TRANSFORMAGCAO EM REGULATORIOS:

Pesquisa realizada pela Veeva Systems em
parceria com a BrainLike Estratégia Regulatoria
traz insights para otimizagao do ciclo de trabalho
desta area cada vez mais estratégica

Nos ultimos 20 anos, a area de assuntos regulatérios evoluiu de administrativa para
estratégica em fungado das mudancas dos marcos e guias regulatérios, da globalizacéo
dos dossiés e processos de registro.

Com a entrada da ANVISA no ICH - Conselho de Harmonizacao de Requisitos Técnicos
para Produtos Farmacéuticos de uso Humano - e a consequente padronizagao
internacional dos processos regulatérios, o profissional desta area precisou se
capacitar para ser estratégico, técnico, operacional e administrativo.

e Buscar dentro das regulamentacoes e Analisar documentos de pesquisa, e Preparar, arquivar e controlar de
e guias vigentes o melhor caminho desenvolvimento, producéo e maneira segura o portfolio de
para seu processo, que se ajuste a controle de medicamento produtos, certificactes de plantas,
realidade da empresa e assegure renovacgdes, pos-registros e
aprovacao rapida e eficiente e |dentificar riscos e fragilidades a atualizacoes

aprovacao regulatéria

e Observar as tendéncias regulatorias e Versionamento de documentos

e antecipar as ac6es necessarias. como bula e rotulagem

e Observancia as constantes
mudancas de regulamentacao
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Como a transformacao estratégica em regulatorios impacta
a produtividade

Pensando neste novo perfil, em Junho de 2020, a Veeva e a BrainlLike realizaram uma pesquisa e um
férum com profissionais de assuntos regulatérios de diversas industrias farmacéuticas para entender
como a produtividade e a seguranca de dados estao sendo impactados pelos novos marcos
regulatorios como CTD e DIFA & CADIFA.

Na pesquisa, realizada online, gestores da area regulatéria foram convidados a responder perguntas
de multipla escolha. Participaram profissionais de industrias com diferentes perfis, desde
grandes farmacéuticas nacionais e multinacionais a empresas menores, de portfolios
variados entre genéricos, inovadores, bioldégicos e produtos para saude.

A 4 O resultado da pesquisa apontou uma insatisfacao
relevante em relacdo ao gerenciamento de informacades,
devido a dificuldade de assegurar que apenas as
informacdbes mais atualizadas sejam compartilhadas. & F

— Denise Ricardo, BrainLike

Dados da pesquisa apontam:

Queda de 20% - 409%, das equipes de assuntos regulatérios em fungédo do retrabalho
gerado na busca e fornecimento de informacdes para clientes

na prOdUtiVidade internos e matrizes

22% dos entrevistados
o -
80 /° dOS entreVIstados se relatam que a diminui¢do da produtividade é

sentem muito incomodados resultado de um acumulo de atividades, que causa

com esta perda na produtividade de suas equipes CHRED D UL O Bl FEEED Clos GRS
armazenados

33% dos participantes 43% dos que responderam

dizem n&o se sentir seguros quanto as versoes a pesquisa afirmam que o armazenamento
vigentes de documentos eletrénico incorreto dos dados é foco de
preocupacao.
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QUEDA DA
PRODUTIVIDADE E
RETRABALHO: O que
dizem os profissionais e que
recursos tém utilizado para
superar este desafio

Ciclo do Retrabalho

(@] gerenciamento manual das
informacdes perpetua o ciclo do

retrabalho. Essa  dindmica, além Diminuicao da
de gerar gasto excessivo de Produtividade
tempo e recursos, pode ainda
acarretar risco para a
empresa, causando desvantagem
competitiva ao  deslocar equipes
para questoes operacionais

rotineiras, tirando o foco daquilo que é
mais importante.

