados e na formulacdo de decisdes que sejam claras,
transparentes, consistentes, imparciais, proporcionais, oportunas e baseadas
em ciéncia fundamentada. As partes regulamentadas e outras partes
interessadas também desempenham um importante papel para garantir um
ambiente regulatorio claro e eficiente, de maneira que produtos médicos de
qualidade assegurada sejam disponibilizados para pacientes.
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Sumario Executivo

Um dos papéis fundamentais do governo é proteger e promover a salde e a
seguranca da populagéo, inclusive por meio da prestacdo de servigos de saide. O
bom funcionamento de um sistema de salde requer produtos médicos disponiveis
e acessiveis, que sejam seguros, eficazes e de qualidade consistentemente
assegurada.

O setor de produtos médicos é um dos mais regulados da industria, devido
aos impactos da diversa gama de produtos médicos na saude, a dificuldade de
assegurar sua qualidade, seguranca e eficacia ou desempenho?! e da complexidade
de seu desenvolvimento, producdo, distribuicdo e monitoramento. Portanto é
essencial que os interesses e a seguranca do publico sejam confiados a um érgéo
regulatério responsdvel por garantir que apenas produtos comercializados
legalmente estejam disponiveis e que produtos comercializados sejam seguros,
possuam o alegado desempenho e sejam de qualidade assegurada.

Autoridades reguladoras tem o dever de assegurar que regulamentam de

maneira a atingir os objetivos de politicas publicas. Um marco legal coerente que
fornega o nivel exigido de supervisdo deve ser estabelecido e implementado, ao
passo em que também facilite inovagdes e 0 acesso a produtos médicos seguros,
eficazes e de boa qualidade. O marco também deve possuir a flexibilidade e
capacidade de respostas necessarias, particularmente para gestdo de emergéncias
em salde publica, considerando novas praticas e tecnologias, além de promover
cooperacao regulatdria internacional.
Governos incorrem em custos ao estabelecer e manter sistemas regulatorios para
proteger e promover a satde de seus cidaddos. As partes reguladas incorrem em
custos ao cumprir com as regulamentacdes. Sistemas regulatorios ineficientes,
entretanto, geram impactos no sistema de saude, com implicagcdes potencialmente
significativas em morbidade e mortalidade, custos dos cuidados de salde e da
economia.

Um marco legal s6lido, a ado¢do de normas e padrdes internacionais e 0
recrutamento e formacdo de pessoal qualificado s@o necessarios, entretanto, sdo
condicdes ainda insuficientes para assegurar a “boa supervisao regulatoria”. Estas
medidas devem ser combinadas com boas praticas regulatorias (BPR) que orientem
todos os individuos em organizacGes responsaveis pela regulagdo de produtos
médicos e a formulacdo de decisdes que sejam claras, transparentes, consistentes,
imparciais, proporcionais, oportunas e baseadas em ciéncia e legislacdo

1 Medicamentos e vacinas: eficacia; dispositivos médicos incluindo diagnésticos in vitro: desempenho



fundamentadas.

As BPR podem ser definidas como um conjunto de principios e préaticas
aplicadas ao desenvolvimento, implementacdo e revisdo de instrumentos
regulatérios - leis, regulaces e diretrizes - para atingir objetivos de politicas
publicas de salde da maneira mais eficiente possivel. O sucesso na aplicacdo de
BPR é a principal caracteristica de um sistema regulatério moderno, baseado em
ciéncia e responsivo, no qual as regulagdes sdo traduzidas nos resultados desejados.
As BPR fornecem um meio para estabelecer e implementar uma regulacéo
fundamentada, acessivel e eficiente de produtos médicos, como integrantes
fundamentais do desempenho e sustentabilidade de sistemas de salde.

Este documento tem como objetivo apresentar aos Estados Membros
principios amplamente reconhecidos de BPR, derivado de intensa pesquisa de
documentos publicos disponibilizados por governos e organizagfes multilaterais,
bem como de oficinas de consultoria, exercicios de avaliacdo comparativa e
interacdo com os Estados Membros Os nove principios apresentados neste
documento - legalidade, consisténcia, independéncia, imparcialidade,
proporcionalidade, flexibilidade, clareza, eficiéncia e transparéncia - sdo relevantes
para todas autoridades responsaveis pela regulacdo de produtos médicos,
independentemente de seus recursos, sofisticacdo ou modelo regulatério. As partes
regulamentadas e outras interessadas também desempenham um importante papel
para assegurar um ambiente regulatorio eficiente.

As BPR servem de base para documentos de orientagcdo com as melhores
praticas regulatdrias. O corpo dos documentos de orientagdo tem como objetivo
fornecer as autoridades reguladoras uma ampla orientacdo para otimizar seus
desempenhos.  Este documento sera complementado com guias praticos e
ferramentas desenvolvidas para facilitar a implementagéo de BPR.

1. Introducao

Este documento responde a demandas de autoridades nacionais responsaveis pela
regulacéo de produtos médicos (ver 4. Glossario) para orientagdes no tratamento
de lacunas comuns em praticas regulatorias identificadas durante os exercicios de
avaliacdo comparativa. O documento faz uso de documentos publicados por 6rgaos
internacionais, como a Cooperacdo Econdmica Asia-Pacifico (APEC) (10), a
Organizagdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) (11, 12),
0 Banco Mundial (13) e Associagao de Nagdes do Sudeste Asiatico (ASEAN) (14),
bem como guias publicados por diversos governos. O documento também
considera documentos anteriores da OMS que se referem a aspectos de BPR (15—
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22) e a propria experiéncia da OMS na aplicacdo de sua Ferramenta Global de
Benchmarking (GBT, na sigla em inglés) e na promoc¢édo dos principios de boas
praticas regulatérias (BPR). A implementacdo apropriada de BPR por meio dos
facilitadores de BPR no sistema regulatério (ver 4. Glossario) pode levar aos
resultados regulatérios e impactos desejados.

2. Objetivos

Este documento apresenta os principios de alto nivel de BPR. Elas tém como
objetivo servir de referéncia e, portanto, guiar Estados Membros na aplicacédo de
boas praticas na regulagdo de produtos médicos. Este documento também foi
pensado para orientar Estados Membros na priorizacao de funcdes de seus sistemas
regulatérios de acordo com seus recursos, objetivos nacionais, politicas publicas de
saude, politicas para produtos médicos e o ambiente de produtos médicos. Este
documento “baseado-em-principios” sera complementado com guias praticos e
ferramentas desenvolvidas para facilitar a implementacdo de BPR por organizagdes
responsaveis pela regulacdo de produtos medicos. Este documento bésico €
complementado por guias relacionados sobre as melhores préaticas regulatorias,
incluindo boas préaticas de governanca (24), boas préaticas de reliance (25), boas
préaticas de revisdo (26) e sistemas de gestdo de qualidade (ver 4. Glosséario) para
autoridades reguladoras nacionais (ARN) (27). O corpo dos documentos de
orientacdo tem como objetivo fornecer as autoridades reguladoras uma ampla
orientacao para otimizar seus desempenhos.

3. Contexto

Esse documento apresenta principios e consideracdes do desenvolvimento e uso
dos instrumentos regulatérios que alicercam atividades regulatorias. S&o
apresentados praticas e atributos mais amplos que definem sistemas regulatérios de
bom desempenho para produtos médicos.

O documento €é relevante para todas as autoridades reguladoras,
independentemente de seus recursos, maturidade ou modelo regulatério. Principios
de BPR de alto nivel sdo igualmente aplicaveis para sistemas regulatérios
supranacionais (p. ex. regionais), nacionais e subnacionais e sistemas em que
diversas instituicbes sdo responsaveis pela regulacdo de certos produtos ou
atividades em um pais ou jurisdicdo. O documento também esta dirigido a um
conjunto de audiéncias relacionadas e formuladores de politicas responsaveis pela
elaboracdo de politicas de saude, leis, regulacdes e diretrizes; instituicGes que, em



conjunto, formam sistemas nacionais ou supranacionais para regulacdo de produtos
médicos; e redes regulatorias e partes afetadas ou de alguma forma interessadas em
marcos regulatérios, tais como inddstria ou outros desenvolvedores de produtos
médicos.

4. Glossario

As definigbes apresentadas abaixo referem-se aos termos utilizados neste
documento. Elas podem ter significados diferentes em outros contextos. Os leitores
também sdo encorajados a consultar guias relacionados da OMS para defini¢des
mais completas relevantes para as melhores praticas regulatorias (veja
Referéncias).

Corregulagdo. Um sistema de responsabilidades regulatérias compartilhadas no
qual uma associacdo industrial ou grupo profissional assume algumas funcgdes
regulatérias, tais como monitoramento e execugdo ou na elaboragdo de exigéncias
regulatorias.

Normas e diretrizes internacionais. Para os propésitos deste documento, o termo
inclui normas e diretrizes relevantes da OMS e quaisquer outras normas e diretrizes
relevantes internacionalmente reconhecidos (p. ex. Organizacéo Internacional para
Normalizacdo ou normas da farmacopeia), e diretrizes (p. ex. Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano ou diretrizes da Convencdo Farmacéutica
Internacional e Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica).

Produto médico. Para os propdsitos deste documento, o termo inclui
medicamentos, vacinas, sangue ou produtos derivados do sangue e dispositivos
médicos, incluindo diagnéstico in vitro.

Emergéncia de saude publica. A condicdo que exige que um governante declare
estado de emergéncia de salde publica, definido como

uma ocorréncia ou ameaca iminente de doencga ou condicao de saude,
causada por bioterrorismo, doenga epidémica ou pandémica, ou (um)
agente infeccioso ou toxina biolégica que apresenta um risco
substancial ou um namero significativo de fatalidades humanas ou
incidentes ou incapacidade permanente ou de longa duracéo.
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A declaracdo de um estado de emergéncia de salde permite que um governante
suspenda regulaces estatais e altere a funcdo de agéncias estatais (1).

Sistema de gestdo de qualidade. Uma infraestrutura apropriada incluindo a
estrutura organizacional, procedimentos, processos, recursos e agdes sistematicas
necessarias para assegurar a adequada confianga que um produto ou servigo satisfaz
0s critérios estabelecidos de qualidade.

