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Medicamentos e pesquisas clinicas aprovados em 2023
Os numeros sao resultados para serem comemorados nos 25 anos da Anvisa.

Em 2023, a Anvisa intensificou as acdes relacionadas a aprovacdao de medicamentos. Além de
uma intensa atividade de modernizacao regulatéria, implementacao do Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) e preparacao para receber a avaliacdo da Organizacdo Mundial da Saude

(OMS) em atendimento aos requisitos do Global Benchmarking Tool (GBT), o ano

passado foi destaque quanto as publicacbdes de decisdes regulatérias. Em 2023, foram registradas
pela Anvisa novas tecnologias para tratamentos no Brasil e foram aprovados 54 medicamentos
novos no pais (23 medicamentos sintéticos novos, 28 bioldgicos novos e trés produtos de terapias
avancadas (PTAs).

A Anvisa também registrou quatro medicamentos biolégicos ndo novos e

oito medicamentos biossimilares, 39 medicamentos inovadores, 114 genéricos e 78 medicamentos
similares. Foram aprovados ainda outros 17 medicamentos, entre dinamizados, especificos e
fitoterapicos (consulte aqui os medicamentos aprovados em 2023).

Mesmo frente aos desafios relativos a diminuicdo da forca de trabalho da Agéncia, foram instituidas
m

edidas regulatdrias inteligentes para a melhoria dos processos de trabalho. Entre elas destacam-
se a confianca regulatéria (em inglés, reliance), estratégias otimizadas de avaliagcdo de CMC (do
inglés Chemistry, Manufacturing, and Controls - caracteristicas quimicas, producao e controle de
qualidade), o procedimento de avaliacdo de pedidos de regularizacdo baseado em critérios de risco
e a lista de impurezas qualificadas. Ainda que os efeitos dessas e de outras acdes s6 venham a ser
observados por completo em um prazo mais longo, a melhoria nos resultados da Agéncia pode ser
observada desde ja.

Aprovacoes de Medicamentos pela Anvisa - 2023Novos
Inovadores
Genéricos
Similares
Bioldégicos novos
Biolégicos ndo novos
Biossimilares
Produtos de terapias avancadas
Outros (dinamizador, especificos, fitoterapicos)
Total (excluindo clones)

Fonte: GGMED e GGBIO

Apesar dos expressivos desafios relacionados a quantidade insuficiente de recursos humanos, o
comprometimento da Anvisa para que a populacdo tenha acesso, o0 mais rapidamente possivel, a
terapias de que necessita impulsiona o desenvolvimento de abordagens inteligentes, que
melhoram a eficiéncia da Agéncia. Nesse contexto, é possivel observar que as aprovacoes de
medicamentos pela Anvisa encontraram paralelo, em 2023, com as aprovacdes de medicamentos
de autoridades reguladoras de referéncia, como a agéncia reguladora norte-americana EDA, por
exemplo.

Com relacdo as avaliacdes de pesquisa clinica em 2023, os niUmeros de anuéncia podem ser
observados abaixo

Avaliacoes de Pesquisa Clinica - 2023

Anuéncia em ensaios clinico de PTAs 3
Anuéncia nos demais ensaios clinicos de 298
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://www.fda.gov/news-events/fda-voices/fda-approves-many-new-drugs-2023-will-benefit-patients-and-consumers
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medicamentos
Medicamentos experimentais anuidos 142

Fonte: Copec e GGBIO

Nos ultimos cinco anos, cerca de 10% dos ensaios clinicos com medicamentos experimentais sao
patrocinados com capital nacional e se referem a inovac¢des incrementais (combinacdes de
farmacos registrados e alguns novos usos/indicacdes de medicamentos registrados), além das
vacinas (Dengue - 1B, Covid - IB, soro anti-Sars-CoV-2 - IB, SpinTec - UFMG, vacina Senai Covid e
vacina pneumocdcica da Fundacao Oswaldo Cruz).

Anvisa e PNUD selecionam consultores para area de servicos de saude

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta sexta-feira (26/1) e se encerra
na proxima quarta (31/1). Participe!

