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RESUMO

Palavras-chave

O presente artigo descreve a transformagio das relacdes entre autoridades requladoras de satide
em diversos foros internacionais, com especial enfoque na situagio das Américas. Como outros
setores, a satide passou a enfrentar a necessidade de reqular priticas internacionais, levando
em conta, simultaneamente, as realidades distintas de cada pais. A convergéncia requlatoria —
movimento de alinhamento técnico para possibilitar a aplicacdo de requisitos regulatérios
locais que levem em consideragdo principios e padroes reconhecidos internacionalmente para
promover um tinico objetivo sanitdrio — surgiu para oferecer auxilio na resolugio desse desafio.
Féruns que ja utilizam essa ferramenta, principalmente a Conferéncia Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICDRA), a Rede Pan-Americana para a
Harmonizagio da Regulamentagdo Farmacéutica (Rede PARF), o Programa Internacional para
Autoridades Reguladoras de Genéricos (IGDRP) e o Foro Internacional de Reguladores de
Produtos Médicos (IMDRF), entre outros, trabalham atualmente para reunir conhecimentos,
dados e especialistas de diferentes paises a fim de construir uma referéncia internacional técnica
e cientifica que possa ser utilizada pelos reguladores para embasarem a sua tomada de decisdo.
Dessa forma, seria assegurada a convergéncia entre regulagoes nacionais, ainda que cada regu-
lador optasse por adequar a referéncia internacional as necessidades, estruturas e capacidades
locais. As mais recentes resolugdes por parte da Organizagdo Mundial da Satide reconhecem a
necessidade de aproximar os sistemas regulatérios das realidades dos sistemas nacionais de
satide e enfatizam as vantagens de usar as diretrizes jd existentes em cada pais como insumo
para a cooperagdo entre autoridades reguladoras.

Cooperagdo internacional; vigildncia sanitdria; regulamentacdo governamental;
sistemas de satde; desenvolvimento regional.

A fungdo regulatoria é essencial para
as atividades que levam ao bom funcio-
namento dos sistemas de satde (1), con-
tribuindo elementos que promovem um
acesso equitativo e qualificado a produ-
tos e servigos. Considera-se a fungdo
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regulatéria como bem-sucedida quando
resolve, reduz ou melhora o problema
que gerou a sua implementacdo (2).
Ao mesmo tempo, uma politica de regu-
lagdo bem estruturada é a base de uma
atuagdo bem-sucedida (3).

O processo de escolha quanto a neces-
sidade ou nao de regular, ou ainda a rigi-
dez ou detalhamento que a regulagdo
terd, envolve negociacdes e aquilo que se
chama de trade-off, ou troca negociadora,

um termo que vem sendo utilizado com
uma conotagdo econdmica bem marcada.
Em geral, uma troca negociadora busca
equilibrar diferentes valores (politicos,
sociais, culturais, econdmicos) entre si.
Na érea da satide, como em outros seto-
res, as trocas negociadoras também sdo
observadas. Um exemplo € a diferenca de
abordagem em relagdo a regulamentacao
de tabaco e de alimentos contendo orga-
nismos geneticamente modificado na
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Europa e nos Estados Unidos (4): cada
uma dessas regides optou por restringir
mais a regulacdo em fatores que de algu-
ma forma pudessem trazer beneficios eco-
noémicos a seus territorios. Assim, as
escolhas regulatérias procuram levar em
conta as peculiaridades de cada territério
quanto a riscos e beneficios (5).

Entretanto, apesar do reconhecimento
de que os paises devem ser livres para ado-
tar suas proprias politicas sanitarias e da
garantia da soberania, alguns fatores con-
tribuiram para que as praticas regulatérias
na drea de satide se tornassem mais globais
(6). Como bem observado por Lucchese
(6), ndo apenas regras econdmicas tendem
a adquirir abrangéncia global. A regulacao
sanitaria segue a mesma tendéncia, absor-
vendo todos os matizes dessa nova reali-
dade, da inclusdo ou exclusdao do mercado
internacional, de maior ou menor espaco
as politicas nacionais de controle do mer-
cado e assim por diante: exige-se que os
Estados tenham capacidade de regular lo-
cal e globalmente os problemas sanitarios e
as atividades que representam potenciais
riscos a satide humana.