Reconhecimento. Aceitacdo da decisdo regulatoria de outro regulador ou outra
instituicdo de confianca. O reconhecimento deve ser baseado em evidéncias de que
0s requisitos regulatérios da autoridade reguladora de referéncia sdo suficientes
para atender os requisitos regulatérios da autoridade demandante. O
reconhecimento pode ser unilateral ou matuo e pode, no segundo caso, ser objeto
de um acordo muatuo de reconhecimento.

Convergéncia regulatéria. Um processo voluntario no qual exigéncias
regulatérias em diferentes paises ou regiBes se tornam mais similares ou
“alinhadas” ao longo do tempo. A convergéncia resulta da adogdo gradual de
documentos de diretrizes técnicas, normas e principios cientificos
internacionalmente reconhecidos, praticas comuns ou similares e procedimentos ou
0 estabelecimento de mecanismos regulatérios domésticos apropriados que se
alinham a principios compartilhados para atingir objetivos em comum de salde
publica.

Cooperacdo regulatéria. Uma pratica entre autoridades reguladoras para
regulacdo eficiente e eficaz de produtos médicos. Pode ser praticada por uma
agéncia, uma instituicdo ou um governo. Os mecanismos formais incluem a criagdo
de instituicdes, tratados e convencdes conjuntas como acordos de reconhecimento
mUtuo, ao passo em gque mecanismos menos formais incluem compartilhamento de
informac&o, colaboracdo cientifica, avaliagdo comum dos riscos, painéis de revisao
e inspecado conjuntos e desenvolvimento conjunto de normas. Também pode incluir
trabalho com contrapartes internacionais para constru¢do de capacidade regulatoria
ou fornecimento de assisténcia técnica, contribuindo assim para otimizagdo de
praticas de governanga regulatéria internacional (3-6).

Harmonizacdo regulatéria. Um processo no qual as diretrizes técnicas das
autoridades participantes em diversos paises se uniformizam.

Anélise de impacto regulatorio. Processo de avaliagcdo dos impactos provaveis de



uma regulacéo proposta e de politicas alternativas de assisténcia para apoiar o
processo de desenvolvimento de politicas.

Estoque regulatorio. Colegdo ou inventério de regulamentacdes acumuladas.

Sistema regulatério. A combinacédo de institui¢des, processos e marco regulatério
com a qual um governo controla aspectos particulares de uma atividade (9).

Reliance (Utilizagdo de decisdes regulatorias de outras jurisdicdes*). O ato pelo
qual uma autoridade reguladora em uma jurisdicdo considera e concede a devida
importancia a avaliacBes de outra autoridade reguladora ou institui¢do de confianca
ou a qualquer outra informacdo autorizada para chegar a sua propria decisdo. A
autoridade de confianca se mantém independente, responsavel e imputavel pelas
decisdes tomadas, mesmo quando depende das decisdes, avaliacdes e informagéo
de outros.

*Nota do tradutor: A traducio do termo “Reliance” é retirada
do documento: Organizacdo Pan-Americana da Salde -
Principios relacionados ao uso de decisfes regulatorias de
outras jurisdicBes: nota conceitual e recomendagdes. 1X
Conferéncia da Rede Pan-Americana para a Harmonizagao
da Regulamentacdo Farmacéutica (Rede PARF). (San
Salvador, 24-26 de outubro de 2018). Washington, D.C.:
OPAS; 2019, entretanto, o termo é mantido na lingua original
(inglés) ao longo de todo o documento.

5. Objetivos

As BPR asseguram uma regulacdo solida e eficaz de produtos médicos como
importante parte do desempenho e sustentabilidade do sistema de salude. Se sdo
implementadas de maneira consistente e efetiva, podem resultar em uma regulacao
de maior qualidade, em processos decisorios regulatérios melhores e em
conformidade, sistemas regulatérios mais eficientes e melhores resultados em
salde publica. Elas ajudam a assegurar que o sistema regulatério se mantenha
atualizado, conforme tecnologias e sistemas em que sdo usadas continuam a
evoluir. Em um ambiente regulatério cada vez mais complexo e interconectado, as
BPR também promovem confianga entre as autoridades reguladoras e outras partes
interessadas, tais como industria, universidades, institutos de pesquisa e
profissionais de salde, assim facilitando a cooperagdo internacional e a adogéo de
abordagens mais efetivas e eficazes que garantam a qualidade, seguranca e eficacia
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ou desempenho de produtos médicos na comunidade regulatéria global. O objetivo
final das BPR € servir e proteger os interesses da salde publica e pacientes,
respeitando todos os principios éticos aplicaveis.

6. Principais consideracées

O setor de produtos médicos é um dos mais regulados da industria, devido aos
impactos da diversa gama de produtos médicos na salde, a dificuldade de assegurar
sua qualidade, seguranca e eficacia ou desempenho, licGes deixadas por tragédias
na salde publica e a complexidade de desenvolver, produzir, distribuir e monitorar
produtos médicos de maneira a garantir que tenham o desempenho esperado de
maneira consistente. Assim, muitos paises tém estabelecido conjuntos cada vez
mais sofisticados de leis, regulacGes e diretrizes para controlar todos os aspectos do
ciclo de vida de produtos médicos.

Ao fornecer as ferramentas e regulacdes necessarias para 0 cumprimento
dos mandatos publicamente responsaveis, autoridades reguladoras possuem o dever
de assegurar que regulamentam de maneira a atingir os objetivos de politicas
publicas. Elas devem, portanto, estabelecer e implementar um marco regulatorio
coerente que proporcione o exigido nivel de supervisdo e controle, facilite
inovacOes e 0 acesso a produtos médicos seguros, eficazes e de alta qualidade.
Devem também incorporar a necessaria flexibilidade e responsividade no marco
regulatério, particularmente para a gestdo de emergéncias em saude publica (ver 4.
Glossario), abordando novas tecnologias e melhores praticas e promovendo
cooperacdo regulatoria internacional (ver 4. Glossario).

Cada vez mais, formuladores de politicas e autoridades reguladoras tem
adotado modelos modernos de regulagdo que séo responsivos a contingenciamentos
de recursos e atendem os desafios colocados pelo desenvolvimento cientifico, pela
globalizacéo, pelo aumento da expectativa publica e pelas emergéncias em saude
publica. Sistemas regulatérios fracos ou ineficientes podem limitar 0 acesso a
produtos médicos seguros, eficazes e de alta qualidade, e representam uma ameaca
a saude publica. Conforme os paises fortalecem sua capacidade regulatdria, eles
devem assegurar-se que seus sistemas regulatérios sejam baseados em ciéncia, com
adesdo a normas e diretrizes internacionais e que sua abordagem considere 0
trabalho de outras autoridades e instituigdes regulatorias de confianga, quando
possivel. A partir deste objetivo, paises sdo encorajados a formular e implementar
politicas e estratégias que promovam colaboragdo internacional (23), convergéncia,
harmonizacdo, compartilhamento de informacdo e trabalho, e reliance (ver 4.
Glosséario) como parte das BPR (25). A OMS estd estabelecendo um



enquadramento para avaliagdo de ARNS e sistemas regulatérios regionais e para
designar aqueles que atendem as exigéncias das autoridades listadas da OMS (28).

O controle regulatério de produtos médicos para proteger a saude puablica
é integralmente reconhecido, como denotado acima. A questdo é como regular de
maneira efetiva, eficaz e transparente, para que 0s interesses do sistema de salde
sejam atendidos. A aplicacdo consistente de BPR em todos os aspectos de
supervisdo é essencial para garantir que tais interesses sejam atendidos e para
proporcionar as bases de um sistema regulatério respeitado e de bom desempenho.
As BPR sdo principios e préaticas aplicadas no desenvolvimento, implementagao e
avaliagdo de instrumentos regulatérios - leis, regulagdes e diretrizes - de maneira a
atingir objetivos de saude publica da forma mais eficiente possivel. As BPR
estimulam uma cultura de melhores préaticas entre instituicdes responsaveis pela
supervisdo regulatoria para assegurar que a regulacéo é aplicada de maneira justa,
consistente e efetiva.

7. Panorama de um sistema regulatério para
produtos médicos

Definigdes sdo essenciais para um entendimento comum de conceitos. Alguns dos
termos estdo definidos no Glossario, mas os termos “marco regulatorio”, “marco
legal”, “autoridade reguladora”, “sistema regulatorio” e “resultados regulatorios”
estdo explicados abaixo, para garantir uma compreensdo adequada de seu uso no

documento.

7.1. Componentes do marco regulatério

Neste documento, os termos “lei” e “regulacdo” sdo utilizados para descrever os
componentes do marco legal (legislacdo vinculante). Outros termos podem ser
utilizados em algumas jurisdigdes, tais como “ato” em vez de “lei” ou “portaria”
em vez de “regulamento”.

Leis geralmente definem os deveres e responsabilidades de instituicdes,
neste caso, uma autoridade reguladora, ministério de satde ou outras organizagdes
relevantes. Elas definem os produtos, pessoas e atividades que devem ser
regulamentadas e estabelecem o que é permitido e o que ndo é. E mais importante
ainda, leis autorizam uma instituicdo a criar regulagcfes de menor &mbito (ou
subordinadas).

Regulac¢des sdo um conjunto diverso de instrumentos, pelo qual governos
estabelecem exigéncias para empresas e cidaddos. RegulacBes geralmente

"Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS). A OMS néo é responsavel pelo
conteudo ou precisdo desta traducdo. A edicdo original em inglés serd a edi¢do auténtica e vinculativa".
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estabelecem em um nivel macro as condic¢6es que devem ser atendidas e 0s critérios
definidos em lei. Por exemplo, uma lei pode proibir a fabricacéo, importacdo ou
venda de um produto médico na auséncia de autorizagdo especifica, ja no caso das
regulacOes, elas estabelecem as condiges para obten¢do de autorizagdo, como o
fornecimento de certos tipos de informacdo (os resultados de testagens néo clinicas
e ensaios clinicos, dados sobre fabricacdo e controle) que permitam que a
autoridade reguladora estabeleca a qualidade, seguranca, eficacia ou desempenho
de um produto médico.