OProjeto de Cooperacao Técnica Internacional entre a Anvisa e o Programa das Nac¢des Unidas para
o Desenvolvimento (PNUD) seleciona quatro consultores, por tempo limitado. Os selecionados irao
fornecer subsidios a Anvisa na oferta de cursos no Ambiente Virtual de Aprendizagem da Anvisa
(AVA-Visa).

Saiba mais nos editais abaixo:

o Edital 01/2024 - Projeto BRA 10/008
o Edital 02/2024 - Projeto BRA 10/008
o Edital 03/2024 - Projeto BRA 10/008
e Edital 04/2024 - Projeto BRA 10/008

Se o seu perfil profissional for adequado as qualificacdes académicas e profissionais exigidas, favor
seqguir as orientacdes do Iltem 9 dos editais.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formuldrio de inscricdo, favor enviar e-mail para
ugp@anvisa.gov.br

O periodo para preenchimento dos formularios disponibilizados nos editais serad de 26 a 31/1/2024.

Junte-se a nés na celebracao do 252 aniversdrio da Anvisa!

Neste 26 de janeiro, a Agéncia comemora as contribuicées a satude publica e a qualidade
de vida dos brasileiros.

Hoje, 26 de janeiro de 2024, a Anvisa comemora 25 anos de contribuicdes a salde publica e a
qualidade de vida dos brasileiros, planejando suas acdes com os olhos voltados aos desafios atuais
e futuros.

A Anvisa chega aos seus 25 anos como patrimonio nacional e referéncia internacional, resultado
alcancado pelo empenho de todos os seus dirigentes e pela atuacao de todos os seus
colaboradores. Certamente, desde 1999 a Agéncia tem atuado para manter a sociedade brasileira
segura e saudavel.

Nesse sentido, a Anvisa tem construido seu caminho por meio do fortalecimento técnico e
cientifico, para melhor servir ao povo brasileiro de diferentes formas:

* Protecdo da saude publica: uma autoridade reguladora forte em vigilancia sanitaria trabalha
para garantir a seguranca dos alimentos, medicamentos, dispositivos médicos e tantos
outros produtos e servicos que impactam diretamente a nossa saude. Isso ajuda a prevenir
doencas, lesbes e outros danos a salude da populacdo.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-e-pnud-selecionam-consultores-para-area-de-servicos-de-saude/Edital012024GGTESPNUD11.pdf
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-e-pnud-selecionam-consultores-para-area-de-servicos-de-saude/Edital032024GGTESPNUD11.pdf
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mailto:para%E2%80%AFugp@anvisa.gov.br%E2%80%AF%E2%80%AF
mailto:ugp@anvisa.gov.br
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e Controle de qualidade: como uma autoridade reguladora eficiente, é possivel estabelecer
padrdes de qualidade para os produtos disponiveis no mercado. Isso assegura que os
produtos atendam a critérios rigorosos de seguranca, eficacia e qualidade, proporcionando
ao consumidor a confianca de que esta adquirindo algo seguro e de boa qualidade.

e Prevencao de riscos e efeitos adversos: uma autoridade reguladora forte monitora e avalia
constantemente novos riscos e preocupacdes em relacao a saude publica. Com base na
ciéncia mais atual, implementa medidas preventivas para evitar que produtos e servicos
apresentem riscos a saude da populacdo. Isso inclui agcdes como restricdes ao uso de
substancias perigosas, indicacdes de seguranca na rotulagem de produtos e revisées
periddicas das regulamentacdes que regem a fabricacao desses produtos.

* Acesso a informacoes confidveis: uma autoridade reguladora em vigilancia sanitéria forte é
responsavel por fornecer informacdes confidveis e atualizadas sobre salde e produtos
relacionados a seguranca e ao bem-estar da populacdo. A Anvisa ajuda a construir
confianca no publico. Em um mundo onde a desinformacdo pode se espalhar rapidamente,
a Agéncia é uma fonte confidvel de informacdes baseadas em evidéncias e ciéncia. Seu
rigor na comunicacao de riscos e beneficios ajuda a esclarecer dlvidas e promover praticas
de saude informadas por dados concretos.

e Credibilidade no mercado internacional: um pais com uma autoridade reguladora em
vigilancia sanitdria robusta e baseada na melhor ciéncia disponivel ganha credibilidade no
mercado internacional. Isso facilita as exportacdes e o intercambio de produtos, uma vez
que outros paises enxergam as regulacdes e os padrdes de qualidade adotados como
confidveis e compativeis com suas préprias regulamentacdes.

