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1. Relatorio

Inicio esta discussao compartilhando as informacoes
fornecidas pelo Gerente Geral de Medicamentos sobre este
projeto e ressaltando que se existe uma estratégia de alcance
mundial e de relevancia maxima para esta Anvisa, me refiro a
essa, contida neste processo.

A proposta central é a criacao de um Sistema de
Gestao de Conhecimento em Qualidade Farmacéutica
Regulatdria (PQ KMS), destinado a facilitar uma colaboracao
internacional mais eficiente entre as autoridades reguladoras.

Em 2022, o Conselho |Internacional para
Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), em colaboracao com o
Programa Internacional de Reguladores Farmacéuticos (IPRP) e o
Esguema de Cooperacao para Inspecao Farmacéutica (PIC/S),
compartilhou uma visao para o desenvolvimento de uma
capacidade global de Gerenciamento de Conhecimento em
Qualidade Farmacéutica (PQKM) por meio de um documento



conjunto de reflexao (SEI 2721500).

Atualmente, muitos estudos referentes a qualidade
de produtos farmacéuticos requerem a aprovacao individual de
cada autoridade reguladora regional, resultando em um processo
demorado e complexo. O PQ KMS visa reduzir essa complexidade
padronizando requisitos e formatos de dados para submissdes
regulatérias, permitindo uma colaboracao mais estreita entre
reguladores globais.

A proposta enfatiza a importancia da harmonizacao
nas areas de dados e padroes, avaliacao regulatéria e inspecdes.
Cada organizacao contribuird para essa harmonizacao, visando
criar um ambiente mais coeso e eficiente. A utilizacao de
identificadores Unicos para instalacbes de fabricacao, produtos
farmacéuticos e substancias € uma parte crucial dessa iniciativa,
facilitando a troca segura e eficaz de informacdes entre
reguladores, com a agilidade necessaria para que sejam
disponibilizados medicamentos de qualidade, atendendo
eficientemente as demandas dos pacientes.

No entanto, a implementacao do PQ KMS também
enfrentara desafios, principalmente a que tange protecao de
dados confidenciais e segredos comerciais. Além disso, a
coordenacao entre diferentes regides e autoridades reguladoras
sera essencial para garantir a eficacia do sistema proposto.

O instrumento necessario para esta integracao
envolve a criacao de plataforma tecnolégica para o
Gerenciamento do Conhecimento em Qualidade Farmacéutica
(PQKM). Um trabalho conjunto e colaborativo, entre a Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) e a Comissao Europeia (EC)
representando a Europa, a Administracao de Alimentos e
Medicamentos dos Estados Unidos (FDA) representando os
Estados Unidos, a Health Canada (HC) representando o Canada, a
Health Products Regulatory Authority (HPRA) representando a
Irlanda, e o Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar do Japao
(MHLW/PMDA) representando o Japao estd sendo desenvolvido,
conforme refletido no documento "Establishment and
Governance of a Secure Standardized Technology Platform for
Pharmaceutical Quality Knowledge Management (PQKM):
Proposed Approach and Role for ICH" (SEI 2721580). O principal
coordenador é o Conselho Internacional de Harmonizacdao de
Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(ICH).

Este é um breve relatério. Informacdes mais



detalhadas estao disponiveis na Nota Técnica 166 (2721481).

2. Analise

A Anvisa, como membro do ICH, recebeu o
documento Anexo ICH PQKM Tech Platform Task Force
REMIT_DRAFT 202 (2721499), que apresenta a proposta da
Forca-Tarefa da Plataforma Tecnolégica PQKM (Product Quality
Knowledge Management) com o objetivo de desenvolver uma
capacidade integrada que apoie a submissao global Unica de
dossiés de qualidade na industria farmacéutica. Este documento
foi avaliado e esta Segunda Diretoria foi alertada quanto a
necessidade de se compartilhar as consideracdées, bem como
manifestar a sua aprovacao.

E importante destacar que as maiores agéncias
reguladoras mundiais estao engajadas e liderando 0s avancos
para que a plataforma tecnoldgica se concretize e seja
implementada. E estratégico, necessario e imperioso que a
Anvisa seja incluida para que possa usufruir desses dados
compartilhados, assim como produza informacdes que serao
importantes para todas as autoridades regulatdrias.

Deste modo, é imprescindivel a consciéncia de outra
areas, além daquelas vinculadas a Segunda Diretoria, de que
outras ferramentas suportarao o sucesso desta plataforma. A
adocao do eCTD, o IDMP e interoperabilidade (FHIR) sao
fundamentais, pois o0s dados devem ser harmonizados e
integrarem nesses sistemas. Demais importante é o engajamento
e indicacao de pontos focais das areas que consumem ou gerem
dados de medicamentos para efetivamente participarem dos
debates e acdes para implementacao desses instrumentos.
GGTIN e GGGAF sao areas essenciais também para que
avancemos. A transformacao digital se apresenta nao apenas
como uma necessidade com metas cobradas pelo governo, mas
sim como uma realidade que esta se consolidando
internacionalmente.

Assim, do ponto de vista do compartilhamento dos
relatorios de registro, sem prejuizo da adocao deste modelo para
os relatérios de inspecao que seguem as estratégias do PIC/s,
compartilho a proposta de forca-tarefa, devido a amplitude do
tema, nos termos da Nota Técnica 166 (2721481).

Em suma, a forca tarefa serd composta por 10-12
especialistas, abrangera areas como arquitetura empresarial,



seguranca cibernética, regulamentacao, financas e juridico.
Devera concluir suas atividades em 18 meses, com relatérios
trimestrais ao Comité da ICH.

3. Voto

Pelo exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL
a inclusao da Anvisa neste projeto que visa a implementacao
de Plataforma Tecnoldgica PQKM (Product Quality Knowledge
Management), destacadamente para o compartilhamento dos
relatérios de registro, sem prejuizo da adocao deste modelo a
posteriori para os relatérios de inspecao que seguem as
estratégias do PIC/s,, conforme apontado da Nota Técnica 166
(2721481).

E este o voto que encaminho para decisdo final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito
Deliberativo.
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