O objetivo deste presente artigo é des-
crever a transformagao das relagoes entre
autoridades reguladoras de satide em di-
versos foros internacionais, com especial
enfoque na situacdo das Américas.

O DIALOGO REGULATORIO
INTERNACIONAL

Antes do estabelecimento de acordos
sanitarios, os mercados comuns econo-
micos tiveram um papel importante
no ambito do didlogo regulatério
internacional. Merecem destaque a con-
clusdo, em 1994, da Rodada Uruguai do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio
(GATT) e a criagdo da Organizagao
Mundial do Comércio (OMC). Nesse ce-
nario de muitas trocas negociadoras,
foram aprovados acordos que, de algu-
ma forma, limitaram ou definiram a
atuagdo sanitaria dos paises, entre eles o
Acordo sobre a Aplicagdo de Medidas
Sanitarias e Fitossanitdrias e o Acordo
de Barreiras Técnicas ao Comércio (7, 8).

Entre o final da década de 1980 e o
inicio da década de 1990, houve uma
importante pressdo dos setores indus-
triais para maior padronizacdo de re-
gras regulatérias. Essa pressdo foi
sustentada pelo aumento da produgao
em escala e pela rapidez com a qual a
insercado de  produtos (inclusive
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medicamentos) passou a ocorrer em di-
ferentes mercados (9).

Ap6és a guerra fria, surgiram e se con-
solidaram os principais blocos econdmi-
cos regionais das Américas — Mercado
Comun del Sur (Mercosur ou, no Brasil,
Mercosul), North American Free Trade
Agreement (NAFTA), Caribbean Communi-
ty (Caricom) e Comunidade Andina de
Nagdes. Embora o principal foco desses
blocos seja a integracdo comercial e eco-
némica, eles também contemplam foros
técnicos especificos que tratam de apro-
ximacao regulatéria quanto aos requisi-
tos para autorizag¢io e controle de
produtos relacionados a satide (10-13).

No cenario global, o estabelecimento de
blocos econémicos regionais, como Unido
Europeia, Cooperacio Econoémica da Asia
e do Pacifico (APEC) e Associagdo de Na-
¢Oes do Sudeste Asidtico (ASEAN), tam-
bém foi acompanhado pela criacio e
implementagao de foros técnicos de elabo-
racao de padrdes para produtos de interes-
se da saude (9). Vale ressaltar o trabalho da
Organizacio Mundial da Satde (OMS)
para impulsionar a criacdo da Conferéncia
Internacional em Harmonizagado de Requi-
sitos Técnicos para o Registro de Farmacos
para Uso Humano (ou International Council
for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use, ICH), em
1989, durante a 5% Conferéncia Internacio-
nal de Autoridades Reguladoras de Medi-
camentos (ICDRA). A ICDRA, realizada
periodicamente, congrega e discute temas
de regulagao sanitaria. A Organizagado Pan-
-Americana da Satde (OPAS) também
teve contribuicdo importante, especial-
mente mediante a criacdo, em 1999, da
Rede Pan-Americana de Harmonizacao da
Regulagao Farmacéutica (Rede PARF) (14).

Todos os foros acima mencionados sur-
giram da necessidade de estabelecer nor-
mativas regulatérias padronizadas nos
diversos territérios. O trabalho inicial
desses foros concentrou-se no objetivo de
estabelecer regras padronizadas para o
registro de novos produtos (muitos ini-
ciaram por medicamentos). A ICH, nos
primeiros 10 anos de sua existéncia (15),
dirigiu os esforgos de seus membros (pa-
ises da atual Unido Europeia, Japdo, Esta-
dos Unidos e suas respectivas associa¢des
de inddstrias de medicamentos) para a
elaboragdo de padrdes técnicos unifica-
dos para o registro de medicamentos no-
vos. A figura 1 mostra a cronologia das
principais iniciativas internacionais de
convergéncia regulatoria.

Conferéncia Internacional de
Autoridades Reguladoras de
Medicamentos

Um foro que merece ser explorado
mais profundamente é a ICDRA. Essa
conferéncia foi concebida como ambien-
te de intercambio de informacoes regu-
latorias e, desde 1980, é realizada para
favorecer o didlogo entre as autoridades
regulatérias dos paises e estimular a co-
operacdo e a aproximagdo em temas de
interesse mutuo. Tal atividade alinha-se
a um dos mandatos da OMS - que é
desenvolver, estabelecer e promover
padroes internacionais nas dreas de ali-
mentos, biolégicos, medicamentos e pro-
dutos similares.