A Anvisa tem desempenhado um papel critico e louvavel no fortalecimento da salde publica. Sua
atuacdo durante a pandemia de Covid-19, especialmente na aprovacao de vacinas, foi um exemplo
notavel de dedicacdo e competéncia. A capacidade da Anvisa de responder rapidamente a crises de
salde demonstra um compromisso inabaldvel com a adaptacdao e melhoria continuas das diretrizes
de saude.

A Agéncia tem ainda papel essencial na promogao da inovacao. Ciente do potencial de impactar
positivamente a inovacao e o desenvolvimento, a Anvisa vem se empoderando dessa
responsabilidade e se estruturando para ser catalisadora desses processos. Por meio de sua
orientacao regulatéria, a Agéncia pode incentivar o desenvolvimento de produtos que ndo apenas
atendem as necessidades atuais, mas também antecipam desafios futuros, incluindo as ameacas
emergentes de doencas infecciosas e a crescente demanda por terapias personalizadas.

Além disso, a Anvisa pertence ao grupo de reguladores com impactos globais, trabalhando nao
somente para proteger sua prépria populacdo, mas também para estabelecer padrdes globais de
qualidade, seguranca e eficacia. Sua lideranca e expertise sdo fundamentais em discussodes
internacionais sobre regulamentacao de salde e frequentemente colaboram com instituicdes como
a Organizacao Mundial da Saude (OMS) para melhorar a salde em todo o mundo.

Apesar da sua relevante e conhecida atuacao sanitaria, a Anvisa também é uma agéncia
reguladora inserida no contexto da regulagao econdmica, sendo este fator considerado e
ponderado para que, sob a ética protetiva e preventiva da garantia social do direito a salde,
medidas sanitarias proporcionais e razoaveis sejam adotadas, sem afetar a liberdade econ6mica
responsavel e sustentavel.

O fortalecimento institucional também é refletido no modelo de governanca da Agéncia, com mais
de 90% dos cargos de gestdo liderados pelos servidores de carreira da Anvisa, incluindo as
posicdes de diretores, diretores adjuntos, gerentes gerais e assessores chefes.

A Agéncia ainda tem um longo caminho a percorrer em direcao a modernizacao da regulacao, a
ampliacao do seu quadro técnico e ao crescimento do pais.

Como visto, a lista de realizacbes é extensa e nos enche de merecido orgulho. Avangcamos muito
nesse um quarto de século, mas devemos e podemos avancar muito mais. Sabemos que hd muitos
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desafios a frente, e para supera-los vamos precisar de empenho, talento, organizacéo e unido.

A Anvisa é feita de pessoas, composta por um corpo de servidores altamente qualificado e que se
dedica diariamente as suas atividades, e somente com o comprometimento de todos
conseguiremos superar os desafios que se desenham e seremos capazes de atuar positivamente no
bem-estar da populacao brasileira.

Parabéns!!! Somos todos Anvisa!!!

Hoje, 26 de janeiro de 2024, a Anvisa comemora 25 anos de contribuicdes a salde publica e a
qualidade de vida dos brasileiros, planejando suas acdes com os olhos voltados aos desafios atuais
e futuros.

A Anvisa chega aos seus 25 anos como patrimdnio nacional e referéncia internacional, resultado
alcancado pelo empenho de todos os seus dirigentes e pela atuacao de todos os seus
colaboradores. Certamente, desde 1999 a Agéncia tem atuado para manter a sociedade brasileira
segura e saudavel.

