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CHAMADA DE ARTIGOS

Numero especial da
Revista Pan-Americana de Saude Publica

Fortalecimento de sistemas reguladores para medicamentos e
outras tecnologias em saude na Regiao das Américas

A Revista Pan-Americana de Saude Publica (Revista Panamericana de Salud Publica/Pan American Journal of Public Health), publicada
pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS), anuncia uma chamada de artigos para um nimero especial sobre
Fortalecimento de Sistemas Reguladores para Medicamentos e outras Tecnologias em saude, a ser publicado no fim de 2015 com o
apoio da Agéncia Reguladora de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA).

As contribuigGes incluem artigos de pesquisas originais, revisdes sistematicas, opinido e analise, relatdrios especiais ou comunicagées
breves.

Justificativa

A regulacgdo sanitaria é considerada uma das fungdes basicas da saude publica. A efetiva regulagdo dos medicamentos promove e
protege a saude publica ao garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos; ao promover a adequada fabricacao,
armazenamento e distribuicdo de medicamentos; ao facilitar a luta contra produtos médicos de baixa qualidade, adulterados, com
rétulos falsos, falsificados ou de imitagdo (SSFFC, sigla em inglés); ao fornecer a necessaria informagao aos profissionais de satde e
pacientes para que possam usar racionalmente os medicamentos; e ao assegurar que o acesso aos medicamentos ndo seja impedido
por estruturas reguladoras ineficientes. O desenvolvimento de um sistema nacional regulador é, assim, um componente crucial de um
sistema nacional de satde. Os Estados Membros da OPAS/OMS reafirmaram seu compromisso com o fortalecimento das capacidades
reguladoras regionais para tecnologias em saldde no 502 Conselho Diretor da OPAS em 2010, quando aprovaram a Resolu¢do CD50.R9
“Fortalecimento de Autoridades Reguladoras Nacionais de Medicamentos e Produtos Bioldgicos”. Este nimero da Revista objetiva
destacar o progresso e os desafios remanescentes que a Regido enfrenta para garantir o acesso a produtos médicos seguros, eficazes e
de qualidade.

Tema principal e tépicos chave
O tema principal do niumero especial sera “Fortalecimento de Sistemas Reguladores para Medicamentos e outras Tecnologias em
Saude na Regido das Américas”, enfocando:

1. Fungdes Reguladoras Fundamentais e Modelos Operacionais Inovadores: As fun¢des reguladoras fundamentais da OMS para
medicamentos e outras tecnologias em salde incluem autorizagcdo de comercializagdo, controle de importacdo/exportacdo,
vigildncia pds-uso/pds-comercializacdo, inspecdes, ensaios clinicos e capacidade laboratorial, entre outros, e os artigos
submetidos a esta se¢do podem refletir os desafios, a analise situacional e/ou os enfoques reguladores inovadores, inclusive
estratégias baseadas no risco, para aperfeicoar essas fungGes essenciais relacionadas a todas as tecnologias em saude na
Regido. Os artigos submetidos a esta se¢do também podem explorar os modelos inovadores para operagBes de sistemas
reguladores. Em condigdes ideais, os sistemas reguladores devem responder as necessidades e especificidades do sistema
nacional de salde. Embora todas as fungdes reguladoras sejam importantes, definir quais fungdes reguladoras sdo essenciais,
e em que profundidade deveriam ser implementadas em relacdo ao contexto nacional, é fundamental para desenvolver
sistemas reguladores sustentdveis e eficientes em paises em desenvolvimento. Definir principios gerais, elementos
transversais e fungdes reguladoras especificas ao contexto, que possam ser reunidos como modelos reguladores alternativos e
inovadores, ajudara a construir capacidades reguladoras em paises com recursos e capacidades limitadas. Os artigos
submetidos sob este tdpico podem incluir informacg&es sobre novos enfoques para transformar, aperfeicoar e/ou desenvolver
sistemas reguladores nacionais em ambientes com recursos e/ou capacidades limitados incluindo, mas ndo se limitando a,
desenvolvimento e implementac¢do de planos de desenvolvimento institucional, enfoques cooperativos baseados em arranjos
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bilaterais ou multilaterais e o papel de érgdos ndo reguladores (académicos, de saude publica e outros) no desenho,
desenvolvimento e implementagdo destes modelos reguladores.