A Conferéncia teve 16 edi¢des, sendo a
ultima realizada no Rio de Janeiro, Brasil,
em agosto de 2014 (16). Os topicos de
discussao nas ICDRA séo planejados por
um comité que congrega representantes
das autoridades reguladoras. Além de
qualidade, medicamentos homeopati-
cos/fitoterdpicos, avangos regulatorios,
seguranca de produtos, combate a falsifi-
cagdo, regulacdo de pesquisa clinica, no-
vas tecnologias e comércio eletronico, as
ICDRA buscam incluir os temas que sdo
foco de preocupacio das autoridades re-
gulatérias. Na conferéncia realizada em
Cingapura, em 2010, o tema da ciéncia
regulatéria foi desenvolvido e inserido
na agenda permanente de discussdes. O
mesmo se deu com o tema da regulagao
de dispositivos médicos, introduzido du-
rante a conferéncia realizada em Tallinn,
na Estdnia, em 2012. Durante a ultima
edigdo do evento, em 2014, um tema de-
safiador inserido foi a implementacao
concreta dos ditames regulatérios como
forma de apoiar o bom funcionamento
dos sistemas nacionais de satdde.

Vale ressaltar que a ICDRA, da qual
apenas representantes das Autoridades
Nacionais de Regulacdo de Medicamen-
tos participam, é sempre precedida
por uma pré-conferéncia, na qual tém
voz outros atores importantes no
cenario da regulagao, tais como socieda-
de civil, academia e o setor regulado. Na
16" edicdo do evento, cujos resultados
encontram-se disponiveis na Internet
(16), o tema da pré-conferéncia foi quali-
dade e seguranga de produtos biossimi-
lares ao redor do mundo. Esse tipo de
encontro, além de funcionar como exce-
lente oportunidade para intercimbio de
informacgdes e realizagdo de reunides
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FIGURA 1. Cronologia das iniciativas internacionais de convergéncia regulatéria
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paralelas entre os reguladores, promove
a adogdo de recomendacdes que sao diri-
gidas tanto aos Estados Membros quan-
to a prépria OMS (9).

Rede Pan-Americana de
Harmonizacao da Regulacao
Farmacéutica

Em nivel regional, os paises membros da
OPAS criaram a Rede PARF durante a I
Conferéncia Pan-Americana de Harmoni-
zagdo Farmacéutica, realizada em Wa-
shington, nos Estados Unidos, em
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novembro de 1997. A Rede foi oficializada
durante a II Conferéncia, que também se
realizou em Washington, no ano de 1999
(14). A Rede tem a missdo de promover a
harmonizagdo regulatéria no campo far-
macéutico, incluindo aspectos de qualida-
de, seguranca, eficacia e uso racional, além
de estimular o fortalecimento das autori-
dades regulatdrias da regido, no contexto
das realidades, necessidades e politicas na-
cionais e sub-regionais de satide, sem des-
considerar os desequilibrios existentes.

A Rede tem estimulado a cooperagdo
entre os paises e o desenvolvimento de

atividades conjuntas. Sua estrutura in-
clui: uma Conferéncia Pan-Americana
(realizada a cada 2 ou 3 anos), um Comi-
té Diretivo eleito entre os membros e que
contempla representantes do setor priva-
do, grupos de trabalho que atuam direta-
mente nas atividades de elaboragdo de
referéncias e de cooperagdo e um secreta-
riado conduzido pela OPAS (14). Até o
ano de 2016, foram realizadas sete confe-
réncias, e a Rede contou com 13 grupos
de trabalho que foram responsaveis pela
harmonizagao e elaboracao de documen-
tos e guias nos temas elencados como
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importantes pelos préprios participantes
da Rede (14).

