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Anvisa é aprovada para Cooperagdo em Inspecao Farmacéutica — PIC/S

Orgao agora integra iniciativa internacional de modernizacdo de instrumentos
regulatorios

Nesta segunda-feira (30/11), a Anvisa foi formalmente comunicada da conclusao, com sucesso, do
processo de adesao da Agéncia ao Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica (PIC/S, em
sua sigla em inglés). A Anvisa se tornard o 542 membro da iniciativa internacional em inspecao

farmacéutica, passando a contar com o reconhecimento internacional da exceléncia das inspecdes
em Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de medicamentos e insumos farmacéuticos de uso humano.

Processo de adesao ao PIC/S

Em 2014, a Agéncia formalizou seu interesse em tornar-se membro do PIC/S, o que significava que
a Agéncia estava disposta a iniciar os esforcos para modernizar seu marco regulatério, investir em
qualificacao dos inspetores que atuam no Sistema Nacional de Inspecao de Medicamentos, além de
harmonizar os procedimentos de inspecao das boas praticas de fabricacdo de medicamentos em
todos os estados brasileiros.

O ano decisivo para impulsionar o processo de adesao ao PIC/S foi 2019. Naquele ano o Diretor
Fernando Mendes e a Diretora Adjunta Meiruze Freitas adotaram como projeto prioritario o
processo de filiacdo da Anvisa ao PIC/S.

Um grande trabalho de modernizacdo dos instrumentos regulatérios e dos processos de trabalho foi
iniciado.

Em 2019, os marcos regulatdrios afetos a Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, bem como
dos Laboratérios de Saude Publica foram amplamente discutidos e devidamente atualizados.
Também foi intensificado o trabalho de auditoria das Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais.

Em outubro de 2019, o Pais recebeu inspetores do PIC/S, membros das Agéncias Sanitdrias do
Reino Unido, Portugal, Malta e Hong Kong. Estes auditaram a Anvisa, a Vigilancia Sanitaria estadual
de Minas Gerais e a Vigilancia Sanitdria municipal de Sdo Paulo. Na oportunidade, a Fundacdo
Ezequiel Dias - FUNED, em Minas Gerais e laboratérios farmacéuticos privados dos dois estados
também foram auditados. Tudo isso transcorreu para a certificacdo por autoridades sanitarias
estrangeiras de que o processo de inspecdo brasileiro é equivalente ao dos demais paises
integrantes do PICs.

A decisdo quando a adesao da Anvisa ao PIC/S era esperada para a primeira reunidao do Comité do
PIC/S de 2020, que anualmente é planejada em abril. Este ano, entretanto, devido a Pandemia, o
Comité nao se reuniu no primeiro semestre e a decisao ficou postergada até que o Comité tivesse
condicdes de deliberar a questao. A deliberacao ocorreu virtualmente em reunido do comité
realizada em 15/10 e na data de hoje (30/11), a Anvisa foi formalmente comunicada da aprovacao
da sua filiagdo. A condicdo de membro tem inicio a partir de janeiro de 2021.

Beneficios de ser Membro do PIC/S
Para Industrias

¢ Os medicamentos produzidos em paises membros do PIC/S sdo percebidos como de
qualidade, se tornando mais competitivos, por serem supervisionados por uma Autoridade
Sanitaria considera como equivalente as principais do mundo.

e Reducao da duplicacao de inspecdes realizadas por diferentes autoridades.

e Economia de tempo e recursos financeiros.

e Facilidades no processo de exportacdo para alguns paises que aceitam a certificacdo de
autoridades regulatérios membro do PIC/S.

* Maior acesso a mercados.

1/3



Legismap Roncarati
Anvisa é aprovada para Cooperagdo em Inspecao Farmacéutica — PIC/S

Para Autoridade Reguladora

e Oportunidades de Treinamento e atualizacbes constantes.

e Harmonizacao das Boas Praticas de Fabricacao.

e Formacao de Redes de Contato entre inspetores.

e Adocao de Guias de Alto Padrdo - com avaliacdes periddicas: tanto do marco regulatério,
quanto da performance da Autoridade Reguladoras do PIC/S.

