Legismap Roncarati
Anvisa participa de reunido internacional sobre convergéncia regulatéria

O enfrentamento a pandemia de Covid-19 foi o principal tema discutido

Como parte de suas atividades de cooperacao e convergéncia internacional, a Anvisa participou,
nesta quarta-feira (24/3), de reunido do Comité Executivo da Coalizao Internacional de Autoridades
Reguladoras de Medicamentos (ICMRA, na sigla em inglés), foro de alto nivel que busca a
coordenacao estratégica para desafios regulatérios compartilhados, no qual a Anvisa é
representada pelo seu diretor-presidente.

O enfrentamento a pandemia de Covid-19 foi o principal tema discutido, com destaque para a troca
de informacobes sobre medicamentos e vacinas em avaliacao em cada jurisdicao, iniciativas de
monitoramento para as vacinas em uso, flexibilidade e agilidade regulatéria.

As autoridades reguladoras enfatizaram a importancia da transparéncia e da integridade dos dados
clinicos das vacinas (bem como de quaisquer medicamentos) em desenvolvimento para a
adequada avaliacdo de sua qualidade, seguranca e eficacia. Notaram que existem lacunas
documentais comuns por parte de alguns desenvolvedores, as quais podem vir a inviabilizar a
analise por parte dos reguladores, e, nesse sentido, convergiram quanto a importancia do
compartilhamento de informacdes entre as autoridades reguladoras.

Além da Anvisa, sao membros do Comité Executivo as autoridades da Austréalia, Canada, Estados
Unidos, Irlanda, Japao, Reino Unido e Uniao Europeia.

Fonte: Anvisa, em 24.03.2021
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