Diretrizes (e outros documentos guias) fornecem maior detalhamento de
como as partes reguladas podem cumprir com as leis e as regulacGes. Diretrizes
também podem fornecer detalhes dos processos de aplicacdo da respectiva
legislacéo (leis e regula¢des). Dentre um marco regulatério para produtos médicos,
tais documentos geralmente ndo sdo vinculantes, sdo mais detalhados e de natureza
cientifica. Sdo, portanto, apropriadas para descri¢do das abordagens que geralmente
sdo consideradas adequadas para atender os critérios regulatérios, mas inadequadas
para incorporagdo em legislacOes.

Fig. 1
Estrutura de um marco regulatério

Menos detalhado

Menos flexivel LEIS

Mais prescritivo f Definem o mandato de uma autoridade reguladora

Mais dificil de alterar Definem as autoridades responséveis pela formulagéo de
regulagoes

Estipulam os comportamentos autorizados ou proibidos
(produtos, pessoas e agdes a serem controladas)
Promulgada por meio do poder legislativo do governo

REGULAGOES

Estipulam em ambito superior as condigdes a serem
atendidas (p. ex. a autoridade reguladora pode conceder
registro de mercado em caso de haver evidéncias suficiente
de seguranca, eficacia e qualidade)

Promulgada pelo poder executivo do governo

Regulacdes

DIRETRIZES ou outros documentos de orientagdo

Ma!s deta]hado Fornece detalhes sobre como as condicdes podem ser
Mais flexivel . . atendidas (p. ex. o que é considerado evidéncia suficiente)
Menos prescritivo Diretrizes Proporciona flexibilidade e adaptabilidade

Mais fécil de alterar Emitidas pela autoridade reguladora

7.2. Componentes de um sistema regulatoério

Uma autoridade reguladora é uma instituicdo(des) publica(s) ou um 6rgdo(s) de
governo autorizados por lei para exercer supervisao regulatoria independente sobre



0 desenvolvimento, a producdo, a comercializagdo e 0 monitoramento de produtos
médicos. Apesar do termo sugerir que uma Unica organizagdo é responsavel por
todas as fungdes regulatorias, tais fungdes podem ser submetidas a uma ou mais
instituicdes que respondam ao mesmo ou outro oficial sénior. A autoridade
reguladora exerce um papel fundamental na garantia da qualidade, seguranga e
desempenho de produtos médicos, e na relevancia e precisdo das informagdes do
produto.

O marco regulatorio é o grupo de leis, regulaces, diretrizes, documentos

guia e outros instrumentos regulatérios, por meio do qual um governo e uma
autoridade reguladora controla aspectos particulares de uma atividade especifica.

O marco legal é a parte do marco regulatério que contém pecas de
legislacdo vinculantes, tais como leis e regulacdes.

Resultados regulatorios sdo os resultados ou produtos da autoridade
reguladora, tais como relatdrios de inspecGes e de avaliacOes, decisbes e rotulagem
de produtos.

O termo sistema regulatorio é usado para descrever a combinagdo de
instituicBes, processos, marco regulatorio e recursos, 0s quais, combinados, sdo
essenciais para uma regulacdo eficiente de produtos médicos em um pais ou
jurisdicdo multinacional. As BPR devem ser consideradas e aplicadas a todo
sistema regulatorio.

A Fig. 2 ilustra os principios e elementos facilitadores de BPR e os
componentes de um sistema regulatério.

"Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS). A OMS néo é responsavel pelo
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No sistema regulatério geral, trés componentes (aportes) sdo os que melhor
contribuem para funcdes e atividades regulatérias: (i) o marco regulatério,
composto pelo marco legal (leis e regulacdes), diretrizes e outros documentos guia;
(ii) as instituicGes regulatdrias, que podem ser representadas por uma ou mais
entidades, incluindo a ARN, o laboratério de controle nacional, centros de
farmacovigilancia e comités de ética em pesquisa; e (iii) todos os tipos de recursos,
incluindo humanos e financeiros, infraestrutura, equipamentos e sistemas de gestéo
de informacéo. Os resultados regulatorios dependem das funces e atividades em
questdo (p. ex. autorizacdo regulatéria e para comercializacdo, inspecbes e
relatérios de avaliacdo). Os conceitos e principios de BPR aplicam-se ao sistema
regulatério em geral, conforme explicado acima. Para estabelecer e implementar
BPR, diversos elementos facilitadores sdo essenciais (ver secdo 9. Facilitadores de
Boas Praticas Regulatérias). Quando principios de BPR sdo implementados de
maneira apropriada através dos respectivos facilitadores, os impactos e resultados
regulatério desejados podem ser atingidos.

A OMS classifica o espectro de atividades regulatérias para produtos
médicos em sete funcbes regulatdrias comuns, que se aplicam a todos o0s produtos
médicos: supervisdo de ensaios clinicos, autorizacdo para comercializacao,
vigilancia, monitoramento e controle de mercado, licenciamento de
estabelecimentos, inspecdes regulatérias e testes laboratoriais (29). Além disso, um
conjunto de fun¢des ndo comuns aplicam-se a certos produtos médicos, tais como
liberacdo oficial de lotes de vacina e outros bioldgicos.

O termo autoridade regulador sugere que uma Unica organizacdo €
responsavel por desempenhar todas as fungdes regulatdrias. Este nem sempre é o
caso. Por exemplo, diferentes organizagfes podem ser legalmente responsaveis
pela regulacdo de medicamentos, vacinas e dispositivos médicos. Mesmo quando
um Unico 6rgdo é responsavel por todas as fungdes regulatorias, aspectos
fundamentais de algumas fungdes podem residir fora de sua autoridade, tais como
aquelas desempenhadas por centros de monitoramento e vigilancia que possuem
vinculos formais com a autoridade; isso inclui atividades como levantamento de
relatérios sobre efeitos adversos, monitoramento de produtos médicos falsificados
e de qualidade inferior e monitoramento de propagandas. Certas funcfes
regulatdrias podem ser realizadas por partes terceiras, como no caso de auditorias
de organizacGes de dispositivos médicos. Para garantir um sistema regulatdrio
abrangente e eficiente, funcgdes, responsabilidades, processos e canais de
comunicacdo transparentes devem ser estabelecidos entre as diversas organizagdes
responsaveis por desempenhar fungdes regulatorias.

Atividades regulatorias também podem ser desempenhadas em nivel

supranacional (p. ex. regional), nacional ou subnacional. Os exemplos incluem a
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avaliacdo supranacional de determinados produtos, com o proposito conceder de
autorizacdo para comércio, que seja valida para diversos paises, ou inspec@es de
determinadas instalagdes fabris de produtos médicos para boas préaticas de
fabricacdo a nivel nacional.

8. Principios de boas praticas regulatoérias

N&ao h& modelo universal para regulacdo de produtos médicos. Cada abordagem
reflete as prioridades e politicas nacionais de saide, o desenvolvimento nacional
socioecondmico, disponibilidade de recursos e de infraestrutura, sistema de salde,
sistema legal nacional, capacidade de pesquisa e desenvolvimento, e capacidade
produtiva local. Ndo obstante, assim como em outros setores regulados, hd um
crescente consenso internacional acerca das melhores préaticas a serem aplicadas na
regulacéo de produtos médicos.

Uma pesquisa em documentos publicos de BPR (10, 13, 14, 30) revela
praticas comuns que devem ser adotadas por todas as instituicdes responsaveis por,
ou envolvidas em, regulacdo de produtos médicos. Estes principios se aplicam
igualmente ao desenvolvimento e implementacdo de supervisdo regulatoria e as
funcdes regulatérias diarias. As BPR sdo guiadas por principios dominantes. Nove
principios séo listados na Tabela 1 e descritas abaixo, com consideragdes relevantes
para a regulacdo de produtos médicos. Os principios, praticas e exemplos serdo
mais bem elaborados nos guias suplementares que complementam este documento.

Tabela 1
Principios de boas préticas regulatérias

Legalidade Sistemas regulatorios e decisdes que deles resultam devem possuir
base legal fundamentada.
Consisténcia A supervisdo regulatéria de produtos médicos deve estar em conformidade

com as politicas governamentais e legislacdes existentes, e aplicadas de
maneira consistente e previsivel.

Independéncia Instituicdes que executam a regulacdo de produtos médicos devem ser
independentes.

Imparcialidade Todas as partes reguladas devem ser tratadas de maneira igualitaria, justa
e imparcial.

Proporcionalidade A regulacdo e as decisOes regulatorias devem ser proporcionais ao risco e
a capacidade do 6rgdo regulatério de implementa-las e executa-las.

Flexibilidade A supervisdo regulatdria ndo deve ser prescritiva, e sim flexivel, na
resposta as mudancgas de contexto e circunstancias imprevistas. Uma
responsividade ativa para demandas especificas, em particular para
emergéncias em salde publica, deve ser incorporada ao sistema
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regulatorio.
Clareza Exigéncias regulatorias devem ser acessiveis e claras para 0s usuarios.
Eficiéncia Sistemas regulatdrios devem atingir seus objetivos dentro do tempo
demandado e sob custos e esfor¢os razoaveis. A colaboracéo internacional
promove eficiéncia ao garantir o melhor uso de recursos.
Transparéncia Sistemas regulatérios devem ser transparentes, requisitos e decisoes devem

ser de conhecimento publico, e deve-se buscar contribuicbes para
propostas regulatorias.

(continuagéo Tabela 1)

8.1. Legalidade

Sistemas regulatérios e as decisdes que deles resultam devem possuir uma base
legal solida.

Principais elementos:

O marco regulatdrio deve garantir a autoridade, escopo e flexibilidade
necessarios para resguardar e promover sadde.

A delegacéo de poder e responsabilidades para diversos niveis do sistema
regulatorio deve ser clara e explicita.

Os marcos regulatdrios devem apoiar e fortalecer as autoridades reguladoras
para contribuirem e se também se beneficiarem da cooperagdo internacional.