Durante a VI Conferéncia, realizada em
Brasilia, no Brasil, em 2011, foi lancada a
necessidade de mudar a atual estrutura de
funcionamento da Rede, de forma a ser
possivel enfrentar os novos desafios que se
apresentam diante da internacionalizagdo
das cadeias produtivas. A partir dai o se-
cretariado, apds coletar dados em reunides
com os membros do Comité Executivo,
elaborou e apresentou, na VII Conferéncia
realizada em Ottawa, Canadd, em 2013, o
Plano de Desenvolvimento Estratégico da
Rede PARF 2014-2020 (17). O referido pla-
no foi aprovado durante a VII Conferéncia
e, de maneira geral, leva a Rede a sustentar
a nova abordagem de convergéncia regu-
latoria e centrar suas atividades no fortale-
cimento das capacidades nacionais das
autoridades responsaveis por temas regu-
latérios em nivel nacional, regional e glo-
bal. Essa linha de acdo se coaduna com o
encaminhamento que foi aprovado pelos
ministros da satide dos paises da regido em
2010, através da Resolucao CD 50.R9 (18).

A Resolugao CD 50.R9 traz também a
decisdo de apoiar o fortalecimento das
autoridades por meio de avaliagdo de
capacidades em toda a cadeia dos me-
dicamentos e dos produtos biolégicos.
Esse processo foi fruto do trabalho de
um grupo de autoridades reguladoras
que iniciaram as discussdes na cida-
de de Oaxaca, México, em 2006, com o
apoio da OPAS. As avaliagdes seguem
procedimentos acordados entre os pai-
ses. Sao realizadas por equipe de espe-
cialistas dos paises sob a coordenagao
da OPAS, com participagdo de represen-
tante da OMS. As avalia¢Ges tém como
resultado a indicacdo de um nivel de
adequagdo que varia de 4 a 1, corres-
pondendo ao nivel de implementacao
dos indicadores aprovados pelos paises,
segundo o que se segue: nivel 4 indica
uma autoridade de referéncia regional,
considerada competente e eficiente no
desempenho das fungdes regulatérias
em satdde recomendadas pela OPAS/
OMS de forma garantir a qualidade,
segurancga e eficacia dos medicamentos;
nivel 3 indica uma autoridade regulado-
ra nacional que é competente e eficiente,
mas que deve melhorar sua performan-
ce em alguma fungdo regulatéria espe-
cifica; nivel 2 indica organizacdes que
tém mandato da autoridade nacional
para executar algumas das fungdes re-
gulatérias em sadde recomendadas
pela OPAS/OMS de forma a garantir

284

Silva e Tagliari ® Convergéncia regulatéria em satide nas Américas

a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos; e nivel 1 indica depar-
tamentos das institui¢des de satide que
cumprem algumas das fungdes regula-
torias para medicamentos.

Diversas avaliagdes ja foram conclui-
das (19), com designacdo de seis autori-
dades como referéncia regional (nivel 4);
mais uma autoridade deve ser breve-
mente declarada como tal. Até o momen-
to, detém a nominacao de autoridades
reguladoras de referéncia regional para
medicamentos e biolégicos as seguintes
Agéncias Reguladoras de Medicamentos
na Regido: Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé-
dica (ANMAT)/ Argentina, Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (CECMED)/Cuba,
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (ANVISA)/Brasil, Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA)/Coldémbia, Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)/México e Health Canada
(HC)/Canada; Food and Drug Adminis-
tration (FDA)/Estados Unidos deve en-
cerrar brevemente seu processo.

Essas avaliagbes funcionam, também,
como meio de mensurar as necessidades
e prioridades que devem ser adotadas
em relagdo a cada um dos paises, de for-
ma a apoiar o fortalecimento ou aprimo-
ramento das capacidades ja existentes
em seus territérios. Os resultados sao
compilados e os dados servem para a
formacgao do perfil farmacéutico dos pai-
ses, além de funcionarem como subsidio
importante para a atualizagdo das infor-
magdes junto a Plataforma Regional de
Acesso e Informagdo a Tecnologias de
Sadde (PRAIS), importante ferramenta
de apoio as autoridades nacionais (20).
As institui¢des ja avaliadas e em avalia-
¢do até este momento, momento, com
base na Resolucao CD 50.R9, aparecem
na tabela 1.

Como se pode observar, o didlogo regu-
latério internacional na drea da sadde se
da em diversos espagos, contextos e com
distintos atores. Além da complexidade
natural intrinseca aos diferentes t6picos
da regulacdo de produtos relacionados a
satde, a diversidade de féruns, atores e
interesses envolvidos nessas discussoes
implicam em grandes desafios a serem
enfrentados internacionalmente. Soma-se
a isso a dificuldade de buscar a harmoni-
zac¢ao de normas e requisitos entre os mais
diferentes paises, com condi¢des e realida-
des proprias.