Nesse sentido, a Anvisa tem construido seu caminho por meio do fortalecimento técnico e
cientifico, para melhor servir ao povo brasileiro de diferentes formas:

e Protecdo da saude publica: uma autoridade reguladora forte em vigilancia sanitaria trabalha
para garantir a seguranca dos alimentos, medicamentos, dispositivos médicos e tantos
outros produtos e servicos que impactam diretamente a nossa saude. Isso ajuda a prevenir
doencas, lesbes e outros danos a salude da populacdo.

e Controle de qualidade: como uma autoridade reguladora eficiente, é possivel estabelecer
padroes de qualidade para os produtos disponiveis no mercado. Isso assegura que 0s
produtos atendam a critérios rigorosos de seguranca, eficacia e qualidade, proporcionando
ao consumidor a confianca de que estd adquirindo algo seguro e de boa qualidade.

e Prevencao de riscos e efeitos adversos: uma autoridade reguladora forte monitora e avalia
constantemente novos riscos e preocupacdes em relacao a saude publica. Com base na
ciéncia mais atual, implementa medidas preventivas para evitar que produtos e servicos
apresentem riscos a salde da populacdo. Isso inclui agcdes como restricdes ao uso de
substancias perigosas, indicacdes de seguranca na rotulagem de produtos e revisées
periddicas das regulamentacdes que regem a fabricacdo desses produtos.

* Acesso a informacoes confidveis: uma autoridade reguladora em vigilancia sanitéria forte é
responsavel por fornecer informacdes confidveis e atualizadas sobre salde e produtos
relacionados a seguranca e ao bem-estar da populacdo. A Anvisa ajuda a construir
confianca no publico. Em um mundo onde a desinformacao pode se espalhar rapidamente,
a Agéncia é uma fonte confiavel de informacdes baseadas em evidéncias e ciéncia. Seu
rigor na comunicacao de riscos e beneficios ajuda a esclarecer dlvidas e promover praticas
de saude informadas por dados concretos.

¢ Credibilidade no mercado internacional: um pais com uma autoridade reguladora em
vigilancia sanitdria robusta e baseada na melhor ciéncia disponivel ganha credibilidade no
mercado internacional. Isso facilita as exportacdes e o intercambio de produtos, uma vez
que outros paises enxergam as regulacdes e os padrdes de qualidade adotados como
confidveis e compativeis com suas proéprias regulamentacdes.

A Anvisa tem desempenhado um papel critico e louvavel no fortalecimento da salde publica. Sua
atuacdo durante a pandemia de Covid-19, especialmente na aprovacao de vacinas, foi um exemplo
notavel de dedicacdo e competéncia. A capacidade da Anvisa de responder rapidamente a crises de
saude demonstra um compromisso inabalavel com a adaptacao e melhoria continuas das diretrizes
de saude.

A Agéncia tem ainda papel essencial na promogao da inovacao. Ciente do potencial de impactar
positivamente a inovacao e o desenvolvimento, a Anvisa vem se empoderando dessa
responsabilidade e se estruturando para ser catalisadora desses processos. Por meio de sua
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orientacao regulatéria, a Agéncia pode incentivar o desenvolvimento de produtos que ndo apenas
atendem as necessidades atuais, mas também antecipam desafios futuros, incluindo as ameacas
emergentes de doencas infecciosas e a crescente demanda por terapias personalizadas.

Além disso, a Anvisa pertence ao grupo de reguladores com impactos globais, trabalhando nao
somente para proteger sua prépria populacdo, mas também para estabelecer padrdes globais de
qualidade, seguranca e eficacia. Sua lideranca e expertise sao fundamentais em discussdes
internacionais sobre regulamentacao de salde e frequentemente colaboram com instituicdes como
a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para melhorar a salde em todo o mundo.

Apesar da sua relevante e conhecida atuacao sanitéria, a Anvisa também é uma agéncia
reguladora inserida no contexto da regulacao econdmica, sendo este fator considerado e
ponderado para que, sob a 6tica protetiva e preventiva da garantia social do direito a salde,
medidas sanitarias proporcionais e razoaveis sejam adotadas, sem afetar a liberdade econ6mica
responsavel e sustentavel.

O fortalecimento institucional também é refletido no modelo de governanga da Agéncia, com mais
de 90% dos cargos de gestao liderados pelos servidores de carreira da Anvisa, incluindo as
posicOes de diretores, diretores adjuntos, gerentes gerais e assessores chefes.

A Agéncia ainda tem um longo caminho a percorrer em direcdo a modernizacao da regulacdo, a
ampliacdo do seu quadro técnico e ao crescimento do pais.

