Legismap Roncarati
Paises trocam informacdes sobre relatérios de inspecao

Intercambio é possivel gracas ao RISE, mdédulo eletrénico elaborado por agéncias
reguladoras das Américas e pela Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas).

A Anvisa e a Administracao Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica
(Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT) da Argentina
fizeram, no final de 2019, as primeiras trocas de dados sobre registro de inspecao de dispositivos
médicos usando o médulo de Troca Segura de Informacdes Regulatdrias (Regulatory Information
Secure Exchange - RISE).

O mddulo RISE é parte da Plataforma de Intercambio Regulatério Seqguro (Regulatory Exchange
Platform-secure - REPS), que permite que Autoridades Reguladoras Nacionais (ARNs) de paises das
Américas se beneficiem de um espaco protegido e seguro para trocar documentos de regulacao
ndo publicos.

O objetivo da iniciativa é promover praticas de uso da informacao ou de decisdes regulatérias de
outras jurisdi¢cdes da Regiao das Américas, com a finalidade de melhorar a eficiéncia do processo
de analise de documentos e a expansao da convergéncia regulatoéria.

A informacado foi divulgada no Portal da Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas), sobre
registros de inspecdo de dispositivos médicos contam com o apoio de um projeto aprovado pelo
Grupo de Trabalho Regional de Regulacéo de Dispositivos Médicos.

O grupo foi criado para a regulamentacao de dispositivos médicos, com foco na troca de relatérios
de inspecao sobre Boas Préticas de Fabricacao (BPF) de dispositivos, qgue é uma exigéncia para a
concessao do certificado necessério para o registro de produtos. Ainda de acordo com a nota, o
RISE é o resultado do esforco e do trabalho conjunto entre as ARNs e a Opas.

Forum internacional

A Opas também divulgou nota sobre a primeira participacdao das ARNs da Argentina, Colémbia,
Equador, El Salvador, Guiana, México e Venezuela no Fé6rum do Programa de Auditoria de
Dispositivos Médicos Unicos (Medical Device Single Audit Program - MDSAP), realizado em 5 e 6 de
dezembro de 2019, em Washington, Estados Unidos (EUA).

O MDSAP é formado pelas agéncias reguladoras do Brasil, Canada, Estados Unidos, Australia e
Japao, que, juntas, buscam a convergéncia regulatéria e o aprimoramento da regulacao de
dispositivos médicos.

A vantagem do programa é que ele permite que um fabricante seja avaliado pelos organismos
auditores reconhecidos pelo MDSAP, que executam uma Unica auditoria regulatéria do Sistema de
Gerenciamento da Qualidade que atenda aos requisitos relevantes das ARNs participantes.

Parceria com a Franca

Ainda no campo dos acordos e parcerias internacionais, a Anvisa e a Agéncia Nacional de
Seguranca dos Medicamentos e Produtos da Saude da Republica Francesa (Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des Produits de Santé- ANSM) assinaram, no dia 16 de dezembro de
2019, um Acordo de Colaboracado para troca de informacdes, inclusive de carater confidencial, nas
area de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos. O objetivo da iniciativa é promover o
acesso a produtos seguros, eficientes e de alta qualidade as populacdes brasileira e francesa.

De acordo com o documento, as agéncias acordaram em estabelecer vias de comunicacao para
facilitar a troca de informacdes sobre a regulacdo de produtos terapéuticos, incluindo politicas,
praticas, padroes, testes laboratoriais, avaliacdes pré-registro, vigilancia pds-mercado, avaliacdo de
conformidade, regulacdo de estudos clinicos e de produtos terapéuticos. Acordaram, ainda, em

1/2


https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=15656:paho-supports-the-exchange-of-medical-device-audit-reports-between-anmat-and-anvisa-promoting-reliance-in-the-region&Itemid=39594&lang=es
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=15656:paho-supports-the-exchange-of-medical-device-audit-reports-between-anmat-and-anvisa-promoting-reliance-in-the-region&Itemid=39594&lang=es
http://portal.anvisa.gov.br/group/control_panel/manage?p_p_auth=jlTQGnzr&p_p_id=15&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&doAsGroupId=219201&refererPlid=469211&controlPanelCategory=current_site.content&_15_groupId=219201&_15_structureId=34594&_15_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fgroup%2Fcontrol_panel%2Fmanage%3Fp_p_auth%3DjlTQGnzr%26p_p_id%3D15%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26doAsGroupId%3D219201%26refererPlid%3D469211%26controlPanelCategory%3Dcurrent_site.content%26_15_entryEnd%3D20%26_15_displayStyle%3D%26_15_viewEntries%3D1%26_15_viewFolders%3D1%26_15_folderStart%3D0%26_15_action%3DbrowseFolder%26_15_struts_action%3D%252Fjournal%252Fview%26_15_folderEnd%3D20%26_15_entryStart%3D0%26_15_folderId%3D257729&_15_struts_action=%2Fjournal%2Fedit_article&_15_folderId=257729
http://portal.anvisa.gov.br/group/control_panel/manage?p_p_auth=jlTQGnzr&p_p_id=15&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&doAsGroupId=219201&refererPlid=469211&controlPanelCategory=current_site.content&_15_groupId=219201&_15_structureId=34594&_15_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fgroup%2Fcontrol_panel%2Fmanage%3Fp_p_auth%3DjlTQGnzr%26p_p_id%3D15%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26doAsGroupId%3D219201%26refererPlid%3D469211%26controlPanelCategory%3Dcurrent_site.content%26_15_entryEnd%3D20%26_15_displayStyle%3D%26_15_viewEntries%3D1%26_15_viewFolders%3D1%26_15_folderStart%3D0%26_15_action%3DbrowseFolder%26_15_struts_action%3D%252Fjournal%252Fview%26_15_folderEnd%3D20%26_15_entryStart%3D0%26_15_folderId%3D257729&_15_struts_action=%2Fjournal%2Fedit_article&_15_folderId=257729
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=15655:national-regulatory-authorities-of-the-region-participate-in-the-single-medical-device-audit-program-forum-towards-to-regulatory-efficiency&Itemid=39594&lang=es
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realizar atividades de cooperacao, incluindo a troca de pessoal, quando apropriado.

Fonte: Anvisa, em 13.01.2020.
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