Sistemas devem ser estabelecidos para garantir que as decisdes e san¢oes
regulatérias possam ser avaliadas.

O marco regulatdrio deve definir claramente o escopo e linhas de autoridade
das instituicGes que compdem o sistema regulatdrio, para assegurar sua
integridade.

A autoridade reguladora deve ser imputavel por suas acoes e decisdes perante o
publico, as partes reguladas e o governo, dentro de um marco legal.

O principio de legalidade exige que um sistema regulatorio seja estruturado
de maneira que todas as acdes e decisbes regulatdrias sejam amparadas por plena
autoridade legal, e, portanto, respeitando o “Estado de direito”.

Um 6rgao regulatério existe para atingir objetivos entendidos pelo governo
como de interesse publico. Ele deve operar em conformidade e dentre os poderes
conferidos por meio do marco legal (31). A lei ou ato que estabelece a autoridade
reguladora deve afirmar claramente os objetivos da legislacdo sob a qual opera, 0s
poderes da autoridade, o0 escopo de produtos e atividades gerais que a autoridade é
responsavel por regular e as provisdes para formulagdo de regulagoes.
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A delegacdo de poder e responsabilidades a diferentes niveis do sistema
regulatorio deve explicita e clara. Quando mais de uma instituicdo ou nivel de
governo estdo envolvidos na regulacdo de produtos médicos, as funcbes e
responsabilidades de cada parte devem ser explicitas e complementares, 0s
processos de comunicacao e coordenagdo também devem ser definidos (ver sessdo
8.2 Consisténcia).

Na medida em que a cooperacao entre autoridades reguladoras é essencial
para administracdo de questdes cada vez mais complexas e envolvendo diversas
jurisdicdes, um marco legal para produtos médicos deve apoiar e encorajar todas as
formas de cooperacdo, incluindo convergéncia, harmonizacdo, compartilhamento
de informacéo e trabalho, reliance e reconhecimento (ver 4. Glossério). Idealmente,
isso é declarado explicitamente em provisGes de leis e/ou regulagdes, com o
detalhamento operacional apresentado em politicas e guias de procedimento. Um
marco legal deve, no minimo, ndo proibir todas as formas de cooperacdo
regulatéria, tais como uso de avaliaches e decisdes de outras autoridades e
instituicdes regulatérias de confianca, ao conduzir seu préprio trabalho. A
cooperagdo nao altera a respectiva soberania de cada autoridade reguladora pela
responsabilidade, e imputabilidade, de proteger a salide e seguranca dos cidadaos,
mas permite o intercambio de boas praticas, pode economizar recursos e evitar
duplicacGes.

A legislacdo deve ser estabelecida para controlar e desempenhar todas as
atividades regulatérias necessarias sob funcBes regulatérias em comum e
particulares. Politicas, diretrizes e procedimentos ndao podem compensar pela
auséncia de legislagdes. Um marco legal deve assegurar a integridade do sistema
regulatério ao definir com clareza autoridades, escopo, poder, fungdes e
responsabilidades para as instituicdes que compBem o sistema. Conflitos em
autoridade e responsabilidade organizacional devem ser evitados.

Todas as autoridades reguladoras devem ser imputaveis perante o pablico,
as partes reguladas e o governo, por suas acdes e decisdes, como parte de boa
governanca e responsabilizacdo. No contexto de BPR, autoridades reguladoras sdo
imputaveis quando: (i) sdo responsaveis por agir em conformidade com certas
normas e compromissos, (ii) devem responder por suas acdes e (iii) estdo dispostas
a enfrentar as consequéncias quando os padrfes e compromissos ndo sdo atendidos.

Ac0es e decisdes regulatorias devem ser consistentes com a autoridade e
os limites previstos pelo marco legal. Processos, portanto, devem ser estabelecidos
para avaliagdo de decisdes regulatdrias, incluindo apelagdes internas e recursos
judiciais das decisbes de reguladores, tais como por razbes de equidade
procedimental e processual, para além das questdes relativas a ciéncia e

administracao.
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8.2. Consisténcia

A regulacgdo de produtos médicos deve ser consistente com as politicas e legislacdes
governamentais, e aplicada de maneira consistente e previsivel.

Principais elementos:

e O marco regulatério para os produtos médicos deve adequar-se de
maneira coerente no marco legal e politica nacional.

e Asnovas regulagdes devem complementar, e ndo antagonizar, 0s
instrumentos regulatérios existentes.

e  Critérios regulatérios devem ser implementados e executados de maneira
consistente para todos os setores de produtos médicos e demais partes
interessadas.

A regulacéo de produtos médicos deve, portanto, ser executada no contexto
adequado e de maneira coerente ao marco legal nacional, as politicas
governamentais em geral e aos objetivos de politicas publicas de saide. Também
deve estar em conformidade com quaisquer tratados, convengdes e acordos
regionais ou internacionais, nos quais 0 pais seja signatario, e com qualquer
legislacdo supranacional que afete 0s estados membros constitutivos.

Qualquer sobreposicdo ou conflito entre leis e regulacfes existentes deve
ser evitada, uma vez que gera confusédo, duplicacdo de responsabilidades e trabalho
regulatdrio desnecessario, 0 que aumenta a chance de descumprimento as normas.
Fabricantes (para os propdsitos deste documento, fabricantes também dizem
respeito aos detentores de autorizacdo para comercializagdo), importadores,
distribuidores e demais partes devem poder identificar de maneira consistente a
autoridade responsavel pelas leis e regulagdes. A consisténcia é particularmente
importante, quando a regulagdo de produtos médicos é descentralizada, por
exemplo, entre autoridades centrais e estatais ou municipais. Sistemas eficientes
devem estar a disposicdo para consulta, cooperacdo e coordenacdo entre 0s
diferentes niveis de governo, de maneira a promover a uniformidade nacional dos
critérios regulatérios, na medida em que segue respeitando responsabilidades
locais. Todas as funcdes e atividades regulatorias devem ser integradas de maneira
eficiente, para que garantam a uniformidade do sistema regulatério. Consideracdes
similares se aplicam quando mais de uma instituicdo ou departamento no mesmo
nivel de governo é responsavel por fungdes regulatérias e produtos que sejam
iguais, ou diferentes - uma situacdo que nao é rara. Atribuicbes ou critérios
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conflituosos ou pouco claros criam sistemas regulatérios complexos e desafiam a
eficiéncia em comunicacdo e coordenacdo. Em todas as instancias, mecanismos
formais para coordenacgdo adequada devem ser estabelecidos durante a formulacao
e execucdo de instrumentos regulatérios, e para operagdes de 6rgdos responsaveis
pela regulagdo de produtos médicos.

A consisténcia nas acdes e decisdes regulatérias € garantida quando
circunstancias iguais ou semelhantes levam a um resultado igual ou semelhante.
Portanto, é importante que o sistema regulatério crie uma memdria institucional,
com o registro das decisdes, para garantir um tratamento igualitario e similar em
futuras situacdes.

Independente de diferencas em tecnologia, o nivel de supervisdo
regulatéria em relacdo aos riscos colocados por diferentes tipos de produtos
médicos e entidades reguladas (fabricantes, importadores e distribuidores) devem
ser consistentes. A consisténcia é mantida quando o marco regulatorio proporciona
recursos juridicos imparciais das decisfes regulatdrias. A execugdo de tais recursos
e medidas de corregdo também devem ser consistentes entre 0s setores.

A consisténcia também € assegurada por orientagdes regulatorias
suficientes e claras, baseadas, quando possivel, em diretrizes internacionais;
programas de orientacdo e treinamento para pessoal; e interagOes regulares e
transparentes com as partes reguladas e demais interessadas (p. ex. associacfes
industriais, pacientes, associa¢fes de profissionais de salde e outras instituicbes
governamentais relevantes). Estes sdo mecanismos para otimizacdo de processos e
para identificacdo e resolucéo de problemas.

A aplicacdo de um sistema de gestdo de qualidade com bom
funcionamento, que consiga abranger todas as atividades regulatorias (33), €
fundamental para consisténcia regulatéria. 1sso inclui a ado¢éo de uma abordagem
processual, envolvendo a sistemética definicdo e administracdo de processos
regulatérios e suas interagdes para alcangar os resultados desejados, de acordo com
as politicas de qualidade e direcéo estratégica da organizacao.

Indicadores baseados em desempenho, avalia¢fes internas e auditorias
externas também podem ser importantes para que se garanta consisténcia na
aplicacdo de regulac@es e operagdes regulatorias.

8.3. Independéncia

Instituicbes responsaveis pela regulagdo de produtos médicos devem ser
independentes.
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Principais elementos:

e Osistema regulatério deve operar, e demonstrar que assim opera, de maneira
independente e com autoridade, desempenhando suas fungBes de maneira
independente de politicos, governos e entidades reguladas.

e Atividades e decisBes regulatérias devem ser livres de influéncia
inapropriada e indevida das partes interessadas.

e O financiamento apropriado e processos de financiamento transparentes sdo
essenciais.

e Aindependéncia da lideranca deve ser estabelecida para garantir
um comportamento independente, durante e depois de seu
emprego.

De acordo com uma publicagdo da OCDE denominada Creating a culture of
independence (32):

Agéncias regulatorias (autoridades) frequentemente se veem sob
diversas press@es de diferentes partes e grupos interessados, que podem
submeté-las a diferentes formas de influéncia. Para assegurar que
conduzam suas atividades corretamente e que possam atingir os devidos
resultados das politicas, elas devem aceitar os interesses legitimos e se
proteger de influéncias inapropriadas ou indevidas.

A boa governanca ou medidas anticorrup¢ao (24) devem ser incorporadas ao
marco regulatério para evitar conflitos de interesses reais ou percebidos,
parcialidade infundada ou influéncias inapropriadas de partes interessadas (0 que
também ¢é conhecido como “captura da regulagdo”). Para manter a confianca do
publico, a autoridade reguladora deve operar e assim demonstrar que opera, de
maneira independente, imparcial e com sua respectiva autoridade, e desempenhar
suas funcdes de maneira independente das entidades reguladas (p. ex. pesquisa e
industria).