Como visto, a lista de realizacbes é extensa e nos enche de merecido orgulho. Avancamos muito
nesse um quarto de século, mas devemos e podemos avancar muito mais. Sabemos que hd muitos
desafios a frente, e para supera-los vamos precisar de empenho, talento, organizacdo e unido.

A Anvisa é feita de pessoas, composta por um corpo de servidores altamente qualificado e que se
dedica diariamente as suas atividades, e somente com o comprometimento de todos
conseguiremos superar os desafios que se desenham e seremos capazes de atuar positivamente no
bem-estar da populacao brasileira.

Parabéns!!! Somos todos Anvisa!!!

Conheca um pouco da histdéria, dos compromissos e dos desafios da Anvisa para os
proximos anos

Agéncia completa 25 anos nesta sexta-feira, 26 de janeiro de 2024.

Ter o desafio de regular um setor que, além de atingir diretamente a salde da populacado, passa
por mais de 20% do PIB do pais. Enfrentar, nessa trajetéria, a maior crise sanitdria internacional do
século - a pandemia de Covid-19. E sair reconhecida como uma autoridade internacional na area de
saude.

Esse é um breve resumo da trajetéria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa), criada
pela Lei 9.782, de 1999, e que completa 25 anos nesta sexta-feira (26/1).

Desde a sua criacdo, a Agéncia promoveu diversos avancos que tiveram um impacto significativo
na vida da populagdo. Esses avancos abrangem dareas diversas e refletem o compromisso da Anvisa
em garantir a segurancga, a eficacia e a qualidade dos produtos e servigos relacionados a saude.

Além disso, no percurso de sua histéria, a Agéncia consolidou-se como uma agéncia reguladora
tecnicamente forte, com decisdes ancoradas em dados e evidéncias cientificas, respeitada
internacionalmente e com padrdes e critérios convergentes, do ponto de vista regulatério, aos
adotados por outras agéncias reguladoras de referéncia.

Os compromissos da Anvisa para os préximos quatro anos podem ser encontrados no Plano
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Estratégico (PE) 2024-2027. Ao todo, sao sete objetivos para que a Agéncia possa enfrentar os
desafios e as necessidades de um futuro que ja se faz presente na regulacado sanitaria do Brasil.

E hora de olhar para o futuro. Mas antes, que tal recordar alguns desafios enfrentados pela Anvisa
nos ultimos anos?

Abrangéncia de atuacao

O desafio comeca na diversidade de atuacdo. A vigilancia sanitdria estd presente no dia a dia de
todos os brasileiros, quando, por exemplo, os consumidores vdo a uma farmécia comprar
medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos, ou a um supermercado, onde encontram
produtos seguros para o consumo de sua familia. Também estd presente na rotina de uma mae que
leva seu filho ao posto de salide para que seja administrada uma vacina com eficacia, seguranca e
qualidade comprovadas. Isso porque estes e iniUmeros outros produtos e servicos consumidos pelos
cidadaos estdo sujeitos a atuacao da vigilancia sanitaria.

Além da atividade de regulacdo, a Anvisa trabalha na fiscalizacao, no monitoramento e no registro
de produtos. A Agéncia também atua no controle sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras e na
coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Ao todo, a Anvisa é responsavel
pela regulacdo de 12 temas gerais: agrotdxicos, alimentos, cosméticos, laboratérios analiticos,
medicamentos, saneantes, farmacopeia, tabaco, servicos de salde e produtos para salde, além da
area de portos, aeroportos e fronteiras e de sangue, tecidos, células e érgaos.

Atuacao na pandemia

Foi durante a pandemia de Covid-19 que a Anvisa passou a ser conhecida pela maioria da
populacao brasileira. A reuniao da diretoria que deliberou sobre as primeiras vacinas contra a
Covid-19 foi transmitida ao vivo, em um domingo, e acompanhada por milhares de pessoas.

A atuacdo da Agéncia foi destaque na pandemia. Mesmo com um quadro reduzido de servidores, a
Anvisa conseguiu responder com eficiéncia e rapidez as demandas da populagao.