2. Competéncias em Boas Praticas Regulatdrias e Ciéncias Regulatorias: Para desempenhar as fungbes reguladoras essenciais,
as Autoridades Reguladoras Nacionais (ARN) devem contar com pessoal qualificado e capacitado para aplicar as boas praticas
regulatdrias e incorporar avangos em ciéncia regulatéria. As ARN precisam instituir uma politica de recursos humanos que
inclua a identificacdo de competéncias que sejam compativeis com seus processos e fungdes reguladoras, a selegdo de
profissionais qualificados por meio de processos transparentes e o desenvolvimento de incentivos que facilitem o
desenvolvimento individual e institucional. Além disso, o monitoramento e a avaliagdo de desempenho em praticas
reguladoras e a efetiva implementacao de planos de desenvolvimento institucional continuam sendo um desafio para as ARN.
Os artigos submetidos sob este topico podem incluir enfoques originais para promover o desenvolvimento e a aplicagao da
ciéncia regulatéria no processo de tomada de decisdo; politicas de recursos humanos que comprovadamente tenham
aumentado a retencdo de pessoal, a eficiéncia e a sustentabilidade; novos enfoques para avaliagdo comparativa; padronizagdo
das melhores praticas; e definicdo de necessidades, estratégias de treinamento e/ou definicdo de um curriculo para o
desenvolvimento de competéncias em boas praticas regulatorias e ciéncias regulatorias.

3. Harmonizag¢do, Convergéncia, Cooperacao e Intercambio de Experiéncias, e Confianga Mutua: A globalizagdo e o comércio,
os métodos de fabricagdo fragmentados e a prevaléncia de produtos falsificados e de baixa qualidade s3do algumas das
questdes que dificultam que qualquer pais confie exclusivamente em sua prépria autoridade reguladora, demandando
esforcos crescentes para harmonizagdo, convergéncia, cooperacgdo e intercambio de experiéncias e, ainda, para promover a
confianca mutua. Os artigos submetidos sob este tdpico podem abranger questdes atuais em harmonizacdo e convergéncia,
incluindo aquelas relacionadas com a participagdo e com a contribuicdo dos membros dos féruns de harmonizacdo e da
industria. Esses topicos podem abranger os sucessos e os desafios encontrados no processo de obtengdo de recomendagdes,
assim como novos mecanismos para cooperacao, inclusive tendéncias de formagdo de coalizOes e de desenvolvimento e uso
de ferramentas de tecnologia da informagdo para agilizar o intercambio de informagdes. Experiéncias com terceiros para
apoiar sistemas reguladores, confianga em decisdes e outros mecanismos para potencializar o trabalho de outros também s3o
toépicos bem-vindos.

4. Casos de Investimento para Fortalecimento de Sistemas Regulatérios: A base de evidéncias para o valor dos sistemas
reguladores para a saude publica e, mais amplamente, para o comércio, o desenvolvimento econ6mico e a seguranga nacional
precisa ser reforcada. Embora os governos possam realizar essas avaliagdes no curso regular de estimativas de impacto da
politica reguladora, ha poucos estudos publicados na literatura académica. Os artigos submetidos sob este tdpico podem
incluir, mas ndo estdo limitados a, andlises econdmicas que estimem os custos de falhas no desenvolvimento de sistemas
reguladores, custo-efetividade de intervencdes reguladoras especificas, andlise de custo-beneficio e andlise do retorno sobre
investimento para atividades de fortalecimento de sistemas reguladores.
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e Katherine Bond, Food and Drug Administration (FDA), Estados Unidos
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Normas de publicagao

Serdo aceitos artigos em espanhol, inglés ou portugués. O processo de sele¢do de artigos seguira os procedimentos de revisdo por
pares da revista. Ao submeter artigos, os autores devem seguir as Instruces aos Autores (em inglés) da Revista Panamericana de Salud
Publica/Pan American Journal of Public Health.

Por favor, indique na carta de apresentagdo que o artigo esta sendo submetido ao nimero especial sobre Fortalecimento de
Sistemas Reguladores para Medicamentos e outras Tecnologias em Saude na Regido das Américas.
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