HARMONIZACAO Oou
CONVERGENCIA
REGULATORIA?

A harmonizagdo, como forma de supe-
racao de barreiras regulatérias ou comer-
ciais, ou mesmo de padronizacdo de
medidas e processos para aplacar riscos
compartilhados por diversos paises, é en-
contrada como pilar ou pressuposto em
diversas organizagdes e iniciativas inter-
nacionais. E o caso, por exemplo, do Codex
Alimentarius, da ICH (21), entre outros.
Além da prépria OMC, que em 1995 ja
trazia expresso em seus acordos (7, 8) o
estimulo a harmonizagido de medidas sa-
nitarias e regulamentos técnicos, e dos
blocos econémicos, que viam na harmoni-
zagdo a solugdo para a eliminagdo de bar-
reiras comerciais, grande parte dos féruns
que se ocupam de estabelecer normas,
guias, diretrizes e regulamentos técnicos
referentes a produtos ou servigos com im-
pacto na saiide também apostaram na
harmonizagdo como forma de desenvol-
ver consensos e padronizar medidas entre
seus membros. No presente artigo, o con-
ceito de harmonizagao € utilizado confor-
me entendido no Artigo 5.4 do Acordo de
Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT) (8).

Apesar de conceitualmente ser um pro-
cesso bem-intencionado, muitas vezes a
harmonizagao integral ndo € passivel de
ser alcancada entre paises com arcabou-
¢os legais, regulatérios ou mesmo capa-
cidades técnicas muito diferentes. Nessas
realidades divergentes, o processo de
busca pela harmonizagao torna-se muitas
vezes ineficiente. Buscando aprimorar e
estimular a padroniza¢do do embasamen-
to técnico e cientifico entre seus membros,
a OMC, em diferentes contextos, reconhe-
ce a validade de outras ferramentas que
poderiam ser utilizadas para facilitar o di-
alogo e o fluxo comercial entre os paises.
Entre elas destacam-se a equivaléncia (22)
e o reconhecimento mdtuo (23).

A equivaléncia é bem abordada no SPS,
em seu artigo 4, onde a OMC reconhece
que, além da medida originalmente ado-
tada por um pais importador, uma me-
dida diferente poderia ser empregada de
modo igualmente eficiente, satisfazendo o
nivel de prote¢do considerado adequado
pelo pais que originalmente estabeleceu
a medida. Dessa forma, o pais impor-
tador estaria obrigado a aceitar como
equivalente uma medida distinta da sua
prépria, desde que a outra medida atin-
gisse 0s objetivos e os niveis de seguranga
originalmente estipulados (8). O tema é
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TABELA 1. Autoridades reguladoras da cadeia de medicamentos e produtos biolégicos avaliadas pela Organizacao Pan-Americana
da Saude em paises americanos até 2015

Pais Autoridade Reguladora Nacional Nivel de aprovagao®

Argentina Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Nivel 4 desde dezembro de 2009
Brasil Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Nivel 4 desde maio de 2010
Chile ISP — Instituto de Sadde Publica Nivel 3 desde agosto de 2009
Cuba :\Iﬂeérgiré)ors)ara el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Nivel 4 desde julho de 2010
Coldmbia Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Nivel 4 desde julho de 2010
México COFEPRIS — Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios Nivel 4 desde junho de 2012
Estados Unidos FDA - Food and Drug Administration Em processo de avaliagdo desde 2014
Canada Health Canada Nivel 4 desde maio de 2015
Pré-avaliagbes

Bolivia UNIMED, Unidad de Medicamentos y Tecnologias de la Salud 2009

Equador In_st?tuto_NacionaI de Higiene y Medicina Tropical “Leopoldo Izquieta Pérez”, 2009

Ministerio de Salud

El Salvador Ministerio de Salud Consejo Superior de Salud Pablica 2010

Guatemala Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines 2010

Paraguai Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria 2010

Repablica Dominicana Direccion General de Drogas y Farmacia 2010

Costa Rica Direccion General de Salud/Universidad/Caja Costarricense del Seguro Social 2011

