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1. RELATORIO

Trata-se da andlise da renovacao do projeto de
cooperacao técnica entre a Anvisa e a Agéncia Dinamarquesa de
Medicamentos (DKMA) para a terceira fase.

1.1. A cooperacao técnica bilateral entre a Anvisa e a
Danish Kingdom Medicines Agency - DKMA foi iniciada por meio
do primeiro Plano de Trabalho entre as duas agéncias, assinado
no ano de 2016 e intitulado "Cooperacao Setorial Estratégica
entre Brasil e Dinamarca para Apoiar a Gestao Eficiente da Saude
no Brasil'. A Cooperacao Setorial Estratégica (SSC) entre a
Dinamarca e o Brasil abrangeu dois pilares: PILAR | - Melhorar a
saude através de uma melhor utilizacao dos dados; que contou
com a participacao do Ministério da Saude do Brasil; e PILAR Il -
Melhorar a atencao a salde por meio de processos mais
eficientes e transparentes de aprovacao de farmacos; onde a
Anvisa atuou diretamente junto a agéncia de medicamentos
dinamarquesa. Foram realizadas atividades técnicas nas areas de
Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFAs); medicamentos
radiofarmacos, biolégicos e biossimilares; ensaios clinicos e
oncoldgicos. A primeira fase do projeto foi encerrada em 2019.



1.2. A segunda fase do Plano de Trabalho Anvisa-DKMA foi
planejada junto as areas técnicas e em visita da Anvisa a agéncia
dinamarquesa, no més de setembro de 2019. O "Documento de
Projeto para a Cooperacao Estratégica no Setor de Salde entre
Dinamarca e Brasil" abrange os mesmos dois pilares, envolvendo
o Ministério da Saude e a Anvisa. Foram realizadas atividades
técnicas nas dreas de ensaios clinicos complexos,
farmacovigilancia, rastreabilidade e monitoramento de
biossimilares; dispositivos médicos, Boas Praticas de Fabricacao,
combate a atividades ilegais relativas a medicamentos; e
laboratérios. Devido a pandemia de COVID-19, a segunda fase do
projeto foi estendida, com previsao de enceramento em
setembro de 2024, restando pendente apenas uma atividade.

1.3. Durante a fase atual, a Anvisa e a DKMA identificaram
possiveis temas para abordar em uma fase futura, conforme
documento (2775596) apresentado pela Embaixada da
Dianamarca. Foram identificados temas nas areas de inspecoes
de Boas Praticas Clinicas, estudos de performance e inspecoes de
Dispositivos Médicos e resisténcia microbiana.

2. ANALISE

2.1. A DKMA é responsavel por autorizar o funcionamento
e realizar inspecdoes em empreas farmacéuticas, autorizar o
comércio de medicamentos e dispositivos médicos, autorizar a
realizacao de ensaios clinicos, monitorar dispositivos médicos e
supervisionar  farmacias. Dessa forma, a  autoridade
dinamarquesa e a Anvisa possuem diversas atribuicbes em
comum. Além disso, a autoridade dinamarquesa contribui para o
desenvolvimento de politicas e regulacdes na area farmacéutica
no ambito nacional e regional, na Uniao Europeia, e promove
acoes de cooperacao internacional com diversos paises.

2.2. As atividades ja realizadas no ambito da cooperacao
entre Anvisa e DKMA tiveram ampla adesao das areas técnicas
participantes na Anvisa, e contribuiram para o fortalecimento das
capacidades, por meio de workshops e intercambios técnicos.
Ademais, no ambito dessa cooperacao, as areas participantes
produzem catalogos de ideias ao fim de cada atividade realizada,
para registrar eventuais sugestdoes de melhoria nos processos e
coloca-las em pratica no momento oportuno.

2.3. Dessa forma, é possivel observar que a cooperacao
com a DKMA é bastante frutifera para a Anvisa, e a disposicao da



contraparte dinamarquesa em negociar uma nova fase tem
potencial de trazer ainda mais beneficios para a Anvisa.

2.4. Além disso, cabe destacar que o sistema regulatério
europeu foi avaliado pela ferramenta Global Benchmarking Tool
(GBT) da Organizacao Mundial da Saude (OMS), e as autoridades
reguladoras da Uniao Europeia, incluindo a DKMA, foram
designadas como Autoridades Listadas pela OMS (WLA).
Considerando os esforcos atuais da Anvisa na candidatura para o
reconhecimento como WLA, a parceria com a autoridade
dinamarquesa tem potencial de contribuir positivamente nesse
processo.

2.5. Em observancia aos temas propostos para a préxima
fase, as areas técnicas da Anvisa foram consultadas sobre a
disponibilidade para participar das atividades. A ASNVS, a
COPEC, a GGTES, a GGTPS, a GGFIS e a GGMON manifestaram
interesse na continuidade da cooperacao e na realizacao de
atividades nos temas propostos.

2.6. Ressalta-se que as partes estao negociando o plano
de trabalho da préxima fase, com previsao de conclusao e
intencao de assinatura até dezembro de 2024.

3. VOTO

3.1. Pelo exposto, e entendendo que a cooperacao técnica
bilateral entre a Anvisa e DKMA é de grande relevancia para as
duas autoridades, manifesto-me FAVORAVEL a renovacao do
projeto de cooperacao técnica entre a Anvisa e a Agéncia
Dinamarquesa de Medicamentos (DKMA), para a terceira fase.

3.2. Encaminha-se para analise e deliberacao final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.
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