A combinacdo de rigor técnico e agilidade foi essencial na aprovacao de pesquisas clinicas para o
desenvolvimento de vacinas e medicamentos, bem como no registro desses produtos, para garantir
aos brasileiros o acesso a tratamentos seguros no momento da crise.

Na fase mais critica da pandemia, a Agéncia adotou regras excepcionais para o controle e a
protecdo de passageiros, trabalhadores e prestadores de servicos em portos, aeroportos e areas de
fronteira.

O 6rgao também foi responsavel pela flexibilizacao de regras que permitiram a fabricacao e a
importacao de insumos e produtos para a salde prioritdrios para o enfrentamento a Covid-19,
como itens utilizados em servicos de salde e na assisténcia a pacientes em estado grave
(ventiladores, mascaras cirdrgicas e dispositivos médicos, entre outros).

Déficit funcional e ameacas a servidores

Ao longo dos anos, a Agéncia tem sofrido com o esvaziamento do seu quadro de servidores. Em
2007, a Agéncia contava com cerca de 2,7 mil servidores. Hoje, sdo apenas 1,5 mil.

Durante a pandemia, dirigentes e servidores foram alvo de ameacas devido a aprovacao de
vacinas. Mas a Anvisa continuou atuando para avaliar e aprovar vacinas, medicamentos e produtos
para a salde que ajudaram a salvar muitas vidas.

Em 2023, o Ministério da Gestdo e Inovacao autorizou a realizacao de concurso para 50 vagas de
especialista em regulacdo, mas a Agéncia ainda possui mais 79 vagas ja previstas em lei, para as
quais ainda nao foi autorizado concurso.
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Reconhecimento internacional

A Anvisa hoje é reconhecida internacionalmente pela sua qualidade regulatéria. Desde 2010 a
Agéncia é reconhecida pela Organizacdao Pan-Americana da Saude (Opas) como Autoridade
Reguladora Nacional (ARN) de referéncia.

Para 2024, o desafio da Anvisa é ser reconhecida como Autoridade Sanitaria de Referéncia
Internacional na Lista da Organizacdo Mundial da Saude (WHO Listed Authority - WLA), com base
em uma ferramenta de benchmarking conhecida como Global Benchmarking Tool (GBT). Uma vez
reconhecida, os produtos regulados em nosso pais passam a se beneficiar de acesso preferencial a
sistemas de compras da OMS, bem como de outras organizacdes e de paises que se pautam pelos
critérios daquela organizacao. Além disso, esse status fortalece a competitividade internacional de
produtos fabricados no Brasil e amplia a possibilidade de reconhecimento dos atos regulatérios da
Anvisa, tais como registros de medicamentos, e de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo
(CBPF), facilitando acesso a outros mercados. Diante desse cendrio, toda a Agéncia estd
trabalhando para atender aos critérios da avaliacao.

Em diferentes areas, a Anvisa ja enfrentou desafios para fazer parte dos principais grupos e
programas de colaboracao de autoridades reguladoras do mundo, com destaque para:

¢ |ICMRA (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - Coalizao Internacional
das Autoridades Reguladoras de Medicamentos): composta por 38 membros, tendo a
Organizacdo Mundial da Saldde (OMS) como membro observador. Atualmente, a Coalizdo é
presidida pela Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency - EMA),
com a co-presidéncia da Anvisa e da Agéncia de Medicamentos e Dispositivos Médicos do
Japao (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA).

e |CH (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): iniciativa que reldne autoridades reguladores e a
industria farmacéutica para discutir aspectos cientificos e técnicos do desenvolvimento e
registro de produtos farmacéuticos. Além do Brasil, sao membros as autoridades
reguladoras da Unido Europeia, Estados Unidos, Japao, Canad4, Suica, México, Egito,
Singapura, Republica da Coreia, Reino Unido, China, Ardbia Saudita, Taipé Chinesa e
Turquia.

* IMDRF (International Medical Device Regulators Forum - Férum Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos): principal férum mundial de reguladores de
dispositivos médicos, que tem como objetivo acelerar a harmonizacao e a convergéncia de
regulamentacao internacional de dispositivos médicos. Fundado pela Anvisa e por outras
autoridades regulatérias em 2011, é um grupo voluntario formado por autoridades de onze
membros: Australia, Brasil, Canadd, Coréia do Sul, China, Uniao Europeia, Japao, Reino
Unido, Rdssia, Singapura e Estados Unidos.

