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1. PRINCIPIOS GERAIS

"A qualificagdo dos medicamentos é uma parte essencial da garantia de qualidade. Verifica que os produtos cumprem ao
minimo as normas e padrdes estabelecidos por organizacdes internacionais" PRE-QUALIFICACAO DA OMS

2. OBJETIVO

O objetivo do Processo de Qualificacdo de medicamentos para o MSF é detalhar os principios para a avaliacdo da
aceitabilidade dos produtos farmacéuticos adquiridos internacionalmente pelos centros de abastecimento de MSF.

3. Os AVALIADORES

O trabalho de avaliagao é essencialmente realizado pelos Farmacéuticos da Sede matriz de MSF com base nos centros de
abastecimento que fazem aquisi¢Ges internacionais e no escritério Internacional, coordenado pela Coordenacdo
Internacional de Farmacéuticos. Peritos externos sdo consultados e/ou contratados para partes especificas da avaliagdo
(por exemplo, auditorias de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), especificacGes de ingredientes farmacéuticos ativos,
estudos de bioequivaléncia, etc.)

4. PRINCIPIOS

O processo de qualificacdo de MSF é baseado num principio de confianca mutua. Pede-se ao fabricante que certifique a
veracidade e exatiddo das informacdes e documentos submetidos a MSF.

Erros ou omiss@es (intencionais ou ndo) podem levar a desqualificacdo do produto e/ou do fabricante.

O processo de qualificacdo de MSF ndo pretende interferir com a iniciativa de pré-qualificacdo da OMS, nem duplicar
qualquer trabalho existente (inspe¢des BPF, avaliacdes de produtos) realizado por Agéncias Reguladoras Nacionais de
Medicamentos reconhecidas como SRA (Stringent Regulatory Authorities) pela OMS. Consequentemente:

e qualquer medicamento pré-qualificado da OMS incluido na Lista de Medicamentos MSF é automaticamente
qualificado por MSF

e qualquer medicamento registado num pais altamente regulamentado que esteja incluido na Lista de
Medicamentos dos MSF, é automaticamente qualificado pelo MSF. As aprovagdes provisérias da USFDA e o artigo
58 da EMA também s3ao automaticamente qualificados.

e produtos farmacéuticos das categorias de risco 1 e 2 revisados pelo Painel de Experts da OMS (em inglés Expert
Review Panel, ERP), tal como disponibilizados publicamente pela organiza¢do coordenadora do ERP (Fundo Global
de Luta contra a SIDA, Tuberculose e Malaria (GFATM), Departamento da OMS NTD, UNICEF, UNFPA, etc.) podem
ser automaticamente qualificados se necessario, mas apenas como ultima opg¢do de compra.

e qualquer outro medicamento deve ser qualificado através do processo de qualificagdo descrito abaixo.

MSF ndo é uma Agéncia Reguladora de Medicamentos. O processo de qualificacdo de MSF foi concebido exclusivamente
para a organizacdo e as decisdes tomadas so sdo validas para o MSF.

O processo de qualificagdo de MSF é baseado em principios internacionalmente reconhecidos e construido sobre dois
pilares:

e A avaliacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) no local de fabricacdo

e A avaliacdo do dossier do produto farmacéutico

As normas e padrdes que sustentam o processo de qualidade de MSF sdo:



e Os publicados pela OMS (diretrizes de BPF, Série de Relatdrios Técnicos)
e A Farmacopeia Internacional da OMS, a Farmacopeia Europeia, a Farmacopeia Britanica e a Farmacopeia dos
Estados Unidos
o As especificagbes de MSF para produtos farmacéuticos, baseadas em normas internacionais
O processo de qualificacdo de MSF esta aberto a qualquer fabricante, independentemente do seu pais de operacao.

PASSOS NO PROCESSO DE QUALIFICACAO

Expressdo de interesse

Rastreio e avaliagdo do ficheiro de informagao do fabricante

Avaliacdo de BPF do local de fabricagdo (através de uma auditoria ou de uma visita técnica)
Decisdo final sobre a avaliagdo do(s) local(is) de fabricacdo

Pedido e apresentacao do processo do produto farmacéutico

Avaliacdo do processo do produto farmacéutico

Resultado da avaliacdo do dossié do produto (casal produtor-produtor qualificado ou néo)
Monitoramento e acompanhamento

O O O O O O O O Wn

5.1.Expressao de interesse

Qualquer fabricante que deseje participar no processo de qualificacdo de MSF com um medicamento incluido na lista de
medicamentos de MSF é convidado a manifestar o seu interesse através do preenchimento do "Ficheiro de Informacao
do Fabricante" (MIF).
O fabricante deve enviar a MIF e solicitar anexos ao escritério Internacional de MSF, por correio eletrdnico ou por correio,
utilizando o seguinte endereco:

Assistente do coordenador de garantia de qualidade

Rue de I'Arbre Bénit 46

1050 Bruxelas

Bélgica

QA-Coordination-Assistant@msf.org

Sera enviado um aviso de recepgao ao fabricante.

