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Encuentros de Autltoridades Compelentes en Medicamentos de los Paises Iberocoamericanos

ENCONTROS DE AUTORIDADES COMPETENTES
EM MEDICAMENTOS DOS PAISES IBERO-AMERICANOS

Questionario

1. Pais: Brasil

2. Nome da entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
3. Data de criacao: 1999

4. Tipo de entidade:

X Agéncia [_] Direccdo / Unidade do Ministério da Satde

5. Diretoria
Nome: DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO - Diretor- Presidente
Telefone: + 55 61 3462 6717
Fax: + 5561 3462 5321

Endereco electrénico: presidencia@anvisa.gov.br

Pagina Web: www.anvisa.gov.br

Telefone de servigo para informacé&o geral: 0800 642 9782

6. Estrutura
Direccao: [ ] Unipessoal X Colegiada
Direcdes/geréncias (listar os nomes):

1 - Dirceu Bras Aparecido Barbano - Diretor- Presidente;
2 — Maria Cecilia Martins Brito - Diretora

3 — José Agenor Alvares da Silva - Diretora

4 — Jaime César de Moura Oliveira -Diretor

5 — (vago — aguardando defini¢cao)


mailto:presidencia@anvisa.gov.br
http://www.anvisa.gov.br/
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7. Areas de responsabilidade

Medicamentos de Uso Humano X

Medicamentos de Uso Veterinario* []

* A Anvisa s atua em residuos de drogas veterinarias em alimentos
Ensaios Clinicos X

Medicamentos Homeopéticos
Medicamentos a Base de Plantas
Sangue / Hemoderivados

Dispositivos Médicos/Produtos Sanitarios
Vacinas

Alimentos

X X X X X X X

Suplementos alimentares
Produtos cosméticos / higiene corporal X
Outras: Quais? Anuéncia Prévia/Propriedade Intelectual

8. Atividades que desenvolve
Regulacéo
Autorizacdo / Registro
Avaliacdo técnico-cientifica
Farmacovigilancia / Vigilancia
Tecnovigilancia
Vigilancia Alimentaria
Controlo de Qualidade
Inspeccao

Confracgdo de medicamentos

X X X X X X X X X X

Controlo de publicidade
Formacéo L]

(A Anvisa atua na capacitacéo dos seus servidores e dos servidores do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria para desenvolvimento de atividades de competéncia
da vigilancia sanitaria)

Informac&o e Comunicagéo X

Fixacao de precos X

( A Anvisa atua na regulacdo e monitoramento do mercado e na avaliacdo econémica
de novas tecnologias.)

Reembolso []

Comparticipacio ]




er;’m At

Encuentros de Auloridades Compelentes en Medicamentos de los Paises Iberoamericanos

Outras: Quais?

9. Atividades internacionais em que participa

MERCOSUL X OMS X ICH ]
PACTO ANDINO [] OPS X VICH ]
TLCAN ] FDA [] PICs X *
CARICOM ] EMEA [] Conselho da Europa  []
UNION EUROPEA. X Farmacopeia Europeia X**
RARA (Reunido Ag. Reg. Am. Lat.) X USP ]

Outras Farmacopeias ***

* A ANVISA apresentou oficialmente sua candidatura ao PIC/S em 2011.
** A ANVISA é membro observador da Farmacopéia Européia
*** O Brasil possui uma Farmacopéia Brasileira, que juntamente com a Farmacopéia Argentina, o

Uruguai e a Farmacopéia Paraguaia estdo trabalhando para a criacdo da Farmacopéia Mercosul.

OUTRAS: A Anvisa participa de negociacdes internacionais Mercosul — Unido Européia, Mercosul
— CARICOM, Mercosul — Pacto Andino, entre outras; bem como possui relacdes de cooperagéo
com paises da América Latina, EUA e Unido Européia.

A Anvisa atua também na For¢a-Tarefa de Harmonizacédo Global (Global Harmonization Taskforce
- GHTF) e na Conferéncia Internacional de Autoridades de Medicamentos (ICDRA). E participa de
outros foros regionais como Rede Parf/ OPAS e do Foro das Agéncias Reguladoras da América

Latina e Caribe nas areas de medicamentos e alimentos — Grupo “Oaxaca”.

10. Principais prioridades a nivel internacional

A atuacdo internacional da ANVISA, pautada nas diretrizes da Politca Externa Brasileira, bem
como na misséo de protecdo e promogédo da salde, busca contribuir para o fortalecimento
institucional da Agéncia por meio da atualizagdo dos conhecimentos técnicos e cientificos que
embasam as acdes na area de vigilancia sanitaria, bem como para o fortalecimento de outras
autoridades sanitarias.