Honduras Secretaria de Salud/Direccion General de Regulacién Sanitaria 2011

Panama Direccion de Drogas y Farmacia 2011

Trinidad e Tobago Autoridad Reguladora Nacional 2011

Jamaica Division de Estandarizacion y Regulacion 2013

Suriname Autoridad Reguladora Nacional 2013

Guiana Autoridad Reguladora Nacional 2013

Peru Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas 2013

Venezuela Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel 2013

Fonte: Pan American Health Organization — System for Evaluation of the National Regulatory Authorities for Medicines (19).
@ Nivel 4: autoridade de referéncia regional, competente e eficiente no desempenho das fungdes regulatérias em sadde recomendadas pela OPAS/OMS de forma garantir a qualidade, seguranca e eficécia dos
medicamentos; nivel 3: autoridade reguladora nacional que é competente e eficiente, mas que deve melhorar sua performance em alguma funcao regulatdria especifica; nivel 2: organizagdes com mandato da
autoridade reguladora nacional que cumprem algumas das fungdes regulatérias em satide recomendadas pela OPAS/OMS para garantir segurana, eficacia e qualidade dos medicamentos; nivel 1: departamentos das
instituicOes de saude que cumprem algumas das funcGes regulatérias para medicamentos.

igualmente abordado no TBT (8) em seu
artigo 2.7, que prevé que os paises acei-
tem medidas distintas das suas desde que
a medida alternativa cumpra os objetivos
originalmente estabelecidos pelo regula-
mento técnico (22) —isto é, equivaléncia.

Ja o reconhecimento mutuo é tratado
no artigo 6.3 do TBT (8), onde esta expres-
sa a previsao de reconhecimento de resul-
tados de avaliagdo de conformidade (que
inclui procedimentos de inspecdo, por
exemplo) por parte de um pais como for-
ma de dispensar a duplicagdo de esforgos;
assim, a mesma medida ndo precisaria ser
cumprida duas vezes, uma no pais expor-
tador e outra no importador (22).

Apesar do estimulo ao processo de
harmonizagdo, e mesmo do uso de fer-
ramentas alternativas a padronizacao
integral de normas, medidas, requisi-
tos técnicos e processos de avaliagdo
da conformidade, dados sugerem o
quao dificil pode ser a utilizagdo des-
sas ferramentas (9). Em 2001, o Comité
SPS adotou a primeira decisdo relativa
ao compromisso de negociar a equiva-
léncia de medidas sanitdrias adotadas
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bilateral ou multilateralmente pelos pa-
ises (22). S6 em 2011 houve a primeira
e Unica notificagdo — feita pelo Chile, a
respeito da negociagdo em andamento
com a Unido Europeia quanto a equiva-
léncia de medidas sanitarias adotadas
por ambos (23).

Quanto a notificacoes relativas a cele-
bracdo de acordos de reconhecimento
mutuo realizadas no ambito do TBT (24),
o0 cendrio parece um pouco melhor. Até o
ano de janeiro de 2014, os paises notifi-
caram a OMC a celebracdo de 123 acor-
dos bilaterais ou multilaterais referentes
a normas, requisitos técnicos ou avalia-
¢ado da conformidade. Desses, 78 se refe-
riam a acordos de reconhecimento
mutuo celebrados entre os membros e 63
desses acordos se referem a notificacoes
feitas exclusivamente por um tinico pais,
Ucrénia, restando 15 notificagdes feitas
pelos demais paises membros da OMC
(25). De toda a forma, ainda consideran-
do a hipétese de subnotificagdo, em uma
organizagdo com 160 membros, que re-
gula o comércio dos mais variados bens,
seria de se esperar um nimero maior de

acordos reconhecendo procedimentos
de controle dos mais variados produtos.

A harmonizagao, a padroniza¢do ou
mesmo a negociagdo entre os paises para
a aceita¢do de diferentes normas ou pro-
cedimentos requer interesse politico e
boa vontade técnica, além de ser um pro-
cesso lento e custoso. Outras formas de
desenvolver conhecimentos técnicos e
cientificos sdo necessarias para sustentar
a regulamentagdo e a tomada de decisado
no cendrio internacional.

