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1. RELATORIO

Trata-se proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada da Anvisa que Dispde
sobre os critérios gerais para a admissibilidade de analise realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por
meio de procedimento otimizado de anélise.

A confianga regulatoria (reliance) € um mecanismo que visa fortalecer a
capacidade regulatéria, melhorar os sistemas de saude nacional e internacionalmente,
aumentar a disponibilidade de medicamentos, economizar recursos financeiros e empregar 0s
recursos humanos de forma mais estratégica, tendo entre seus beneficios facilitar e acelerar o
acesso a produtos seguros, eficazes e com qualidade.

O reliance esta amparado na confiangca muatua, tendo por objetivo garantir que as
decisdes sejam sustentadas por avaliacdes realizadas por sistemas regulatérios robustos,
com padroes solidos e que, consequentemente, incrementem a confiangca entre
as Autoridades Regulatérias.

Nos ultimos anos, a Anvisa vem dedicando especial esforco em se engajar em
iniciativas de convergéncia regulatéria, participando ativamente de diversos foros técnicos e
estratégicos, bem como firmando acordos e parcerias com atores relevantes no cenario
internacional.

Varios acordos de cooperagao internacional foram firmados prevendo o
compartilhamento de informagcbdes confidenciais, troca de experiéncias e conhecimentos,
treinamento e trabalho conjunto, entre outras atividades. A participacdo em iniciativas
internacionais e o aprofundamento da relagdo de confianga com parceiros internacionais por
meio da cooperagcao permitiu a Anvisa adotar algumas praticas colaborativas na area de



inspecao de medicamentos e dispositivos médicos.

Atualmente, a Agéncia realiza o intercambio de relatérios de inspecédo de
medicamentos e dispositivos médicos com as autoridades do Mercosul (Argentina, Paraguai e
Uruguai) e com ARNr da OPAS. Adicionalmente, participa do Programa de Auditoria Unica
em Produtos para a Saude (MDSAP), juntamente com as ARN da Australia, Canada, Estados
Unidos e Japéo. Esta certificacdo € documental (desk assessment), sendo conferida com
base em relatérios de inspecéo dos terceiros.

Ainda em relagao a inspec¢des, em 2020, a Anvisa foi formalmente comunicada
sobre sua aprovagdo como membro do PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme), se tornando o 54° membro da iniciativa internacional em inspeg¢édo farmacéutica,
passando a contar com o reconhecimento internacional da exceléncia das inspecdes em
Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos e insumos farmacéuticos de uso
humano.

lgualmente, na area de avaliacdo toxicoldgica, a Anvisa propbe a pratica de
consultar avaliacbes elaboradas pela Environmental Protection Agency (EPA) nos Estados
Unidos, bem como pela European Food Safety Authority (EFSA) para subsidiar, e
eventualmente, acelerar a sua tomada de decisao.

Por sua vez, o registro de Insumos Farmacéuticos ativos (IFA) possui um estreito
processo de colaboracdo com a European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (EDQM), havendo troca de experiéncias e relatorios de avaliacao.

Também os suplementos alimentares podem ter controle de qualidade baseado
em monografias de compéndios internacionais reconhecidos, tais como o Codex Alimentarius,
o Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (JECFA), o
Cddigo de Produtos Quimicos Alimentares (FCC), o Compéndio de Suplementos Alimentares
da Farmacopeia Americana (USP-DSC) e a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (EFSA).

Cabe destacar ainda que a Anvisa foi eleita para o Comité Gestor do Conselho
Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de
Uso Humano (International Council on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use — ICH).

Dessa forma, com relacdo as praticas formais e informais de reliance ja
adotadas pela Anvisa, podem ser apontadas inciativas nos diferentes campos de atuacao da
Agéncia, tais como registro de medicamentos e insumos farmacéuticos; toxicologia (registro
de agrotoxicos); registro de alimentos; inspecao de medicamentos e de produtos para saude,
além da participagao nos foros de convergéncia regulatoria.

A Anvisa faz uso de diversas praticas colaborativas mas que necessitam de
um conjunto de diretrizes claras e harmonizadas para sua sistematizacao. Diante do exposto,
foi elaborada a proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada sobre os critérios gerais para o
aproveitamento de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para
fins de regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por meio de
procedimento de analise otimizado.

2. ANALISE

A proposta de Consulta Publica (CP) referente a tematica foi aprovada em
Reunido Ordinaria Publica -ROP n° 6/2021, realizada no dia 7/4/2021 no qual a Diretoria
Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a CP, com prazo de 60 (sessenta) dias para
manifestagdo da sociedade.



A Consulta Publica N° 1.039, de 8 de abril de 2021, permaneceu aberta de
15/04 até 16/06/2021 e recebeu 337 contribuices.

Contribuiram, também, as diversas areas técnicas da Anvisa, e chegou-se a uma
proposta final com carater geral, aspectos amplos e que nédo se restringe a um Unico
modelo especifico de confianca regulatéria. A normativa abre espaco para diversas
possibilidades e mecanismos de reliance conferindo flexibilidade na ado¢do do modelo mais
apropriado ao contexto do processo regulatério ou categoria de produto regulados pela
Agéncia.