5.2.Rastreio e avaliagdo do dossier de informagdo do fabricante
Cada ficheiro apresentado por um fabricante é primeiro analisado para verificar se estd completo.
Serd dada atencdo especial a lista de produtos apresentada pelo fabricante como anexo a MIF. O procedimento de
avaliagdo so sera iniciado para os fabricantes que produzam produtos farmacéuticos que correspondam aos interesses de
MSF.

5.3.Avaliagao das BPF do local de fabricacao

5.3.1. VISITA TECNICA DO LOCAL DE FABRICAGAO
As inspecGes de BPF realizadas pelos inspetores do programa de pré-qualificacdo da OMS, ou organismos de
Inspecdes reconhecidas por MSF, sdo tidas em consideracao por MSF.
Uma visita técnica ocorre quando os sitios que ja encontraram conformidade com as BPF apds uma inspegao da
OMS (WHO PQ) ou uma inspecdo de uma agéncia reconhecida por MSF sdo visitados posteriormente por um
farmacéutico da sede de MSF.
Uma "visita técnica" ndo é uma auditoria de BPF completa. E normalmente mais curta e concebida para garantir
gue os produtos de potencial interesse para MSF sdo efetivamente fabricados nas instalagées aprovadas.


mailto:QA-Coordination-Assistant@msf.org

5.3.2. AUDITORIA DO LOCAL DE FABRICAGAO

Para instala¢des que ndo tenham sido previamente inspecionadas e aprovadas pela OMS (WHO PQ) ou por uma
inspecdo de uma agéncia reconhecida por MSF, o Coordenador Internacional de Farmacéuticos MSF nomeara um
perito em BPF para realizar uma auditoria. As auditorias sdo realizadas de acordo com as diretrizes de BPF da
OMS.

O auditor elabora um relatério sobre os resultados da auditoria, que é enviado ao fabricante.

Se for necessdria qualquer informagdo adicional ou se o fabricante tiver de tomar medidas corretivas, os
farmacéuticos de MSF adiardo as suas conclusdes finais até que a informacao adicional e as medidas corretivas
tenham sido avaliadas pelo auditor e/ou pelos farmacéuticos de MSF.

5.4.Decisao final sobre a avaliagdo do local de fabricagao
Com base nas conclusdes da visita técnica ou auditoria, o Coordenador de Farmacéuticos MSF Internacional informara

por escrito o fabricante do resultado da avaliacdo que podera ser feita:

O site é aprovado por MSF

O site NAO é aprovado por MSF

E necessdria uma nova auditoria. Neste caso, é proposto ao fabricante um calendério provisério. A decisdo de
aprovar (ou ndo) o local de fabricacdo é adiada até o resultado da re-auditoria ter sido avaliado pelos
farmacéuticos de MSF.

5.5.Pedido e apresentacdo do processo do produto farmacéutico

Os fabricantes com pelo menos um local de fabricacdo aprovado pelo MSF serdo solicitados a apresentar informacoes

técnicas detalhadas sobre os produtos que apresentem interesse para a organizacado. Os farmacéuticos de MSF fornecerao

ao fabricante aprovado uma cépia em formato eletrénico do Questiondrio de Produto Inter-agéncias (IAPQ).

O IAPQ é uma ferramenta que foi desenvolvida pelos farmacéuticos MSF em colaboracdo com a Divisdo de

Aprovisionamento da UNICEF, o Departamento de Aprovisionamento da OMS, a Pré-Qualificacdo da OMS, o Comité

Internacional da Cruz Vermelha, o Fundo Global e o UNFPA.

O fabricante aprovado enviard o questionario ao MSF juntamente com os anexos solicitados e uma amostra do produto

em causa. Todas as informagdes devem ser apresentadas em inglés.

Os questionarios que ndo estiverem completos ndo serdo considerados para avaliagcdo. Neste caso, o fabricante sera

informado de que o questionario esta incompleto e ser-lhe-a dado um prazo para o completar. Se o fabricante ndo puder

apresentar as informagdes complementares dentro do prazo estabelecido, o dossier do produto sera rejeitado.

5.6.Avaliagao do processo do produto farmacéutico

S3o avaliados indicadores-chave da garantia de qualidade de um produto:
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Estatuto de registo pela Autoridade Nacional de Regulamentacdo de Medicamentos (NDRA) no pais de origem

Amostra (embalagem e rotulagem da forma de dosagem)

Garantia de qualidade do ingrediente farmacéutico ativo (API)

Local de fabricagdo e nivel de conformidade com as BPF da OMS

Especificacdes do Produto Farmacéutico Acabado (FPP)

Estudos de estabilidade sobre o produto farmacéutico acabado

Equivaléncia terapéutica, se apropriado.