A 4 Quando implementamos o Veeva, o compartilhamento das
informacdées com a matriz ficou muito mais facil. Antes,
eles pediam que a gente reportasse mensalmente, via
planilha de Excel, todas as nossas submissoes e
aprovacéoes. Com a implementacao do sistema Veeva a
matriz consegue obfter diretamente esse relatorio. WV F

— Paula Bresciani, Roche Diagnostica
Um segundo impacto da sobrecarga na parte operacional recai sobre o tempo das areas para serem
técnicas e estratégicas.

“Ter todos esses dados integrados em um unico sistema foi um grande ganho também
localmente, para ndés aqui no Brasil. O fato dos gerentes de produto terem acesso direto ao
status de cada produto é um bom exemplo disto” diz Paula.
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IMPLEMENTACAO DO CTD:
Vantagens e dificuldades da transic&do para o novo formato

Em 14 de Agosto de 2019, a Anvisa publicou o Guia n® 24 que aborda a organizagao da informacao a
ser apresentada em requisicdes de registro e pos-registro de novos medicamentos. Embora boa parte
do setor conheca o formato CTD e ja esteja, de alguma forma, familiarizada com ele, traduzir
esse conhecimento para as submissodes regulatorias locais € um desafio ainda a ser superado.

A implementacao do CTD no Brasil coloca o pais em uma posicao mais competitiva, acelera as
submissdes locais, amplia as possibilidades de exportacao de dossiés e facilita a rastreabilidade de
dados.

Apesar de todos esses beneficios, repensar a forma de conceber e submeter um processo de
registro CTD requer tempo e dedicacao das equipes.

Essa parametrizagao pressupde um conhecimento especifico do profissional de assuntos regulatérios
sobre o Guia n° 24. Itens como nomenclatura, organizagdo, e granularidade sao recorrentes
nos féruns e workshops do setor sobre o tema.

A 4 Ao fazer um dossié dois fatos me preocuparam: na
parte de granularidade como fazer o versionamento e

na parte de CTD como uniformizar o conteudo. J F

— Vanessa Rodrigues, Eurofarma

Um ano apos a publicacao do Guia, apenas 25% das empresas que participaram da pesquisa
Veeva & BrainLike possuem submissdes em formato CTD feitas junto & Anvisa.

“Ainda que o processo de criacao do CTD seja colaborativo entre as areas, no final o dossié é um

remendo s6! E um problema de contetido dos templates e a solugdo de preenchimento de formulario
apresentada pela Veeva me parece bastante adequada.” diz Vanessa.

veeva.com/br/ 4


http://www.veeva.com/br

ve eva White Paper

Segundo a pesquisa realizada
pela Veeva e BrainLike, até
Junho de 2020 a maioria das
empresas brasileiras nao
estava preparada para
trabalhar com o formato

CTD:

O que tem gerado essa aderéncia tao baixa?

Devido ao ciclo do retrabalho as areas estdo sobrecarregadas e sem tempo ou equipe suficientes para
estudar, organizar e implementar esse novo marco regulatorio, mesmo cientes da sua
importancia estratégica.

Desafios a implementacao do CTD no Brasil
Geracao de relatorios a partir de dados
brutos

Analise critica da documentacao técnica

Organizacao da Informagao conforme
a granularidade

Rastreabilidade e versionamento da
documentacao

Falta de Templates especificos

Adequacao do conteudo Anvisa no
formato CTD
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Uma vez adotado o CTD as empresas nao podem mais voltar atras. A partir de entdo, todas as
submissdes seguintes do mesmo produto, sejam elas renovagdes ou pos-registros, deverao
obrigatoriamente seguir o formato.

A preocupagao com 0s impactos da alteracao no formato de submissao regulatéria € genuina. Falhas
na comunicagao dos dados de comprovacao de qualidade, eficacia e seguranca, podem
comprometer a aprovacao de um pedido de registro, atrasar o langamento ou impactar a manutencao
do produto em venda e, consequentemente, o tratamento de muitos pacientes.