A proposta além de ndo impedir a continuidade das praticas de reliance que ja
existem em curso na Anvisa tem por objetivo conferir maior seguranca regulatéria e juridica as
iniciativas ja implementadas na Agéncia. Logo, as diretrizes propostas ndo requerem a
mudanga de procedimentos ja vigentes e ndo interrompe nenhuma atividade em curso.

Assim, conforme conveniéncia e oportunidade de cada area técnica, podera ser
definido modelo regulatério proprio para a selecdo de uma Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE) nos termos do Art. 4° da atual minuta que traz : “Seréo
definidos, em instrumentos regulatorios proprios, os critérios e procedimentos especificos para
definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes, conforme cada tipo de
processo regulatorio ou categoria de produto.”

O texto da atual proposta ainda destaca como ocorrerd a pratica do
procedimento otimizado de andlise e informa que sera baseado na documentagéo regulatoria
elaborada pela Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente e que independentemente da
documentagédo que sera protocolada para o procedimento otimizado de anélise, o solicitante
deve submeter a documentacao integral técnica e legal prevista nos regulamentos sanitarios
vigentes, salvo se excetuado em instrumento regulatério préprio.

Quanto aos mecanismos de troca de informagdo (como por exemplo a
necessidade de acordos de confidencialidade), entende-se que este nivel de detalhamento
deve ser feito com base nos estudos regulatérios de cada instrumento normativo proprio, pois
somente sera possivel estabelecer devidamente tais procedimentos com o conhecimento e
avaliacao especifica de cada area de atuacao da Anvisa.

No tocante aos tipos de possibilidade de praticas de confianca regulatéria entre
autoridades estrangeiras (unilateral, bilateral, reconhecimento muatuo, entre outras), tem-se
que a proposta pode abranger todas as areas de atuacado da Anvisa e mantém as diferentes
possibilidades, considerando os diferentes contextos regulatorios de cada area.

Destaco que a normativa também prevé que além do atendimento dos requisitos
especificos previstos nos instrumentos regulatérios proprios, deverdo ser observados para fins
de admissibilidade de uma AREE:

e sistema de gestao transparente orientado pelas boas praticas regulatorias;

e decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, considerando a apreciacao de pareceres
técnicos elaborados pela area técnica e da unidade organizacional responsavel pela
coordenacdo e supervisdo dos assuntos internacionais, em conformidade com
instrumentos regulatérios préprios, com excecdao as AREE definidas pela Anvisa cujas
praticas de confianga regulatéria ja estejam em curso antes da vigéncia desta
Resolucao;

e previsdo de publicidade pela Anvisa das AREE, conforme cada tipo de processo
regulatério ou categoria de produto;

e as condi¢cbes para manutencdo da admissibilidade das AREE;



e previsdo de monitoramento e reavaliacdo, bem como, de revogacao da admissibilidade
da AREE pela Diretoria Colegiada da Anvisa, quando do nao atendimento das
condigbes previstas nesta Resolucdo e nos respectivos instrumentos regulatérios
proprios.

Por fim, aponto que a Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou
mediante o PARECER n. 00167/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU opinando pelo
prosseguimento da marcha processual regulatéria com a observancia das ressalvas e
recomendacdes feitas que foram devidamente apreciadas pela Assessoria de Assuntos
Internacionais (AINTE) mediante o DESPACHO N® 120/2022/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA.

3. CONCLUSAO

Praticas colaborativas ou de reliance tem sido vistas por um crescente namero
de autoridades reguladoras como um importante meio de aprimorar a eficiéncia das
operacoes regulatérias na vigilancia sanitaria de produtos. Por meio da adocao de vias
colaborativas, com base em uma estrutura solida e sustentadas por politicas e estratégias
nacionais e regionais, os reguladores podem focar seus recursos em atividades-chave que
geralmente ndo podem ser realizadas por outros atores.

O Reliance representa uma estratégia inteligente de supervisao regulatéria
baseada em colaboragdo construtiva regional e internacional, o que também facilita e
promove a convergéncia e o uso de padrées e guias internacionais comuns, assim como
garante o0 acesso a produtos aprovados de forma mais previsivel e rapida.

No atual e desafiador ambiente regulatério vivenciado, estratégias de
cooperacao se tornam importantes, na medida em que promovem a otimizacdo do uso de
recursos, constroem expertise e capacidade técnicas especializadas, aumentam a qualidade
das decisbes regulatérias, reduzem a duplicacdo de esforcos e promovem 0 acesso
tempestivo a produtos seguros, eficazes e de qualidade.

Assim, espera-se cada vez mais fortalecer a capacidade regulatéria da ANVISA,
melhorar o sistema de vigilancia sanitdria nacional e internacionalmente, bem como,
aumentar a disponibilidade de produtos, economizar recursos financeiros e empregar os
recursos de forma mais estratégica, além de contribuir para o fortalecimento institucional da
Agéncia, ao permitir a apresentacdo de procedimentos formais de analise mais inteligentes e
estratégicos, proporcionando assim, uma melhor entrega a sociedade e ao mercado nacional
e internacional.

4. VOTO

Voto pela aprovacado da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispde
sobre os critérios gerais para a admissibilidade de analise realizada por Autoridade
Reguladora Estrangeira Equivalente em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por
meio de procedimento otimizado de anélise.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/08/2022, as 17:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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