Quando reguladores sdo financiados por comissfes, um mecanismo de
recuperacgdo de custos ¢ essencial para estabelecer a taxa “correta” e evitar que um
regulador seja subfinanciado, capturado pela industria ou enfraquecido pelo poder
executivo. Pode ser facil influenciar um regulador que é financiado via receitas
gerais de governos ao cortar seus recursos. Readequac¢des anuais tornam mais facil
que um regulador seja influenciado, do que multianuais, que sdo menos suscetiveis
a choques de curto prazo, tais como imperativos politicos e eleitorais. Garantias
adequadas podem proteger o orcamento de ser utilizado para direcionar

indevidamente o regulador.
289
|
1
1
1
1



* Comité de Peritos da OMS em Especificacies de Preparaces Farmacéuticas 55° Relatorio
A nomeacao e 0 apontamento da lideranca regulatéria devem ser baseados
em processos transparentes e passiveis de imputacdo. Regras claras para evitar
conflitos de interesse devem ser estabelecidas, de maneira a garantir o
comportamento independente durante e depois de seu emprego.

8.4. Imparcialidade

Todas as partes reguladas devem ser tratadas de maneira igualitaria, justa e
imparcial.

Principais elementos:

e Atividades regulatdrias e decisdes devem estar livres de conflitos de
interesse ou parcialidade infundada.

e O sistema regulatdrio deve operar imparcialmente.

e A autoridade reguladora ndo deve estar envolvida nas atividades que regula
nem ser hierarquicamente subordinada a instituicdes que desempenham as
atividades reguladas.

e Decisdes regulatérias devem ser baseadas em ciéncia e evidéncia, e 0
processo decisorio deve ser robusto, em acordo com os critérios definidos.

Instrumentos regulatérios devem ser escritos de maneira que as atividades
e decisOes regulatorias exercidas com base em tais instrumentos sejam legitimas,
fundamentadas com evidéncias e éticas. Orgdos publicos e privados e entidades
domésticas e internacionais devem ser regulados de maneira equitativa, com 0s
mesmos principios e marcos, para assegurar a neutralidade competitiva.

A autoridade reguladora deve operar de maneira imparcial,
desempenhando suas fun¢des independente das entidades reguladas (ver secdo 8.3
Independéncia). O principio se estende a pesquisadores e outros especialistas que
desempenham papéis em comités cientificos e de consultoria, que facam
recomendacOes para a autoridade reguladora em politicas regulatérias ou para
autorizacao de produtos médicos. Declaracfes de interesse devem ser completas e
analisadas, e regras para suspensdes devem ser definidas antes das discussdes, para
que se mantenha a integridade e imparcialidade dos comités e suas recomendacdes.

A autoridade reguladora ndo deve estar envolvida em atividades que regula
nem ser hierarquicamente subordinada a instituices que desempenham as
atividades reguladas, incluindo a aquisi¢cdo de produtos médicos por um ministério
de salide ou outra instituicdo governamental.

Atividades e decisBes regulatorias devem ser baseadas em ciéncia e
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evidéncia, e devem ser previsiveis. Ao passo em que a discricdo e um bom
julgamento regulatdrio sdo necessarios para execucao, acdes e decisdes devem se
basear em exigéncias regulatorias e em evidéncias ou nas circunstancias da situacéo
(ver também sessdes 8.2 Consisténcia e 8.6 Flexibilidade).

Reguladores devem evitar influéncia real ou percebida, devem ser
transparentes e abertos sobre suas decisdes e processos decisorios. As bases
cientificas e técnicas para supervisdo regulatoria devem ser objetivas e acessiveis,
A consulta pablica e a transparéncia em todo processo decisdrio devem garantir
imparcialidade, melhores resultados regulatérios e maior confianca publica no uso
de produtos regulados.

8.5 Proporcionalidade

A supervisdo regulatoria e as decisdes regulatorias devem ser proporcionais ao risco
e a capacidade do regulador de implementar e executar as decisoes.

Principais elementos:

e A supervisdo regulatoria deve ser adequada para atingir os objetivos sem ser
excessiva.

e As medidas regulatérias devem ser proporcionais ao risco do produto,
atividade ou servico.

e Regulactes ndo devem exceder a capacidade nacional de implementa-las e
executa-las.

e Aanalise de produtos médicos deve ser baseada em uma avaliacéo de risco-
beneficio e no monitoramento continuo do perfil de risco-beneficio, em um
sistema de vigilancia robusto.

O principio de proporcionalidade exige que uma agdo ndo exceda o
necessario para atingir um objetivo previsto. Este principio deve ser aplicado a
todos os elementos de um sistema regulatdrio. A regulacdo deve ser criada apenas
quando necessario e deve ser adequada ao objetivo, sem ser excessiva. O contetdo
e a forma da regulacdo devem ser apropriados tanto para a questdo que esta sendo
tratada e o risco que isso representa. Por exemplo, extensos ensaios clinicos e pré-
clinicos sdo necessarios para assegurar a seguranca e eficacia de um novo
medicamento para autorizagao para comércio, ao passo em que estudos como de
bioequivaléncia in vitro, ou, quando apropriado, estudos in vitro sdo suficientes
para medicamentos genericos.

A aplicacdo da regulacdo e os regimes de inspecdo também devem ser
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proporcionais ao risco e severidade da infracdo, para que se reduza ou atenue o
risco de saude apresentado pela infracdo. Uma abordagem proporcional e baseada
no risco permite que o regulador possa alocar recursos onde a necessidade for
maior. Isso também assegura que o custo de cumprir com a regulacdo seja
proporcional a natureza do risco. Por exemplo, a frequéncia das inspe¢des pode ser
determinada, em parte, pelo histérico dos fabricantes no cumprimento das normas.

O principio de proporcionalidade também se aplica as politicas e processos
pelos quais séo feitas as regulacdes. A formulagdo de regulagdes deve ser flexivel
e proporcional a complexidade e/ou impacto do problema ao qual se refere. Por
exemplo, uma anélise rigorosa de impacto e risco pode ser necessaria para um
marco regulatério novo, complexo, ao passo em que uma abordagem mais
pragmatica pode ser usada para regulac6es simples ou quando politicas alternativas
sdo limitadas.

A regulacdo ndo deve exceder a capacidade nacional de implementa-la e
executa-la.

Se ndo ha estratégias, instalagdes e recursos para implementacdo e
execucdo normativa, a legislagdo por si s6 ndo alcangard nada. Uma lei
com objetivos modestos que seja executada apropriadamente é
preferivel & uma mais abrangente que ndo pode ser implementada (21).

Além disso, a falta de recursos ou habilidades para implementacdo e
execucdo normativa, representam prejuizos ao governo.

A avaliacdo de produtos médicos deve ser baseada em uma avaliacdo de
risco-beneficio baseada nas evidéncias submetidas acerca da qualidade, da
seguranca e da eficacia ou desempenho do produto. Todos os beneficios
demonstrados dos produtos médicos devem ser considerados em relagao aos riscos
identificados. Sistemas regulatdrios devem ser incluir o monitoramento e vigilancia
apropriados para monitorar o perfil de risco-beneficio e para tomar quaisquer
medidas necessarias.

8.6 Flexibilidade

A supervisao regulatoria deve ser flexivel para que possa responder a mudancas de
contexto e circunstancias imprevistas.
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Principais elementos:

e O sistema regulatorio, incluindo seus marcos, deve garantir flexibilidade
suficiente para refletir ou responder a mudancas no ambiente regulado,
como evolucdes em ciéncia e tecnologia.

e O sistema regulatério deve ser preparado para fornecer respostas rapidas
para situagOes de urgéncia, como emergéncias em salde publica e escassez
de produtos médicos.

e Alinguagem da regulacdo deve refletir o desempenho, quando possivel,
permitindo abordagens alternativas para atingir o mesmo resultado.

e O sistema regulatério deve fornecer a flexibilidade para emprego do bom-juizo.

A flexibilidade é essencial para garantir que os marcos regulatorios se
mantenham "adequados aos propdsitos”. O modelo e uso de instrumentos
regulatdrios deve, portanto, ser apropriado. Um marco regulatdrio significativo,
inteligivel e operacional deve conter detalhes suficientes para assegurar sua
compreensdo. Deve também permitir a flexibilidade para responder a novas
tecnologias e inovagdes, e mudancas no ambiente regulado, além de assegurar uma
prontidao nas respostas para ameacas imprevistas de satde publica. A flexibilidade
em supervisdo regulatoria deve ser baseada em riscos, e nao deve comprometer a
qualidade, seguranga, eficacia ou desempenho de um produto (28).

A responsividade é um principio estendido da flexibilidade. Representa a
possibilidade de responder de maneira mais rapida do que o habitual em certas
circunstancias. Por exemplo, uma resposta ou avaliacdo expedida pode ser
necessaria em uma emergéncia de sadde publica.

A responsividade é temporaria e vinculada ao periodo, uma vez que é
necessaria em situacdes urgentes, tais como uma emergéncia de salde publica,
escassez severa de um produto médico sem alternativas, uma necessidade médica
ou doenca rara nao atendida, e produtos médicos para uso humanitéario ou doacao.
Sistemas regulatérios devem estar bem preparados e dispor dos instrumentos
regulatérios necessarios para responder e administrar tais situagdes. A ARN deve
ter programas de desenvolvimento ou processos de avaliacdo, flexiveis e expeditos,
para acelerar 0 acesso a pacientes por meio da aprovacéo de produtos inovadores
destinados a doencas sérias, letais e raras, e para atender demandas medicas néo
atendidas. Provisdes flexiveis e responsivas sdo essenciais para assegurar que a
autoridade possa tomar decisdes fundamentadas na melhor ciéncia disponivel e
considerando riscos e beneficios, muitas vezes baseadas em informagGes menos
completas (p. ex. uso humanitario, autoriza¢do para uso ou registro emergencial).
A falta de flexibilidade e ferramentas regulatorias necessarias pode ser um
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impeditivo real e significativo a garantia da seguranca publica, particularmente
durante emergéncias de saude publica.