« MDSAP (Medical Device Single Audit Program - Programa de Auditoria Unica de Dispositivos
Médicos): permite que fabricantes de produtos para a saude contratem um organismo
auditor, autorizado no ambito do programa, para realizar uma auditoria Unica que
contemple os requisitos relevantes das autoridades regulatérias participantes (Australia,
Brasil, Canad3, Japdo e EUA).

¢ PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - Esquema de Cooperagao em
Inspecao Farmacéutica): férum internacional na drea de inspecao de boas praticas de
fabricacao e distribuicdo. Em 2024, a Anvisa ira sediar o férum do PIC/S.

¢ |CCR (International Cooperation on Cosmetics Regulation - Cooperacao Internacional em
Regulamentacdo de Cosméticos): grupo internacional voluntario de autoridades reguladoras
de cosméticos do Brasil, Canada, Taiwan, Uniao Europeia, Israel, Japao, Republica da Coreia
e Estados Unidos, que se reldine anualmente para discutir a seguranca e a regulamentacao
de cosméticos, bem como para manter um didlogo construtivo com associacdes comerciais
relevantes da indUstria de cosméticos.

Nossos desafios
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Como a recente atuacao da Anvisa na pandemia foi bem-sucedida, as expectativas em relacao ao
seu trabalho e as suas entregas a sociedade também foram aumentadas. Assim, os desafios sao
grandes frente as adversidades ja mapeadas com a deficiéncia de recomposicdo da forca funcional
da Agéncia.

Os avancgos recentes da Anvisa tém impactado positivamente a vida das pessoas, proporcionando
um ambiente regulatério mais eficiente, seguro e alinhado com as necessidades da sociedade. As
perspectivas para os préximos anos indicam uma continua evolucao, com a Agéncia focada na
modernizacao, na inovacao e no fortalecimento da vigilancia sanitaria. Essas acdes visam garantir
um ambiente de salide mais robusto e resistente para o povo brasileiro.

A atuacdo internacional da Anvisa deve continuar voltada as acdes que visam a convergéncia
regulatéria, no entendimento de que nesse ambiente é possivel fazer melhor uso de recursos,
reduzindo as barreiras a inovacado, ampliando o acesso da populacdao a medicamentos inovadores e
promovendo o acesso de produtos nacionais a novos mercados.

Nesse sentido, é fundamental estabelecer estratégias voltadas a otimizacdao da gestdo de nossos
recursos humanos e financeiros, mediante a utilizacdo de informacdes de autoridades sanitarias
que possuem sistemas de vigilancia sanitaria reconhecidos. Além disso, é preciso adotar o uso de
inteligéncia artificial e da andlise baseada em critérios de risco.

A Agéncia também deve buscar o maximo aproveitamento das capacidades regionais e municipais
dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, o que resultard em maior efetividade da
atuacao da vigilancia sanitéaria no pais.

Na era da comunicacao digital, a tarefa de estabelecer um didlogo com o cidadao brasileiro é
prioridade, para que possamos conhecer as demandas da sociedade e para que as pessoas, bem-
informadas, possam fazer as melhores escolhas em salde. A percepcao e a atuacao dos usuarios
sao fundamentais para que sejam parceiros e agentes na tarefa de construir a melhor vigilancia
sanitaria possivel.

E preciso ainda fortalecer o pds-registro dos bens e produtos, e dar maior agilidade aos processos
de registro, sem perder o foco no adequado e proporcional controle do risco sanitério. Assim, deve-
se continuar a investir em tecnologias que aprimorem nossos processos, como a implementacao de
sistemas de registro e acompanhamento, facilitando a gestdo e o monitoramento de produtos.

A Anvisa ird se manter vigilante para que sua atuacao seja eficiente e proporcional, assegurando o
cumprimento do propdsito sanitario, mas também permitindo a criacdo de um ambiente favoravel
ao desenvolvimento econémico e social do pais.

Fonte: Anvisa, em 26.01.2024.
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