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1. Relatorio

Trata-se da avaliacao de minuta com finalidade de

assinatura de Acordo sobre

Reconhecimento Mdtuo de

certificados de livre venda e certiddes para pais estrangeiro de
dispositivos médicos de classes de risco | e Il e dispositivos



meédicos para diagndstico In Vitro de classes de risco A e B,
negociado entre a Anvisa e a Administracao Nacional de
Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica da Argentina -
ANMAT (2605707 (PT) e 2605710(ES))

O documento foi negociado em seguimento as
discussdes bilaterais iniciadas por ocasiao da participacao da
Anvisa no aniversario de 30 anos da ANMAT em agosto de 2022,
quando foram realizadas gestdes e reunides bilaterais para
avancar no reconhecimento mutuo de decisdes regulatdrias entre
a Anvisa e a ANMAT, em especial para dispositivos médicos
classes 1 e 2.

O processo de negociacao foi conduzido pelas areas
internacionais das duas partes ao longo do uUltimo ano até o
consenso na Minuta (2566454).

Internamente, a elaboracao do texto contou com a
participacao da GGTPS/DIRE3 e da GGFIS/DIRE4 durante todo o
processo.

2. Analise

Anvisa e Anmat sao autoridades reguladoras
nacionais de produtos que impactam a saude humana, incluindo
os dispositivos médicos (ou produtos para a saude). Conforme
levantado pela COCIN/AINTE em sua Nota Técnica N2 7/2023
(2566484), as duas autoridades iniciaram o relacionamento
bilateral ainda em 1999, ano de criacao da Anvisa e até a
presente data, empreendem esforcos conjuntos para o
desenvolvimento da regiao latino americana em diversos temas.
Ademais, nas ocasides de encontros bilaterais entre as duas
agéncias, a Anmat costuma ratificar a vontade de aprofundar o
relacionamento bilateral com a Anvisa e a realizacao de
atividades em conjunto, assim como afirmar a necessidade de
Brasil e Argentina exercerem uma lideranca estratégica na
estruturacao dos problemas regulatérios no ambito do Mercosul.

O Mercado Comum do Sul, ou Mercosul, é um
processo de integracao regional iniciado em 26 de marco de
1991, com a assinatura do Tratado de Assuncao, pelos governos
da Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai. Para as relacoes
internacionais do Brasil, os principios e a integracao regional sao
regidos pelo art. 42 da Constituicao Federal de 1988. Destacamos
gue o Mercosul possui em seu organograma diversos sub-grupos



(SGT) de trabalho que envolvem a harmonizacao de padroes
técnicos pelos paises do bloco. As regras de classificacao de
dispositivos médicos se encontram estabelecidas pela
Resolucoes do Grupo Mercado Comum - GMC 24/2021 e
25/2021.

Na darea de dispositivos médicos, as discussoes
bilaterais remontam de 2010, apds a assinatura de um
Memorando de Entedimentos entre Anvisa e Anmat para
cooperacao técnica em 2006 (0920759).

As duas autoridades nacionais também atuam e
cooperam em diversos foros regulatérios e organismos
internacionais, tais como: o ICH - International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (Conselho Internacional de Harmonizacao de
Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso
Humano); o PIC/S - Pharmaceuticals Inspection Cooperation
Scheme (Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica), o
IMDRF - International Medical Device Regulators Forum (Forum
de Reguladores de Dispositivos Médicos) e ARNr/OPAS -
Autoridades Reguladoras Nacionais Regionais de Referéncia da
Organizacao Pan-Americana de Saude.

O Acordo em comento se aplica ao reconhecimento
mutuo de certificados de livre venda e certidoes para pais
estrangeiro de dispositivos médicos classes | e Il e dispositivos
meédicos para diagndstico In Vitro A e B entre a Anvisa e a
ANMAT, baseado no art. 79, paragrafo 72 da Lei n29782/1999.

Cabe mencionar que o Acordo nao implica isencao
dos processos regulatérios de registro, notificacao ou inspecao de
Boas Praticas de Fabricacao (BPF) entre as Partes. Com a
ampliacao do entendimento entre as Partes sobre seus sistemas
de controle de dispositivos médicos classes | e Il e dispositivos
meédicos para diagndstico In Vitro A e B, por meio do
reconhecimento mutuo de decisdes e documentos emitidos pelas
duas autoridades nacionais, o Acordo visa otimizar recursos,
processos e resultados regulatdorios das Partes, ao evitar
retrabalho ao passo que exercem a confianca.