Quando a responsividade regulatéria é essencial, uma autoridade
reguladora deve considerar priorizar suas atividades por meio de uma abordagem
baseada em riscos. O envolvimento de formuladores de politicas e decisdes, da
colaboragdo regulatéria e coordenagdo entre a comunidade regulatoria
internacional, contribuem significativamente para a responsividade regulatéria.

O objetivo da flexibilidade e responsividade nos marcos regulatérios deve
ser a adaptacao a evolucdo da ciéncia e tecnologia. A linguagem das regulacdes que
apoiam leis geralmente é baseada em desempenho, em vez de ser prescritiva (15),
assim permitindo que as partes reguladas usem abordagem alternativas para
alcancar o mesmo objetivo.

Diretrizes e outros documentos orientadores s&o 0s instrumentos
regulatérios mais detalhados, flexiveis e modificaveis. Estes atributos garantem que
0 marco regulatério possa responder a novos riscos em um tempo apropriado e
permitem a possibilidade de uso dos na ciéncia e tecnologia regulatdria para um
futuro produto médico. Diferente de leis e regulagdes, diretrizes, por si mesmas,
geralmente ndo possuem forca de lei; entretanto, sdo muito efetivas se
apropriadamente ancoradas na regulacdo e utilizadas para descrever como o
cumprimento normativo com a regulacdo pode ser atingido. Elas também devem
permitir outras abordagens, justificadas, para o cumprimento normativo.
Abordagens alternativas aos principios e praticas descritos nas orientacfes podem
ser aceitaveis, desde que adequadamente justificadas. Os atributos de flexibilidade
e de capacidade emendavel das diretrizes sdo perdidos se tais textos detalhados se
tornam parte da regulagéo.

Para ciéncias que estdo evoluindo rapidamente, mas ndo estdo
suficientemente maduras para justificar diretrizes regulatorias, listas de “pontos a
se considerar” podem apresentar orientacdes e definicdes baseadas em principios,
Uteis para a promogdo das melhores préticas, para o entendimento regulamentar
comum e para convergéncia internacional, além de preparar o terreno para
eventuais orientacdes. Diretrizes e normas internacionais sempre devem ser
consideradas ao se desenvolver novos documentos de orientagdo, e reguladores
devem apoiar a harmonizacdo e convergéncia internacionais. Critérios nacionais
que vao além dos padrdes internacionais devem ser bem justificados.

A regulagdo de produtos médicos é complexa e em constante evolugao.
Novas praticas e tecnologias seguirdo apresentando desafios aos sistemas
regulatérios e redefinindo os limites do que pode e deve ser regulado. Antes de
desenvolver regulacGes para tratar de novas tecnologias ou certas praticas,

reguladores devem ter a necessaria flexibilidade regulatéria para interpretar de
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maneira apropriada legislacfes e regulacdes existentes. Deve ser possivel avaliar
ou retirar uma regulacdo ou diretriz, quando esta ndo for mais necessaria.

8.7 Clareza

Exigéncias regulatérias devem ser acessiveis e de facil compreensdo dos usuarios.

Principais elementos:

e Instrumentos regulatdrios devem ser escritos em linguagem acessivel aos
USUArios.

e A terminologia deve ser definida, e estar em conformidade, com
normas internacionais, quando possivel.

e Arealizacdo de consultas, formagéo e treinamento em novas
exigéncias contribui para seu esclarecimento e cumprimento
normativo.

e Diretrizes e boas préaticas orientadoras sdo instrumentais para a interpretacdo
apropriada de regulacdes.

e O processo e 0 embasamento para a tomada de decisdes e execucdes
regulatdrias devem ser claros.

O cumprimento e aplicacdo sistematica de exigéncias e processos
regulatorios exigem um claro entendimento do que se espera. Ambas as partes
reguladoras e reguladas devem entender a conduta que se espera e as consequéncias
em caso de descumprimentos.

Instrumentos regulatérios devem ser escritos em linguagem compreensivel
para o0 publico almejado. Isso requer colaboracdo com equipes juridicas ao
considerar 0s objetivos do instrumento legal, o publico alvo, outras partes
interessadas que podem ser impactadas, e feedback de consultorias internas e
externas, incluindo especialistas nos assuntos de referéncia. A elaboracdo de
instrumentos em linguagem clara, inequivoca e precisa, em conformidade com
outras leis e regulacdes, reduz possiveis disputas ou interpretacdes erréneas, e
promove o cumprimento normativo. ReuniBes entre a ARN e entidades reguladas
podem ser Uteis para esclarecer a aplicacdo de orientacGes e de casos em que ndo
ha orientagdes.

Como passo inicial, uma autoridade que esta formulando regulagdes de
produtos médicos deve conduzir uma avaliagdo para identificar areas pouco claras
e resolver qualquer inconsisténcia na regulacdo em si ou com outras regulacdes.
Esta etapa também proporciona uma oportunidade para revisar o ‘“estoque

regulatorio” - 0 conjunto acumulado de regulagdes aplicaveis (ver 4. Glossério) -
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para identificar se uma atualizacdo e uma melhor integracdo das exigéncias
regulatérias sdo necessarias para eliminar inconsisténcias, redundancias ou
complexidade ou para se adaptar aos novos critérios.

Partes interessadas, incluindo o pablico, devem ser informadas e contribuir
para o desenvolvimento regulatorio e analises de impacto regulatorio (ver 4.
Glossario) para que se possa melhorar a qualidade e a linguagem de um instrumento
regulatorio, assegurando claro entendimento do que se busca, e aumentando as
chances de adesdo ao futuro cumprimento normativo. Os meios pelos quais as
partes interessadas podem contribuir devem ser explicitados.

Analises de impacto regulatério sdo valiosas para uma avaliacdo
sistematica dos efeitos esperados de propostas regulatérias. Geralmente sdo feitas
por analistas de politicas nos departamentos, agéncias ou ministérios regulatdrios
que estejam promovendo a proposta, especialmente para subsidiar formuladores de
decisBes na consideracdo de uma proposta. O produto de uma analise de impacto
regulatério € um documento que sumariza a proposta regulatoria, possiveis
alternativas e os aspectos e impactos da implementagéo da proposta.

Os termos devem ser definidos de maneira a evitar ambiguidades e
interpretacOes erréneas. Quando possivel, devem estar em conformidade com as
normas e padr@es internacionais estabelecidos e diretrizes harmonizadas. Conforme
denotado anteriormente, padrdes e diretrizes internacionais (ver 4. Glossario) sdo
veiculos particularmente importantes para a promocdo de linguagem regulatoria
comum, convergéncia e cooperac¢do internacional.

O principio de clareza também se aplica as diretrizes regulatorias e
administrativas, que s@o instrumentais para interpretacdo e fornecimento de clareza
operacional as regulacdes. Diretrizes devem ser desenvolvidas de acordo com
orientages de boas praticas, para garantir que estejam escritas de maneira clara,
concisa e em conformidade com outras diretrizes e regulacfes subjacentes. Devem
ser utilizados modelos e formatos padrées, guias de estilos, editores, especialistas
no marco regulatério e feedback de usudrios, obtidos por meios das ferramentas
estabelecidas (p. ex. formulérios, atividades online, enquetes institucionais).

Projetos de diretrizes, como regulacBes, devem ser submetidos para
consulta interna e externa, para confirmar que a linguagem € clara ou se demanda
revisdo para melhorar a compreensdo. Linguagem clara e estruturas simples de
frases devem ser os objetivos, com exemplos ilustrativos quando possivel.
Educacéo, palestras de conscientizagdo e formacdes, com prazos claros para a
adocao de novas regulacgdes e diretrizes, devem ser considerados para assegurar o
entendimento e 0 cumprimento normativo ao se introduzir ou emendar regulagdes
e diretrizes, especialmente quando sdo complexas.

Regulacdes e diretrizes de apoio devem ser revisados periodicamente para
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garantir que refletem as praticas e expectativas correntes da autoridade, que estejam
adaptadas para o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e alinhadas aos padrdes
e diretrizes internacionais correntes, quando for o caso. A avaliacdo e revisdo de
uma diretriz devem considerar as consequentes mudancgas em outras diretrizes, que
devem ser simultaneamente revisadas.

O processo e a fundamentagdo de decisbes regulatorias e sua execugao,
devem ser claros e acessiveis aqueles diretamente ou indiretamente afetados (ver
sessdo 8.9 Transparéncia).

Em suma, a clareza é essencial em todos os aspectos da supervisao
regulatdria (exigéncias, procedimentos, decisdes e comunicacdo) se a ideia é que
0s programas regulatorios tenham o efeito desejado.

8.8 Eficiéncia

Sistemas regulatérios devem atingir os resultados desejados dentro de prazos
estabelecidos e com custos e esforgos razoaveis.

Principais elementos:

e Sistemas regulatdrios eficientes atingem os objetivos de salde publica
desejados.

e  Um marco regulatério fundamentado, pessoal qualificado e uso eficaz de
recursos e informag6es de outras autoridades, sdo os principais elementos
de um sistema regulatdrio eficiente.

e Formuladores de politicas devem buscar os meios mais eficientes
e econdmicos para atender seus propositos regulatorios e
confirmar sua eficiéncia ap6s a implementacao.

e O custo total e os recursos necessarios para regulacdo cumulativa
devem ser avaliados.

e Autoridades reguladoras devem explorar, continuamente, formas de
melhorar sua eficiéncia no cumprimento de suas responsabilidades.

e O alinhamento das exigéncias regulatérias com as de outros
paises e a colaboragdo internacional promovem eficiéncia.

e Entidades reguladas contribuem significativamente para a eficiéncia dos
sistemas regulatorios.

e Aceficiéncia dos instrumentos regulatérios e operagdes regulatorias
deve ser abordada com indicadores baseados em desempenho.

Um sistema regulatorio eficiente deve ser baseado em ciéncia, evidéncias
e nos principios de avaliacdo e gestdo de risco, e incorporar uma estratégia de

cooperacdo regulatoria internacional de maneira cotidiana. Um sistema regulatério
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em que decisdes fundamentadas ndo possam ser feitas de maneira oportuna e
consistente, ndo ¢ eficaz. Sua eficiéncia depende ndo apenas de recursos suficientes,
como também dos tipos de recursos e da eficiéncia de seu uso, independentemente
do tamanho, neste contexto, a falta de integridade no sistema regulatorio em geral
€ uma barreira para eficiéncia regulatoria.