M 4 Redesenhar a estrutura dos processos, atualizar 0s
reqistros existentes, capacitar as equipes e planejar a
estrategia de implementacdo do CTD consumira um
tempo importante das areas. Porém, por conta da
sobrecarga, as empresas ndo estao conseguindo
aproveitar o momento de transicdo para planejar,
testar e aprender o novo formato.y ¥

— Tatiana Cacioli, BrainLike

O periodo de transitoriedade foi proposto justamente para que o setor aprenda, se capacite e
experimente. Mas a equacgao da sobrecarga — falta de tempo e pessoal — resulta em inseguranga com
relacao ao que o novo padrao de submissdes tem imposto aos profissionais o que leva, uma vez mais,
ao ciclo do retrabalho e a queda da produtividade.

A 4 Para atender essa necessidade temos uma nova
profissdo surgindo que é a do regulatory writer, um
profissional especializado que faz a leitura dos
dados brutos, transforma informacoées tecnicas
em relatorios e transmite os documentos prontos
para submissdo pela area requlatoria. ¥ F

— Denise Ricardo, BrainLike
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CONCLUSAO

Os resultados da Pesquisa Veeva & BrainLike sugerem que ha atualmente na industria
farmacéutica brasileira uma necessidade de respostas praticas que possibilitem que as equipes

regulatérias possam exercer sua relevancia no crescimento das empresas e no acesso da
populacédo a novos medicamentos e opcdes terapéuticas.

Os profissionais dessas areas precisam de ferramentas que oferecam solugdes seguras e
eficientes para interromper o ciclo vicioso do retrabalho, trazendo seguranca nas informacgdes e
suporte para lidar com as transformacdes nos marcos regulatérios implementados pela Anvisa.

A 4 C fundamental ter essa visdo estratégica de que uma
boa empresa, uma empresa agil e bem sucedida,
precisa de pessoas, plataformas e processos. E iSSo
que faz a diferenca no nosso trabalho. ¥V &F

— Olavo Rodrigues, Natulab

Portanto, buscar alternativas como sistemas adequados, maior seguranca nos dados, capacitagao
técnica e suporte € essencial para as empresas a fim de superar esse momento e reverter o cenario
de queda na produtividade.

Se todos os esforgos forem focados na direcao correta, utilizando os recursos adequados para apoiar
as equipes e profissionais de regulatorios, oferecendo suporte estratégico, capacitacao técnica e
plataformas que facilitem os processos administrativos e operacionais, certamente serdo alcancados
novos patamares.
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Sobre a Veeva

Lider em software na nuvem para a industria global de Ciéncias da Saude, a Veeva tem mais de 800
clientes, incluindo as maiores companhias farmacéuticas do mundo e promissoras empresas de
biotecnologia. Sediada na area da Baia de Sao Francisco, a Veeva tem escritérios na Europa, Asia e
América Latina.

Sobre a BrainLike

Empresa de estratégia regulatoria especializada em criar conexoes e viabilizar

negocios para (e com) a industria da area de saude, local ou globalmente. @

Com uma equipe formada por grandes mulheres, a empresa tem em seu DNA praticas

de Transformacgao, Parceria, Colaboracao e Diversidade. A BrainlLike é reconhecida - :
ormas ooree | oree Brainl.ike

por sua lideranca em transformagao de processos, incorporando mais agilidade e estratégia regulatdria

eficiéncia aos negocios regulatérios dos clientes.

www.brainlike.com.br
11 99420-1726/99483-0623
brainlike@brainlike.com.br

Veeva Systems

Global Headquarters
Pleasanton, California, USA
4280 Hacienda Drive
Pleasanton, California 94588

+1 925 452 6500 | veeva.com/contact-us | veeva.com

LatAm Headquarters

Sao Paulo, SP, Brazil

Rua Funchal 411

Vila Olimpia, Sao Paulo, CEP 04551-060

+55 11 3588 4737 veeva.com/br/contact-us|veeva.com/br
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