Ressaltamos também que o estabelecimento do
Acordo nao implicara em qualquer incremento ou repasse de
recursos financeiros para e entre as Partes. Todo o procedimento
para a verificacao de informacodes regulatdrias pertinentes e para
a comunicacao agil entre as Partes se encontra definido de forma
detalhada no texto do Acordo, e se dara de forma on-line.



Ademais, a minuta inicial (2566454) foi objeto de
analise da Procuradoria Federal junto a Anvisa, que concluiu em
seu PARECER n. 176/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
(2599759) a inexisténcia de Obices juridicos para a assinatura
pela ANVISA com a ANMAT da minuta de Acordo sobre
Reconhecimento Mutuo de certificados de livre venda e certiddes
para pais estrangeiro de dispositivos médicos de classes de risco |
e Il e dispositivos médicos para diagndstico In Vitro de classes de
risco A e B (doc. SEI n? 2566454), ressalvadas as recomendacdes
constantes dos itens "13" in fine e "16" do Parecer, transcritas
abaixo:

(...)

13. Quanto os demais dispositivos da minuta (doc. SEI n®
2566454) e que versam sobre o denominado Certificado
de Livre Venda, para além da nomenclatura do ato que se
pretende praticar e que se consubstancia na supradita
minuta, observacbes que nao seriam assumidas
obrigacdes propriamente ditas pela ANVISA que poderiam
interferir diretamente nos seus processos de controle e
fiscalizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
sem a existéncia de um substrato legal ou da edicdo de
alguma regulacao por meio do necessdrio ato (i.e. RDC).
Com feito, em diferentes dispositivos da minuta se
ressalvaram as competéncias legais da Agéncia,
como o item "2" do ARTIGO 1, segundo o qual "
este Acordo nao implica isencao dos processos
regulatdrios de registro, notificacao ou inspecao
de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) entre as
Partes " e, além disso, em que pese nao tenha
havido maior detalhamento no bojo do presente
expediente a respeito do chamado Certificado de
Livre Venda, parte-se do pressuposto de que o
mesmo se insere no contexto do Mercado Comum
do Sul - MERCOSUL, o que deve ser confirmado
pela AINTE para afastar quaisquer duvidas.

(...)

16. Por fim, relativamente a possibilidade de troca de
determinadas informacoes tidas como confidenciais entre
a ANVISA e a ANMAT, tal como se depreende da redacao
proposta para o ARTIGO 6 da minuta (doc. SElI n?@
2566454), cumpre salientar que, ao regulamentar a Lei
n2 9.782/99, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e criou a ANVISA, o Decreto n® 3.029/99
também disp6s em seu art. 30sobre a
confidencialidade de determinados dados
recebidos pela Agéncia, porém previu excecoes



que admitem a sua divulgacao, como, por
exemplo, “a existéncia de circunstancias de risco
a saude da populacao

(...)” Grifos nossos.

Com relagcao as recomendacdes levantadas pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa na minuta inicial,
informamos que elas estao devidamente expressas na redacao da
minuta final objeto da andlise e recomendacao deste voto e esta
disponivel em  vernaculo (2605707) e em lingua
espanhola(2605710).

Subsidios para a analise:
Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE - 2566454
Procuradoria Federal junto a Anvisa - 2599759

3. Voto

Ante o exposto, voto pela aprovacao da minuta e
assinatura do Acordo Sobre Reconhecimento Mdudtuo de
Certificados de Livre Venda e Certiddes para Pais Estrangeiro
para Dispositivos Médicos de Classes de Risco | e Il e Dispositivos
Médicos para Diagndstico In Vitro de Classes de Risco A e B entre
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) da Republica
Federativa do Brasil e a Administracao Nacional de
Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica (ANMAT) da
Republica Argentina.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.y ) Torres, Diretor-Presidente, em 16/10/2023, as 18:54,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrbnica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

4 verificador 2631979 e o codigo CRC 650B0OF23.

Referéncia: Processo n®

(o]
25351.906703/2020-46 SEIn? 2631979



	Voto 383 (2631979)

