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9° Reunido Ordinariada CIT

Reconhecimento da Anvisa como autoridade reguladora
brasileira de referéncia internacional pela OMS

“WHO Listed Authority (WLA)”

Brasilia, 26 de setembro de 2024

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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O que é WLA?

WLA é uma autoridade reguladora ou um @

sistema regulatorio regional que foi
documentado como estando em
conformidade com todos os indicadores e
requisitos relevantes especificados pela OMS
para o escopo de listagem solicitado, com

base em um processo estabelecido de <@/‘)

benchmarking e avaliacao de desempenho.

https://www.who.int/publications/i/item/9789240023444

Plano Estratégico - Avaliacao da Anvisa
como Autoridade Listada pela OMS
(WLA)

2020-2023

Plano Estratégico - Objetivo 5: Obter
reconhecimento como uma autoridade
de referéncia internacional

2024-2027
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https://www.who.int/publications/i/item/9789240023444

Beneficios para o Brasil buscar o
reconhecimento como WLA
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Quais os beneficios de ser WLA?

Consolida o papel
de Autoridade
Reguladora Madura
e de Referéncias
para outros sistemas
regulatorios.

E um dos objetivos

estratégicos da
Anvisa

Ser regulado por
autoridade WLA
coloca os produtos
de fabricacao local
no mesmo padrao
de qualidade dos
mercados altamente
regulados.
Facilitando o acesso
a outros mercados e
a exportagao.

A consolidagao como
WLA foi incorporada
ao plano multianual
do Governo Federal.
Promove a equidade
na saude
possibilitando um
ambiente de inovagao
e produgao local.
Acelerando o acesso a
produtos.

Para Regiao

Para parceiros
Globais:
Contribui para o
programa de pré-
qualificacao da
OMS, expandindo
0 conjunto de
autoridades
reguladoras
confiaveis.
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Auditorias da OMS para WLA
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Etapas

Reconhecimento da Importancia
de ter uma ferramenta de
avaliacao robusta.

Participacao ativa em iniciativas
internacionais de harmonizacao

Autoavaliacao - GBT
2021
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Achados

Esse exercicio ajudou a
identificar areas que
precisavam de melhorias,
mas também a identificar
praticas recomendadas que
poderiam ser aproveitadas
em nosso SGQ

AN

Um SGQ bem estruturado e
robusto seria necessario
para atender a varios
subindicadores, ndo apenas
aqueles relacionados
diretamente ao SGQ (RS05)

AN

Sem um SGQ
robusto, nao seria

possivel cumprir os
ML 3 e ML4
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E m Fornecimento de informacdes/esclarecimentos adicionais
conforme solicitado pelos auditores (em andamento —
apresenta um atraso de um més em comparagéo ao

A n d a m e n to cronograma inicial);
4 - Visitas técnicas de auditorias ao Brasil para avaliacao de
e Proximas

Boas Praticas Clinicas, Laboratodrios e Farmacovigilancia;

E ta pa s Previsto: de outubro de 2024 a fevereiro de 2025

*pode sofrer atraso

Decisao do Grupo Técnico Consultivo (TAG).

Data prevista: Maio 2025
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Etapas da Auditoria

12 etapa: de 02 a 05/08/2024 (avaliacdo online de indicadores GBT — indicadores)

22 etapa: de 06/08 a 20/09 (avaliacdo online de indicadores de performance da funcdo
regulatoria de vigilancia

32 etapa: de 01/10/2024 a 06/02/2025 (visita de campo) — aplicacdo das ferramentas para
analise do desempenho de sistemas de vigilancia de medicamentos e vacinas.

Visitas de campo previstas:

7 World Health
®,% Organization

* entes nacionais (Anvisa e PNI/MS)

* subnacionais (estados e municipios — sugestdao GO, PE, RJ, SC e SP)

* estabelecimentos de saude
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Adocao dos requisitos do SGQ para o
SNVS

PROADI-SUS: Integravisa 2024/2026
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Projeto Integravisa: Implantacao dos requisitos da qualidade no SNVS

Ambito Internacional

Adesdo ao PIC/S

Convergéncia Regulatoria
Internacional

Reconhecimento mutuo de
equivaléncia

GBT/OMS - SGQ para garantir
qualidade da atuacao regulatoéria

I
jlol:

Ambito Nacional

Harmonizacao das 12 ac¢Oes criticas
de Visa

RDC/ANVISA n2 560/2021
SGQ - requisito estruturante para
acoes criticas de Visa

Responsabilidade compartilhada de uniao,
estados e municipios para garantir
gualidade sanitaria na producao de

produtos e servicos a populacao

%a

IntegraVisa

Contribuir com a

implantacao de Sistema

de Gestao da Qualidade

em unidades do Sistema
Nacional de Vigilancia

K Sanitaria

/




Adocao do SGQ no SNVS

A implantacdo do SGQ pelo SNVS estimula a confianca na atuacdo regulatéria dos
orgdos de vigildncia sanitdria

Reconhecimento e
confianga
regulatdria

Atendimento aos
requisitos internacionais
e aumento do grau de
satisfagdo dos usuarios e
partes interessadas

Melhoria e eficiéncia
dos processos de
trabalho da Visa

Harmonizagao e
padronizagdo das
condutas e atuagao
da VISA
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