E dada uma classificagdo para os seis primeiros indicadores. Esta classificacio reflete o nivel de conformidade (1 = pouco

conforme, 6 = totalmente conforme) de cada indicador com as normas e especificacdes dos MSF.
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Qualquer classificacdo inferior a trés significa que o produto ndo pode ser qualificado para MSF.

Equivaléncia terapéutica

N3o é dada qualquer classificacdo para equivaléncia terapéutica (TE), mas o estado de conformidade é verificado antes
de se solicitar o dossier.

A necessidade de estudos de equivaléncia in vivo ou a qualificacdo para um biowaiver é avaliada para cada produto com
base nos seguintes documentos da OMS:

-o "Directrizes sobre requisitos de registo para estabelecer a permutabilidade".

- "Proposta de dispensa de requisitos de bioequivaléncia in vivo para a Lista Modelo da OMS de Medicamentos

Essenciais de libertacdo imediata, formas sélidas de dosagem oral" (WHO Technical Report Series 937, anexos 7&8)

5.7.Resultado da avaliagao do processo do produto
A Coordenacdo Internacional de Farmacéuticos fara a revisao final do dossier do produto e decidird sobre o resultado da
avalia¢do:
O produto esta em conformidade com os requisitos e especificagdes do MSF
O produto NAO estd em conformidade
No primeiro caso:
e (O farmacéutico responsavel pelo processo informa por escrito o fabricante de que o produto é aprovado pelo
MSF
e Os detalhes do produto aprovado sdo resumidos numa Ficha de Especificagdo do Produto (PSS) que é enviada
para assinatura ao fabricante como um compromisso de fornecer ao MSF um produto de acordo com as
especificagdes aprovadas
e SO apds a recepgao do PSS assinado é que o produto é considerado "MSF qualificado".
e Apds a qualificagdo de um produto, a negociagdo comercial pode comecar com os Centros Europeus de
Abastecimento
No segundo caso:
e O fabricante é informado de que o seu produto ndo cumpre os requisitos e especificacées dos MSF e, portanto,
ndo pode ser aprovado.


http://apps.who.int/prequal/info_general/documents/TRS937/WHO_TRS_937__annex7_eng.pdf
https://msfintl-my.sharepoint.com/personal/isabel_lucasmanzano_msf_org/Documents/Projects/Web%20site/Meds%20Qualification%20Scheme_Clean.docx
https://msfintl-my.sharepoint.com/personal/isabel_lucasmanzano_msf_org/Documents/Projects/Web%20site/Meds%20Qualification%20Scheme_Clean.docx

5.8.Acompanhamento e seguimento
As aprovacoes de sitios MSF sdo monitorizadas com base na avaliagdo de risco com uma nova auditoria agendada dentro
de 2-5 anos.
As recentes inspec¢des PQ/SRAs da OMS s3o tidas em consideracdo para a renovacdo de uma aprovacgdo BPF.
A qualificagdo MSF de um produto é geralmente valida por um periodo de 5 anos.
Durante o periodo de validade de uma qualificacdo, o fabricante é solicitado a informar imediatamente o MSF de
quaisquer alteracdes no fabrico ou especificacbes do produto. Os detalhes da alteracdo sao declarados num formulario
de variagdo que o fabricante é solicitado a preencher.
A implementacdo das alteracGes estd sujeita a aprovacao formal prévia por parte dos MSF. Se o MSF aceitar a alteracdo
proposta, um novo PSS sera enviado para assinatura ao fabricante.
Se o MSF ndo aceitar a variagao proposta, o produto sera desclassificado.
Apenas os produtos que estdao em conformidade com o PSS assinado podem ser fornecidos aos Centros Europeus de
Abastecimento de MSF.
A implementacdo de uma alteracdo (no processo de fabrico ou nas especificagdes de um produto qualificado MSF) que
nao tenha sido previamente aprovada por MSF sera considerada como uma quebra de contrato.

6. COMPROMISSO DE CONFIDENCIALIDADE

Como principio, todas as informac¢des comunicadas aos MSF no contexto do processo de qualificacdo sdo consideradas
confidenciais e serdo tratadas como tal.
Qualquer pessoa envolvida no processo de avaliagdo é convidada a assinar um acordo de confidencialidade, através do
qual ela/ele garante que:
e A informacgdo confidencial ndo é utilizada para outros fins que ndo sejam as atividades de avaliacdo realizadas
para os MISF
e Ainformagao confidencial ndo é revelada ou fornecida a qualquer pessoa que nao esteja vinculada por obrigacdes
de confidencialidade semelhantes
e Toda ainformagao recolhida, submetida ou observada durante o processo de avaliagao é propriedade de MSF.
Relembra-se aos fabricantes que toda a informagdo contida no Questionario Interagéncias sobre Produtos pode ser
partilhada com a Divisdo de Aprovisionamento da UNICEF, o Departamento de Aprovisionamento da OMS, o Programa de
Pré-Qualificagao da OMS, o Comité Internacional da Cruz Vermelha, o Fundo Global e o UNFPA.



