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I. RELATORIO

1 . Trata-se de avaliagdo da Coordenacdo de Cooperacdo Internacional sobre
proposta de Acordo de Confidencialidade entre a Anvisa e a Divisdo de Operagdes
Regulatorias e Aplicacdo (Regulatory Operations and Enforcement Branch) da Health
Canada.

2. A proposta surgiu a partir de relacionamento bilateral envolvendo temas de
inspecdo de Boas Praticas de Fabricacido (BPF), as margens do PIC/S
(Pharmaceuticals Inspection Cooperation Scheme) pela AINTE e GGFIS.

3 . A minuta inicial foi recebida da Health Canada, para desenvolvimento do
intercambio de informagdes técnicas e de relatorios de inspecao de boas praticas de
fabricacdo de medicamentos. Com o avango das discussodes, a contraparte canadense
propés uma minuta mais abrangente, para troca de informacdes e documentos
relacionados as demais areas de atuagao e atividades regulatorias das duas agéncias.

4 . Diante disso, o processo em referéncia foi encaminhado para avaliacdo,
manifestacao e eventuais sugestoes pelas areas internas relacionadas.

5. O texto negociado se encontra na Minuta SEI 2569295 (versao em inglés) e na
Traducao de Documento SEI 2569296 (versao em portugués).

II. ANALISE

6. A Health Canada foi fundada em 1993, como a autoridade federal no Canada
responsavel pela regulagdo de produtos de satide e gerenciamento de riscos a saude.
A agéncia canadense integra o sistema nacional de satide coordenado pelo Ministério
da Saude, e atua na protec¢ao ao servigo de saude universal do pais.



7. A Anvisa ja possui um instrumento de cooperacdo e intercambio de informagdes
firmado com outros dois departamentos da Health Canada, quais sejam: a Divisao de
Produtos de Saude e Alimentos (Health Products and Food Branch - HPFB) ¢ a
Divisao de Satde de Ambientes ¢ Consumidores (Environments and Consumer Safety
Branch - HECSB) (link).

8 . O acordo de confidencialidade em comento serd firmado pela Divisdo de
Operacoes Regulatorias e Execugdo da Health Canada (Regulatory Operations and
Enforcement Branch), e permitira o intercambio de relatorios de inspegdes de BPF
entre as duas participantes. O presente acordo possibilitara, portanto, avancar no
relacionamento bilateral da Anvisa com a sua contraparte canadense.

9. Neste ponto, cabe mencionar que esse tipo de relacio ¢ fundamental para o
estabelecimento dos mecanismos de confianca regulatoria (ou reliance, em inglés), no
bojo da normativa geral da Anvisa, a Resolu¢cao RDC n° 741/2022.

10. As duas autoridades nacionais atuam e cooperam em diversos foros regulatorios e
organismos internacionais, tais como: o ICH - International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(Conselho Internacional de Harmonizagdao de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano); o PIC/S - Pharmaceuticals Inspection Cooperation
Scheme (Esquema de Cooperacdo em Inspe¢dao Farmacéutica), o IMDRF -
International Medical Device Regulators Forum (Forum de Reguladores de
Dispositivos Médicos), MDSAP - Medical Device Single Audit Program (Programa
de Auditoria Unica em Produtos para a Satde), as ARNr/OPAS - Autoridades
Reguladoras Nacionais Regionais de Referéncia da Organizagdo Pan-Americana de
Saude, ¢ a ICMRA - International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
(Coalisao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos).

11. Na ICMRA, por exemplo, ambas as autoridades compdem o Comité Executivo. A
ICMRA estd ancorada no reconhecimento de que € necessdria uma lideranca de
Chefes de Agéncias para enfrentar os desafios atuais e emergentes de regulamentagdao
e seguranca da medicina humana a nivel global, de maneira estratégica, continua,
transparente, competente e institucional.

12. J4 o MDSAP, foi reconhecido pelo IMDREF, do qual a Anvisa e a Health Canada
sao membros fundadores, por sua importancia no desenvolvimento de uma abordagem
global para auditar e monitorar a fabricagdo de produtos para satde, de modo a
garantir que estes sejam seguros. O MDSAP visa permitir que fabricantes de
dispositivos médicos contratem um Organismo Auditor, autorizado no ambito do
programa, para realizar uma auditoria Unica que ird contemplar os requisitos
relevantes das Autoridades Regulatdrias participantes.



13. Por fim, destaca-se que o acordo em tela ndo € legalmente vinculante e, tendo em
vista que trata apenas de intercAmbio de informagdes regulatorias, incluindo
informagdes ndo-publicas, ndo implicard em qualquer transferéncia ou incremento de
recursos financeiros entre as Partes.

14. Destaca-se que a Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou pela
viabilidade juridica da celebra¢do do Acordo de Confidencialidade em exame, a ser
firmado entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o
Departamento de Saude do Canadd (Health Canada), tendo por objetivo o
estabelecimento de estrutura de compartilhamento de informag¢des nao publicas
relacionadas as atividades regulatorias de ambas as Partes, € pela aprovagdo da
respectiva minuta do ajuste.

1. CONCLUSAO

15. Diante do exposto, considero que a assinatura do acordo € positiva para a atuagao
e o impacto internacional da Anvisa e VOTO pela aprovagdo da proposta de Acordo
de Confidencialidade entre a Anvisa e a Health Canada (SEI 2569295 e 2569296).
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