Sistemas regulatérios com menos recursos podem ser tdo eficientes quanto
aqueles com mais recursos, se fazem uso de uma abordagem baseada em risco,
aproveitam o trabalho e as decisdes de outras autoridades reguladoras e focam seus
recursos em atividades essenciais e de valor adicionado, que podem ser
proporcionadas apenas pela autoridade reguladora (26).

A supervisdo regulatéria ndo pode ser considerada eficiente se cria
barreiras injustificadas para o acesso, intercdmbio ou cooperacdo regulatdria
internacionais. Estabelecer com sucesso um controle regulatério eficiente de
produtos médicos depende de um conjunto de fatores, como descrito anteriormente,
incluindo:

e Andlise de opgOes, incluindo os resultados de consultas com as partes
interessadas, dado que regulagbes tem maior probabilidade de serem
eficientes se aqueles impactados realizaram contribuicdes;

e Regulacdes que sdo proporcionais ao risco percebido, encorajam inovagdes
e ndo colocam barreiras desnecessarias ao intercambio (p. ex. importacéo
de testes amostrais);

e Planejamento antecipado para implementacdo e questbes de ordem prética
de futuras execucBes. A aplicacdo e a execug¢do nao devem ser
consideracdes posteriores.

Ao desenvolver novos instrumentos regulatorios e analisar seu impacto, a
autoridade reguladora deve desenvolver "estratégias para educacdo, assisténcia,
persuasdo, promogao, incentivos econdmicos, monitoramento, execugao e sangoes”
(34). A autoridade deve decidir quais estratégias deve estabelecer para assegurar o
cumprimento normativo e se a conscientizacdo de consumidores e forcas de
mercado podem ser usadas de maneira razoavel, além da ameaca de penalidades. O
papel da sociedade civil no monitoramento da ades&o as regulagdes também deve
ser considerado. A corregulacdo (ver 4. Glossario) deve ser considerada em certas
circunstancias. Em tais situacdes, um governo emite regulacfes e adentra em um
acordo ndo-estatutdrio com um 6rgdo (p. ex. industria ou associagbes de
profissionais de salde) para desenvolver e administrar um programa de
cumprimento normativo. Quando um governo trabalha junto e a partir de tal 6rgéo

na regulacéo da atividade, ndo esté delegando sua superviséo da atividade.
298



Autoridades reguladoras também podem considerar 0 uso de partes terceiras
para conduzir suas atividades. Este modelo é prevalente na regulacdo de
dispositivos médicos, como o uso de organiza¢des de auditoria reconhecidas para
auditoria de gestdo de qualidade dos fabricantes, garantindo que sejam de padrdes
internacionais e respeitam as exigéncias regulatdrias aplicaveis. Recursos
regulatérios sdo usados para que se estabeleca e se mantenha a supervisdo de
organizacGes de auditoria, resultando em um uso mais eficiente de recursos
limitados (35).

Um governo incorre em custos ao estabelecer e manter sistemas regulatorios.
A indlstria e outras partes reguladas incorrem em custos ao cumprir com as
regulacfes, tais como a realizacdo de estudos, preparacdo de dossiés de
candidaturas e taxas de pagamentos - o custo de realizar negdcios. Custos adicionais
acumulam-se em sistemas regulatorios ineficientes. Se o custo de cumprir com uma
regulagdo € desproporcionalmente alto, companhias podem decidir ndo
desenvolver um produto e/ou comercializa-lo em um determinado mercado. Por
exemplo, uma exigéncia obrigatoria para conduzir ensaios clinicos locais como
condicdo para autorizagdo de comércio, pode desencorajar a entrada no referido
mercado, especialmente se ensaios conduzidos em outros lugares refletem os perfis
de pacientes do mercado almejado e demonstram a seguranca e eficacia do produto.
de maneira similar, prazos longos e imprevisiveis para a avaliacdo de produtos
resultam em perdas de receita e atrasos desnecessarios na disponibilizacdo de
produtos para pacientes, com implicacGes significativamente negativas em
morbidade, mortalidade, em custos com salde e a economia. Economias saudaveis
exigem populagdes saudaveis.

A ineficiéncia também resulta em um impacto negativo nos recursos da
autoridade reguladora, em sua reputacdo e satisfacdo com o trabalho, aumenta o
tempo gasto no tratamento de reclamac6es sobre desempenho. Marcos regulatorios
que refletem os principios de proporcionalidade, flexibilidade e consisténcia tem
maior chance de serem eficientes, uma vez que permitem gue recursos sejam
alocados para as atividades regulatérias em que mais S0 necessarios.
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Colaboracao internacional. Marcos regulatérios que sejam consistentes e alinhados
com aqueles de outros paises e regides, encorajam o investimento necessario para trazer
produtos apropriados e acessiveis ao referido mercado. Marcos regulatérios em
conformidade internacional também permitem que a autoridade reguladora participe de
redes de compartilhamento de trabalho e outras formas de cooperagdo regulatoria
(incluindo convergéncia, harmonizacdo, compartilhamento de informacéo e trabalho,
confianca e reconhecimento). Quando ancorada apropriadamente no marco regulatério,
a confianca no trabalho de outras autoridades elimina ou reduz a duplicacdo ineficiente
de avaliacGes regulatérias de produtos médicos e inspe¢des ou auditorias de instalagoes.
A colaboracdo internacional, portanto, facilita 0 acesso de produtos médicos para todos.

Autoridades reguladoras devem explorar de maneira continua meios de
melhorar sua eficiéncia, ao passo em que mantém normas para avaliacdo da
qualidade, seguranca e eficacia ou desempenho de produtos médicos. Isso pode
incluir a introducdo ou refino de boas praticas de revisdo (28) e um sistema de
gestdo de qualidade (28); maior e melhor eficiéncia no uso de tecnologias de
informacdo; consultas com a industria, profissionais de salde e pacientes com
deficiéncias em comum e qual a melhor abordagem; critérios baseados em risco
para agendamento e conducdo de inspecOes; gestdo de lacunas em orientacdes;
medidores de desempenho; e - como denotado acima - cooperacao regulatoria e
confianca (26).

A industria também contribui de maneira significativa com a eficiéncia de
sistemas regulatérios. Por exemplo, as solicitacbes de autorizacdo de
comercializacdo de alta qualidade minimizam o tempo geral de revisdo ao reduzir
0 numero de ciclos de avaliacdo. De maneira similar, um fabricante com bom
historico de cumprimento ndo deve exigir a mesma frequéncia e profundidade em
inspecdes que um fabricante de baixo desempenho. Consultas e treinamentos
podem complementar de maneira eficaz a aplicacdo da lei para atingir o nivel de
cumprimento desejado.

Em uma andlise de impacto regulatério, formuladores de politicas devem
buscar 0os meios mais eficientes e menos onerosos de atingir seus propositos
regulatérios a um custo minimo razoavel. Uma abordagem regulatéria deve incluir
a consideragdo do custo total e dos recursos necessarios para regulagdo cumulativa.

AvaliacGes periddicas de desempenho devem ser conduzidas para avaliar a real
eficiéncia de instrumentos regulatérios para assegurar que os beneficios previstos
sejam realizados e, se for o caso, 0s custos diretos e indiretos.

8.9 Transparéncia
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Transparéncia é a caracteristica chave de um sistema regulatério com bom
funcionamento e ¢é essencial para a criacdo de confianca publica e para permitir
cooperacdo internacional.

Principais elementos:

e Transparéncia requer investimentos e uma cultura de abertura, apoiada
por politicas, compromissos e agdes governamentais.

e As partes interessadas devem ser consultadas no desenvolvimento de
instrumentos regulatérios novos ou revisados.

e Exigéncias regulatorias, processos, taxas, avaliacoes, decisdes e agoes
devem ser acessiveis.

e Aspoliticas da autoridade reguladora com respeito a divulgacao devem
ser consistentes com as leis nacionais de acesso a informacéo.

A Constituicdo da OMS declara que a “opinido informada e cooperagao
ativa por parte do publico sdo da mais alta importancia na melhoria da salde das
pessoas.” A transparéncia estd nos interesses de pacientes, consumidores, governos,
profissionais de saude e fabricantes, ao passo em que aumenta a confianca publica
na regulacdo de produtos médicos. Transparéncia nas exigéncias e acles
regulatérias resulta em decisdes mais bem informadas sobre investimento nos
setores publicos e privados e desencoraja praticas discriminatérias, corruptas ou
abusivas.

Com transparéncia, todas as partes afetadas e possivelmente interessadas -
domésticas, estrangeiras, publicas e privadas - tem a oportunidade significativa de
serem informadas de regulaces e diretrizes novas ou emendadas, e de colocar suas
perspectivas antes de serem implementadas.

Com transparéncia, uma vez adotadas, regulacdes e diretrizes de produtos
médicos estdo prontamente disponiveis e acessiveis as partes interessadas e ao
publico geral. Leis, regulacdes e documentos de diretrizes relevantes devem ser
apresentados no portal online da autoridade. Além disso, a indUstria nacional e as
associacdes profissionais trabalham frequentemente com autoridades reguladoras
para disseminar novos textos regulat6rios ou para proporcionar oportunidades de
intercdmbio de informacgdes relevantes.

As avaliagOes (positivas e, quando possivel, negativas), decisdes e agdes
da autoridade reguladora, devem ser documentadas e publicamente acessiveis, em
que devem constar o raciocinio das decisGes, algo feito idealmente por meio da
emissao de relatérios publicos de avaliagdo. Essa informacao é um importante para
uma gama de partes de interessadas, incluindo industria, pesquisadores,
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profissionais de salde e pacientes e consumidores, que usam a informacéo para
diversos propositos. Também € essencial para criar confianca no sistema
regulatorio.