Neste contexto, é prioritario para a ANVISA no nivel internacional:
e a participacdo em féruns multilaterais: a Organiza¢do Mundial da Saude; a Organizacéo
Mundial do Comércio, como um dos pontos focais do Brasil para o Acordo de Medidas

Sanitarias e Fitossanitarias — SPS, além de acompanhar o Acordo de Barreiras Técnicas
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ao Comércio — TBT e também o de Propriedade Intelectual — TRIPS, com vistas a
resguardar a protecéo a saude humana no contexto das negociacdes comerciais.

e a participacdo no Mercosul, tanto nos foruns politicos quanto nos técnicos relacionados
aos temas de competéncia da vigilancia sanitaria (Subgrupos de trabalho — onde ocorre
harmonizacao vinculante de regulamentos técnicos).

e a participagcdo em outros féruns de harmonizacéo de legislacdes, pautada pela utilizagdo,
sempre que possivel, de referéncias internacionais sobre os temas em negociacao,
incluindo o a Rede Pan-Americana para a Harmonizacdo da Regulamentacéo s
Farmacéutica (PARF) e seus grupos técnicos de trabalho, e a For¢a Tarefa Global de
Harmonizag&o (GHTF).

e 0 fortalecimento do dialogo regulatério com as autoridades sanitarias de outros paises,
por meio do estreitamento das relagdes de cooperacao internacional, com vistas a
contribuir para o intercAmbio de informacgfes e experiéncias em suas areas de
competéncia e consequentemente para o fortalecimento de sua atuagéo na protecéo a
saude de suas populagBes. A Anvisa tem buscado priorizar, em consonancia com a
politica externa brasileira, o estreitamento das relagdes com os paises Ibero — Americanos.

e A participagdo em Encontros estratégicos entre autoridades sanitarias, incluindo o
Encontro das Autoridades de Medicamentos Ibero-Americanas (EAMI), a Conferéncia
Internacional das Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICDRA), o Grupo de
“Oaxaca” e a Reunid@o dos Heads das Autoridades Sanitérias.

e 0 acompanhamento de temas técnicos para subsidiar as discussdes em féruns
internacionais e para o processo de aprimoramento dos regulamentos nacionais

considerando, quando pertinente, as referéncias internacionais.



er;m At

Encwentros de Auwtoridades Competentes ern Medicamentos de los Paises Iberoamericanos

11. Principais prioridades a nivel nacional
Prioridades da ANVISA para 2011

1. Desenvolver acdes que buscam prevenir e controlar os riscos a salde da populacéo, oriundos da producdo e consumo de bens e servicos, por meio
da regulacéo, proporcionando a ampliacdo do acesso, adequacao e seguranca dos produtos, servicos e ambientes de interesse a saude.

1.1. Construir o Laboratério Oficial para Analises e Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco a fim de analisar a adequagéo dos produtos
disponibilizados no mercado brasileiro as disposicdes previstas em Lei, e intensificar as pesquisas relacionadas aos maleficios provocados
pelo cigarro.

1.2. Melhorar a capacidade de resposta ao sistema de notificacdes das reacdes adversas graves a medicamentos possibilitando a melhoria das
condig¢@es de identificacdo, avaliac@o e proposicao de medidas de intervencgéo de vigilancia sanitaria nesse campo.

1.3. Melhorar a qualidade dos hospitais, com atencéo ao parto e nascimento classificados no grupo 4 e 5 na aplicagdo do Roteiro de Padrdes de
Conformidade do Programa Nacional de Avaliacéo de Servicos de Saude (PNASS).

1.4. Avaliar o risco sanitario dos servicos de hemoterapia, potencialmente fornecedores de plasma para fracionamento industrial, visando
adequar as condi¢cdes de producdo e contribuir para seguranca e qualidade do plasma como matéria-prima para producdo de
hemoderivados.

1.5. Consolidar o cadastro eletrénico de produtos para saude classificados como riscos de agravos | e |l.

1.6. Ampliar as a¢des de controle sanitario voltadas para a supressdo, no mercado brasileiro, de produtos saneantes nédo registrados.

2. Realizar o controle sanitario de viajantes, meios de transportes, circulacdo de produtos e prestacdo de servicos na area de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados com o objetivo de evitar a entrada e a disseminagdo, no territério nacional, de doencas e outros agravos de
interesse a saude publica.

2.1. Implementacao do sistema de gerenciamento de risco sanitario — Sagarana, de registro e gestao das acdes de vigilancia sanitaria em portos,

aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
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2.2,

Melhoria dos processos relacionados ao comércio exterior, de forma a contribuir para a agilizacdo do fluxo de importaces e exportacdes e,

portanto, para o desenvolvimento econdmico do pais.

Contribuir para o fortalecimento da capacidade dos estados, dos municipios e do Distrito Federal na execucdo das a¢des de vigilancia sanitaria com

vistas a consolidacéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Promover a modernizacdo da gestdo da Anvisa, com o intuito de aperfeicoar a sua gestdo e fornecer respostas efetivas de controle sanitario dos

riscos em saulde aos seus diversos publicos e a sociedade em geral, por meio dos seguintes componentes:

4.1.

4.2,
4.3.
4.4,
4.5.
4.6.

implantagdo do Plano Estratégico da Anvisa (iniciada em 2010), com a estruturacdo do Sistema Integrado de Gestdo Estratégica e
Operacional;

aperfeicoamento do Escritério de Gestédo de Processos;

implantacdo do Escritério de Projetos;

publicacdo da segunda edi¢do da Carta de Servigos;

simplificacdo dos processos; e

aplicacédo do Modelo de Exceléncia em Gestéo Publica (auto-avaliacéo continuada da gestdo da Anvisa).

Aprimorar os mecanismos e metodologias de monitoramento e andlise dos instrumentos de gestdo da Agéncia, de forma a otimizar os resultados da

acédo regulatéria e o desempenho institucional.

Fortalecer as instancias de participacdo social e ferramentas/iniciativas de comunicacdo com a sociedade, com o objetivo de assegurar a maior

simetria e qualidade da participac@o dos usuarios junto ao processo de regulagdo sanitaria, contribuindo para a transparéncia e o controle social das

acOes de vigilancia sanitaria.