A convergéncia regulatéria surge para
oferecer auxilio na resolucao dessas ques-
toes. Foruns que ja utilizam essa ferra-
menta (como a ICDRA) trabalham para
reunir conhecimentos, dados e especialis-
tas de diferentes paises a fim de construir
uma referéncia internacional técnica e
cientifica que possa ser utilizada pelos re-
guladores para embasarem a sua tomada
de decisdo. Dessa forma, ainda que cada
regulador opte por adequar a referéncia
internacional as necessidades, estruturas
e capacidades nacionais, o objetivo e o
fundamento da regulacio em questdo
serd convergente.
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Informe especial

RUMOS E DESAFIOS

Com o novo quadro composto por desa-
fios e oportunidades, as iniciativas cldssi-
cas de padronizacdo de normativas como
saida ao alinhamento de posi¢des das
autoridades reguladoras se mostram pou-
co efetivas e incapazes de trazer as respos-
tas necessarias as situagdes que atualmente
se apresentam, como o caso da ndo confor-
midade encontrada nas proteses mama-
rias da marca PIP da Franga e a crise de
confianga gerada (26). As proteses de sili-
cone para mama da marca PIP eram co-
mercializadas em vérios paises e contavam
com a credibilidade do sistema de controle
europeu, através da Agéncia Reguladora
Francesa. O caso de utilizagdo de material
ndo compativel com uso humano, bem
como a falta de qualidade do produto,
causou mortes e diversas cirurgias para
troca de préteses. Outra consequéncia foi
o inicio de uma discussdo mundial sobre o
modelo até entdo praticado de confianga
miutua, sem a preocupagao com a constru-
¢do de uma base de conhecimento matuo.
Tendo em mente que nenhuma autorida-
de reguladora é capaz de fazer tudo sozi-
nha, e que novas formas de cooperagao e
interagdo sdo necessdrias, € preciso

—_
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investir em parcerias internacionais que
promovam o fortalecimento das capacida-
des de cada e toda autoridade reguladora
e que reconhecam o trabalho e resultados
alcancados por aquelas que o fazem se-
gundo as melhores praticas de regulacao.

Nesse cendrio, organiza¢bes como
OPAS e OMS tém um papel fundamen-
tal. Regionalmente, a OPAS, por meio da
Rede PARF (agora expandida para in-
cluir também produtos médicos) deve
seguir na linha da convergéncia regula-
téria e do fortalecimento das capacida-
des nacionais. No cendrio global, a OMS,
com a adocdo da Resolugao WHA 67.20,
pela Assembleia Mundial da Satde de
2014 (27), encoraja a participagdo dos pa-
ises em redes mundiais e regionais de
regulamentacdo, colaborando entre si
para fortalecimento mttuo e reconhecen-
do a regulamentagdo como parte essen-
cial do desenvolvimento dos sistemas
nacionais de satide. Assim, os trabalhos
desenvolvidos nessas estruturas deverao
favorecer o reconhecimento do que ja
existe em cada pafs, que pode servir
como insumo para a cooperagao com ou-
tras autoridades reguladoras. Em paises,
regides ou sub-regides onde essas fun-
¢bes sao inexistentes, sera possivel
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ABSTRACT

Convergence of healthcare
regulation in the Americas:
history, development,

and new challenges

Key words

The present article describes the changing relationship among healthcare regulatory
authorities in various international settings, with special emphasis on the Americas.
As other sectors, healthcare also faces the need to regulate international practices,
while at the same time taking into consideration the specific realities of each country.
Regulatory convergence — a movement towards technical alignment to enable the
adoption of local regulatory mechanisms that take into account internationally recog-
nized standards and principles to promote a single sanitary goal — has emerged as a
means to address this challenge. Organizations that already use this tool, such as the
International Conference of Drug Regulatory Authorities (ICDRA), Pan American
Network for Drug Regulatory Harmonization (PANDRH), International Generic Drug
Regulators Programme (IGDRP), and the International Medical Device Regulators
Forum (IMDREF), among others, are currently working to gather knowledge, data, and
specialists from different countries to build an international technical and scientific
standard that can be used for decision-making by local regulators. This would ensure
convergence of national regulations despite the need to adapt international standards
to local needs, structure, and capacities. The most recent resolutions issued by the
World Health Organization recognize the need to bring regulatory systems closer to
the reality of national healthcare systems, and underscore the advantages of using
existing local guidelines as input for cooperation with regulatory authorities.

International cooperation; health surveillance; government regulation; health systems;
regional development.
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