As partes reguladas devem poder acessar os relatérios completos da
avaliacdo de um produto ou de inspecdo das instalagdes relacionadas. Isso ndo sé
fornece uma andlise introspectiva dos fundamentos dos comentérios e decisdes,
como é também educativo, ajudando a melhorar o cumprimento regulatério e a
qualidade de submissfes futuras. Esta pratica também pode ser benéfica para a
autoridade reguladora ao fomentar uma cultura de transparéncia e responsabilidade,
a niveis operacionais e administrativos. Além disso, pode levar a relatérios de maior
qualidade, ao garantir que expliquem claramente como tais avaliacdes levaram as
decisdes. Deve ser concedida ao fabricante a oportunidade de omitir qualquer sigilo
empresarial ou informagdes confidenciais comerciais e de funcionarios, antes da
publicacéo.

A transparéncia exige investimentos e uma cultura de abertura, que, por
sua vez, deve ser apoiada pelas agdes, compromissos e politicas do governo. Ao
passo em que nem todas as autoridades reguladoras podem ser capazes de
implementar toda a gama de medidas para um sistema regulatério transparente, uma
abordagem por etapas pode ser adotada. Dada a prevaléncia de dispositivos smart
e da Internet, pode ser elaborado e mantido um portal publico atualizado e com
capacidade de busca, que contenha informages basicas como:

e as funcdes, responsabilidades, organizagdes e informagdes de contato da
autoridade reguladora;

e acesso a leis, regulagdes, diretrizes e procedimentos necessarios para
cumprir com as exigéncias regulatérias e melhorar a eficacia, seguranca e
qualidade de produtos médicos;

e um registro de busca de produtos aprovados, suspensos ou retirados;

e informacdes de produtos para profissionais de salde e pacientes;

« 0 status de licenciamento de instalacdes dos fabricantes;

e conselhos de saude, informacGes de seguranga, alertas sobre qualidade ou
sobre produtos médicos falsificados e de qualidade inferior, avisos
consultivos, registros, recalls e outras informacdes sensiveis ao tempo, que
sejam de interesse de satde publica.

e objetivos e resultados de desempenho e relatérios anuais;

e novos instrumentos regulatorios propostos, incluindo prazos para
contribuigdes e informagdes sobre como contribuir; e

o relatérios de avaliacdo publicos e relatorios de auditoria e inspecdo de
instalacdes.
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As descobertas de todas as auditorias ou analises da fiscalizacdo de
desempenho e funcionamento da autoridade reguladora devem ser publicas. Tais
analises sdo elementos importantes de imputabilidade perante o publico, assim
como relatérios de desempenho frente os objetivos, e relatérios anuais.

Ao cumprir suas responsabilidades, as autoridades reguladoras irdo criar ou
acessar informac@es privadas ou confidenciais. Exemplos incluem informacdes
pessoais identificaveis de ensaios clinicos ou relatorios de efeitos adversos, sigilos
empresariais ou informacdes comerciais confidenciais, tais como especificacdes de
compostos de produtos ou materiais médicos, ou processos de producdo. Medidas
devem ser estabelecidas para prevenir a divulgacdo de tais informagdes, com um
mecanismo para tratar de disputas acerca da natureza proprietaria ou confidencial
de informacdes.

Em geral, leis e regulagdes nacionais devem favorecer a transparéncia e o
acesso publico para ambos processos e critérios do processo decisdrio da regulacéo.
As politicas de divulgacdo de uma autoridade reguladora devem ser consistentes
com as leis nacionais de acesso publico de informacBes governamentais ou
“liberdade de informagao”. Os procedimentos e pontos de contato para obtengao de
informages exigidos por uma autoridade reguladora devem ser acessiveis e claros.

A transparéncia permite a ado¢do de maneiras novas e mais eficientes de
conducdo das operacgdes regulatérias. Cabe aos reguladores praticar a transparéncia
nas operacOes e decisdes regulatorias, ndo apenas como um principio fundamental
de BPR, bem como para a criacdo de confianga e maximizacdo de oportunidades
para cooperacdo e confiangca, como parte da responsabilidade compartilhada da
comunidade regulatdria.

9. Facilitadores de boas praticas regulatérias

Um ambiente estimulador facilita a implementacdo de BPR com sucesso. Alguns
elementos séo descritos abaixo.

9.1 Apoio politico e governamental

O apoio continuo do alto escaldo governamental e politico, incluindo formuladores
de politicas, ¢ fundamental para a implementacdo apropriada de conceitos e
principios de BPR. As BPR devem formar uma parte integral de todas as politicas
de governo em sistemas regulatérios e serem embasadas por um forte apoio
politico.
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9.2 Organizacao eficiente e boa governanc¢a apoiada por
lideranca

A estrutura e a linha de autoridade entre e dentre todas as instituicGes no sistema
regulatorio devem ser bem definidas. A integridade do sistema regulatorio em geral
é essencial para o desempenho eficiente de cada uma das instituicdes que o
constituem. Se mais de uma instituicdo esta envolvida no sistema regulatério, a
legislagcdo ou regulagéo institucional deve fornecer uma clara coordenagéo e
certificar-se de que ndo ha sobreposicdo de atividades regulatérias. A lideranga é
fundamental para formular e realizar a visdo organizacional, sua missdo, suas
politicas e estratégias, que por sua vez, contribuem de maneira significativa para a
eficiéncia organizacional.

9.3 Comunicac¢ao, colaboracao e coordenacao entre
organizacées

Uma comunicacdo adequada e eficiente desempenha um papel fundamental no
intercAmbio de informacBes por dentro e fora das instituigdes que compdem o
sistema regulatério. Quando autoridades reguladoras se comunicam regularmente,
tanto internamente como externamente, elas se mantém mais transparentes e
imputaveis. A comunicacdo de informacBGes corretas previne potenciais
interpretacOes errdneas e disseminacdo de informacdes equivocadas ao publico e
aos pacientes. A comunicacdo é uma ferramenta poderosa para colaboracdo e
coordenacdo com as partes interessadas nacionais e internacionais de relevancia, o
que, por sua vez, leva ao uso eficiente de recursos e melhores resultados
regulatorios.

Consideradas suas responsabilidades, as autoridades reguladoras devem
dispor de equipes, infraestrutura e ferramentas técnicas adequadas para o
desempenho de suas tarefas. A coordenacdo deve ser facilitada por tecnologias de
comunicacao e pelo compartilhamento rapido e eficiente de informac6es, o que ird
resultar em menos lacunas e esforgos duplicados.

9.4 Um sistema de gestdo de qualidade robusto e de bom
funcionamento

Um sistema de gestdo de qualidade (28), o que inclui a aplicacéo de principios de
gestdo de risco, torna as decisdes das autoridades reguladores mais confiaveis e
suas operacdes mais estaveis e consistentes. O sistema de gestdo de qualidade
contribui sistematicamente para o planejamento, controle e melhoria de qualidade,
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em todos os processos nas fungdes regulatérias e garante uma ampla abordagem.

9.5 Recursos financeiros suficientes e sustentaveis

Investimentos em um sistema regulatério sdo fundamentais para um sistema de
salide com bom funcionamento. Recursos financeiros adequados para cumprir a
administracdo regulatoria de forma eficiente e para melhorar o desempenho das
atividades regulatérias de maneira continua, sdo essenciais para a independéncia,
imparcialidade, consisténcia e eficiéncia de um sistema regulatério. Os recursos
financeiros de todas as instituicGes do sistema regulatorio devem ser sustentaveis,
para além de doagBes de entidades filantrépicas ou outros doadores.

9.6 Recursos humanos competentes

Uma variedade de habilidades e conhecimentos técnicos e cientificos da equipe
regulatdria contribui para o desenvolvimento, implementacdo e manutencdo de um
sistema regulatério eficiente de produtos de médicos. Politicas e medidas para o
desenvolvimento pessoal e profissional (p. ex. programas de treinamento, esquemas
de remuneracdo competitiva) sdo fundamentais para que autoridades reguladoras
consigam atrair pessoal qualificado e preservar sua permanéncia no servigo.

9.7 Etica e valores organizacionais

Equipes reguladoras devem submeter-se & principios éticos e valores
organizacionais, além de demonstrar profissionalismo. Todas as equipes
reguladoras devem ser conscientizadas e treinadas em principios e valores éticos da
autoridade reguladora (p. ex. um codigo de conduta). Um sistema deve ser
estabelecido, dentro ou fora do sistema regulatério, para administrar desvios de
ética e valores organizacionais.

9.8 Processo decisorio orientado por ciéncia e dados

As decisdes regulatdrias e a formulacdo de decisdes devem ser alicercadas em
ciéncia e dados precisos, e ndo em intui¢éo e arbitrariedade. DecisOes baseadas em
ciéncia apresentam resultados regulatorios consistentes e previsiveis. A adesao aos
padrdes e diretrizes internacionais é um elemento chave na promocéo de processos
decisorios de regulacdes baseados em ciéncia.

Os elementos facilitadores listados acima ndo sdo eficientes quando
apresentados individualmente. Na verdade, eles funcionam em harmonia na
aplicacdo e implementacdo de BPR. Por exemplo, recursos financeiros suficientes
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contribuem para o recrutamento, desenvolvimento e manutencdo de recursos
humanos competentes. De maneira similar, recursos financeiros devem ser
administrados de acordo com boas praticas de governanca.

10. Implementando boas praticas regulatérias

Estados Membros da OMS séo encorajados a implementar BPR em seus sistemas
regulatérios com a devida consideracdo da realidade de seus sistemas legais e
regulatérios. Processos transparentes e previsiveis devem ser usados para garantir
uma supervisao regulatoria de alta qualidade, que atinja aos objetivos desejados, ao
passo em que minimiza custos e impactos negativos. Ao mesmo tempo, sistemas
regulatérios devem ser flexiveis o suficiente para que os processos sejam aplicados
proporcionalmente ao escopo, magnitude e complexidade da questdo. O apoio
continuo do alto escaldo, com recursos adequados, é fundamental.

Outras orientagdes serdo publicadas para subsidiar Estados Membros tanto
no estabelecimento de novos sistemas regulatorios para produtos médicos, bem
como na atualizacdo dos ja existentes.
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