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Confira a atuacédo internacional da Anvisa em 2020

Balanco da atuacao da area internacional da Agéncia inclui cooperacées e acordos com
diversos paises

A Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte) da Anvisa preparou um balanco de suas principais
acdes em 2020, entre cooperacdes, acordos e negociacdes com diversos paises.

Pandemia

Em um ano marcado pela pandemia causada pela disseminacdo do novo coronavirus (Sars-CoV-2)
pelo mundo, a Ainte marcou importante presenca na interlocucdao com as embaixadas
estrangeiras instaladas no Brasil e com o Ministério das Relacbes Exteriores (MRE), para o
repatriamento de brasileiros e estrangeiros. A area também atuou no esclarecimento oportuno de
duvidas e questoes relacionadas a importacdo e exportacdo de materiais estratégicos para o
combate a pandemia. Vale destaque ainda a articulacao da Ainte, para que técnicos

da Anvisa participassem do programa de pré-qualificacao da Organizacao Mundial da Saude
(OMS) para avaliacdo da seguranca e eficacia de vacinas contra a Covid-19.

Relacdes Internacionais

A articulacao e a cooperacao internacional favorecem o desenvolvimento constante das
capacidades regulatérias nacionais, com a troca de experiéncias e o aproveitamento das melhores
praticas executadas por autoridades sanitarias dos diferentes paises. Além disso, a participacdo em
foros de convergéncia regulatéria e acordos comerciais internacionais visam estabelecer um
alinhamento técnico entre as autoridades e praticas leais de comércio entre os paises.

Em 2020, a Ainte trabalhou intensamente para apoiar o reconhecimento da exceléncia regulatéria
da Anvisa no cenario internacional. Confira o infografico com os principais destaques da area
durante o ano:
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RELAGOES INTERNACIONAIS - DESTAQUES 2020
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Foros internacionais e de convergéncia regulatoria

& Interlocugio com embaixadas
estrangeiras e Ministério das RelagGes
Exteriores (MRE) para o repatriamento
de pessoas
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£ Esclarecimento de dividas e questfes sobre
importacio e exportacio de materiais

» estratéglcos para o combate & pandemia

Pandemia
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@ Aprovagido da Anvisa como 54° I
membro do Esquema de Cooperagao b
em Inspegdo Farmac&utica (PIC/S) =
i@ Assinatura e inicio da segunda fase do .

projeto de cooperagdo técnica entre a
Anvisa e a Agéncla Dinamarquesa de
Medicamentos (DKMA)

Cooperagao
internacional

& Adesio da Anvisa ao Projeto Orbis, coordenado pela FDA para
avaliagdo conjunta de registros de medicamentos oncolégicos [
entre as autoridades reguladoras do Brasil, Estados Unidos, bt

Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladeras de Medicamentos (ICMRA)
Férum Internacional de Reguladores de Dispositives Médicos (IMDRF)

Programa de Auditoria Unica de Dispositives Médicos [MDSAP)

Caonselha Internacional de Harmaonizagdo de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacutices para Uso Humano {ICH)

Cooperacio Internacional em Regulacio de Cosméticos (ICCR)

Rede Internacional de Autoridades de Seguranca de Alimentos da OMS/FAD
{INFOSAN)

Codex Alimentarius

Mecanismo de Estados-Membros da OMS sobre Medicamentos Falsificados & Abalxo
do Padrio (M5M-5F)

Comissdo de Entorpecentes das Nagdes Unidas (CND)

Comité de Barreiras Téconicas ao Comércio (TBT)

Comité de Medidas Sanitirias e Fitogsanitarias (SPS) da Organizacio Mundial de
Comércio (OMC)

Férum Global de Reguladores de Tabaco da OMS

Coalizho Internacional de Pesguisa em Cigncia Regulatdria (GCRSR)

Subgrupos de Trabalho (SGT) 2 - “Regulamentos Técnicos e Avaliagdo da
Conformidade” - & 11 - "Sadde”, ambas vinculados ao Grupo Mercade Comum [GMC)
Cenvengdo de Minamata sobre Mercirio

Convengao da Basileia sebre o Controle de Movimentes Transfronteiriges e Deposito
de Residuos Parigosos

Convengdo de Roterdd sobre Comércio Internacional de Produtes Quimices Perigosos
Convengdio de Estacolmo Sobre Pol Qrgdnices Per

] Acordos e negociagbes

Canada, Suica, Reino Unido, Japdo e Singapura (] ™ & Intercimbio de relatdrios de inspegio de boas préticas de fabricacio de
. g = ;. medicamentos e de dispositivos médicos entre as autoridades do Mercosul e
¢ Assinatura de acordo de confidencialidade ad hoc com a &2 as autoridades reguladoras nacionals de referéncia da OPAS, conforme
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) para intercdmbio procedimentos harmonizados (28 enviados e 13 recebidos)
de informagfes regulatdrias no 3mbito da pandemia
& Brasil e EUA: participacio na negociacio do acordo de boas pratica regulatorias,

{& Assinatura do Memorando de Entendimento entre a
Anviza e a Administragdo Nacional de Produtos
Médicos da China (NMPA)

nos debates de acordo de cooperacio econdmica e no didlogo comercial

; negociagées para revisdo do Memorando de Entendimento sobre

Brasil e Argentina;
& Circulagao de Produtos Alimenticios. Didlogo regulatério sobre paridade dos

Estudas de Biocquivaléncia

{i» Participagdo em 32 consultas publicas da OMS

& Webinar Anvisa-Health Canada sobre Regulagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) Atipicos

ual: didlogo regulatério sobre inspecfio de boas praticas de fabricagio

Brasil & Urug
de medicamentos

& Particlpagio na negociagio de acordos comercials com o Mercosul, Canada,
Corela do Sul e Singapura

Para saber mais sobre a atuacao internacional da Anvisa, clique aqui.

Fonte: Anvisa, em 30.12.2020

2/2


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/relacoes-internacionais/capa-relacoes-internacionais
http://www.tcpdf.org