 Participacao no Sistema de Alerta Rapido e Recall do PIC/S.

e Facilita a conclusao de acordos bilaterais de interesse dos paises.

e Elevacao do reconhecimento e credibilidade internacionais das decisGes tomadas pela
Agéncia.

Saiba mais sobre o PIC/S

O acrénimo PIC/S se refere conjuntamente a Convencao Farmacéutica Internacional (PIC, em Inglés)
e ao Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica (PIC/S). O PIC/s teve inicio em 1970, na
forma de PIC, criada pela Associacao de Livre Comércio da Europa (EFTA) ao estabelecer uma
Convencao de Reconhecimento Mutuo de Inspecao de Fabricantes de Produtos Farmaceuticos. Até
1995, a Convencao ficou restrita a membros europeus que negociavam acordos vinculantes de
reconhecimento mdtuo e os tinham ratificados por seus parlamentos. Em 1995, derivado do PIC, se
fundou o Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica, se tornando mais flexivel e nao-
vinculante, permitindo a adesdo de outros paises, ndo europeus, ao PIC/S.

Com a evolucao de PIC para PIC/S, o esquema deixou de ser um rigido e moroso acordo de
reconhecimento mutuo, para ser algo mais amplo, ndo-vinculante, voltado para duas principais
atividades:

e Harmonizacao internacional, por meio do estabelecimento de guias de referéncia na area de
Boas Praticas de Fabricacao e de Distribuicao de produtos farmacéuticos (BPF e BPD);

e Realizacao de treinamentos a fim de tornar equivalentes os sistemas de inspecao de boas
praticas de fabricacdo de todo o mundo.

Apesar de perder a caracteristica de acordo vinculante, a evolucdo para PIC/S ganhou em
velocidade e eficiéncia, ao permitir a rdpida adesdo de novos membros, maior harmonizacao dos
requisitos e praticas de inspecdo, a atualizacao dos guias de BPF sempre que necessario, bem
como a realizacdo de treinamentos com a participacdo de paises ndo membros do PIC/S. Ainda
assim, com a evolucao para PIC/S, fica sob a competéncia de cada pais negociar acordos bilaterais
de trocas de informacdes ou de reconhecimento mutuo, conforme interesses e conveniéncia de
cada um. O fato de o PIC/s promover a harmonizacdo dos requisitos e praticas de BPF e BPD
garante as bases técnicas necessarias para iniciar acordos vinculantes entres os paises que assim o
desejarem.

Membros do PIC/S

Hoje o PIC/S conta com 53 autoridades membros, de 50 paises. O PIC/S se destina tanto para
medicamentos de uso humano e insumos farmacéuticos, como também a medicamentos de uso
veterindrio, por isso, alguns paises contam com mais de uma autoridade membro. Cada pais,
mesmo com duas instituicdes membro, tem direito a um voto e todas as decisdes sao tomadas por
consenso.

Autoridades reguladoras dos seguintes paises sdo membros do PIC/S:

Argentina, Australia, Austria, Africa do Sul, Alemanha, Bélgica, Brasil, Canada, Coréia do Sul
Crodcia, Chipre, Dinamarca, Espanha, Eslovaquia, Eslovénia, Estados Unidos, Estbnia, Franca,
Finlandia, Grécia, Hong Kong, Hungria, Islandia, Irlanda, Indonésia, Italia, Ira, Israel, Japado, Letdnia,
Lituania, Liechtenstein, Malta, Malasia, México, Nova Zelandia, Noruega, Polénia, Paises Baixos,
Portugal, Reino Unido, Roménia, Republica Checa, Suica, Suécia, Singapura, Taiwan, Turquia,
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Ucrania.

Fonte: Anvisa, em 30.11.2020
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