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| Semana de Vigilancia Sanitaria

® 10 CONGRESSO NACIONAL A ORGANIZAGCAO

» Primeira Agéncia da area social no Brasil

Federal
Ministério da Saude H HEC] : H
e e » Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
Anvisa de 1999;
Hocruz
INCQS
SUS » Autarquia sob regime especial, vinculada
ao Ministério da Saude;
SNVS* » Coordenadora do SNVS;
Municipal Estadual P Estabilidade dos dirigentes;
Secretanas Municipais de SaGde Secretanias Estaduais de Salde
Conselhos Municipais de Salde Conselhos Estaduais de Salde
Vigilancias Sanitarias municipais Vigilancias Sanitarias estaduais » Metas de desempenho acordadas com o

Lacens

Ministério da Saude e reguladas por meio de
Contrato de Gestao;

» Presenca em todos os Estados e DF: 86
Postos de Vigilancia Sanitaria no Brasil.

Orgaos de apoio técnico

g ANVISA Ministério da BRASIL

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria Sadde
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Postos da Anvisa em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

Postos aeroportudarios

1. Rio Branco - AC

2. Maceid - AL

3. Manaus - AM

4. Macapéd - AP

5. Salavador - BA

6. Fortaleza - CE

7. Brasilia - DF

8. Vitéria - ES

9. Goiénia - GO

10. Sdo Luis - MA

11. Confins - MG

12. Campo Grande - MS
13. Cuiabad - MT

14. Belém - PA

15. Jodo Pessoa - PB
16. Recife - PE

17. Teresina - Pl

18. Maringa — PR

19. Curitiba - PR

20. Maestro Anténio Carlos Jobim e
Santos Dumont - RJ
21. Natal- RN

22. Porto Velho - RO
23. Boa Vista- RR
24. Porto Alegre - RS
25. Chapecd - SC

26. Florianopolis - SC
27. Joinville - SC

28. Aracaju — SE

29. Congonhas — SP
30. Guarulhos — SP
31. Viracopos - SP
32. Palmas - TO
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no CONGRESSO NAGIONAL

. Postos portuarios

1. Macei6 - AL

2. Manaus - AM

3. Santana - AP

4. Salvador - BA
5. Fortaleza - CE
6. Pecém - CE

7. Tubardo - ES

8. Vila Velha - ES
9. Itaqui -~ MA

10. Belém - PA

11. Vila do Conde - PA
12. Cabedelo - PB
13. Recife - PE

14. Suape - PE

‘ Postos de fronteiras

1. Epitacioléndia - AC
2. Assis Brasil - AC

3. Mundo Novo - MS
4. Pacaraima - RR

5. Bonfim - RR

6. Acegud - RS

7. Chui - RS

8. Jaguarrdo - RS

9. Porto Xavier - RS

10. Santana do Livramento - RS

11. Séo Borjas - RS
12. Dionisio Cerqueira - SC
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15. Tatus - Pl

16. Paranagua - PR
17. Angra dos Reis, Itaguai e Mangaratiba - RJ
18. Rio de Janeiro e Niterdi - RJ

19. Natal - RN

20. Porto Velho - RO

21. Porto Alegre - RS

22. Rio Grande - RS

23. Imbituba - SC

24. S&o Francisco do Sul - SC

25. Barra dos Coqueiros - SE

26. Santos - SP

27. S&o Sebastido - SP

A Postos com atividades mistas

1. Ponta Pord - MS
2. Uruguaiana - RS
3. llhéus - BA

4. Porto Seguro - BA
5. Parnaiba - Pl

6. Arraial do Cabo, Cabo Frio e Macaé - RJ . -
7. Itajai/Navegantes — SC A

8. Cruzeiro do Sul - AC

9. Tabatinga - AM

10. Ciapoque - AP .. .
11. Corumbg - MS

12. Céceres - MT .

13. Fos do Iguagu - PR
14. Guajara-Mirim - RO

15. Guaira - PR TOTAL DE POSTOS: 86
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No CONGRESSO NACIONAL AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Complexidade e Abrangéncia de Atuacao
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Alimentos Cosméticos Saneantes Tabaco Toxicologia Servicos de Saude Medicamentos
S
Produtos para Laboratorios Sangue Tecidos Vigilancia Pés-Uso  Propaganda  Portos, Aeroportos Atuacdo Coordenacdo
Saude e Orgdos e Fronteiras Internacional SNVS
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"W 1o CONGRESSO NACIONAL ABRANGENCIA DE ATUACAO BRASIL

» 81.159 farmacias

» Medicamentos: 6.741 distribuidoras e 450 industrias

» Produtos para a satde: 9.256 empresas’, sendo 1.774 produtores
» Cosméticos: 6.050 empresas’, sendo 3.022 produtores

P Saneantes: 4.870 empresas’, sendo 3.267 produtores

P Alimentos: 81.100 supermercados

"Inclui todas as empresas que possuem autorizagéo junto @ ANVISA para qualquer atividade — armazenar, distribuir,
comercializar, transportar, importar, fabricar, etc Fontes: Datavisa; GGIMP; Dez/11

P 76 laboratérios centrais de salude publica - LACEN
P 33.571 servicos de diagndstico por imagem
P 6.700 hospitais

P 4.113 servicos de hemoterapia
Fonte: Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Satde do Brasil — CNES — Dez/11

P Nos ultimos 05 anos foram protocolados, em média, cerca de 230

mil documentos na sede da Anvisa
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W CONGRESS0O NACIOMNA
Atuacao Internacional da ANVISA

v" Negociacdo, execucdo e coordenacdo dos compromissos internacionais
assumidos na area de vigilancia sanitaria pelo Brasil;

v’ Participacdo em organizacdes regionais e multilaterais, relacionamento
bilateral com outros paises e cooperacgao internacional;

v" Atuacdo de acordo com a missdo institucional, com foco na protecdo da saude
humana, mas levando em consideracao as implicacdes da regulacao nacional
no comeércio internacional;
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no CONGRESSO NACIONA

Motivadores da atuac¢ao internacional da Anvisa

v’ Carater global da atividade de regulac3o sanitaria
v’ Politica Externa Brasileira

v Definicdo politica do Ministério da Saude

v" Demandas de outros 6rgdos do Governo

Bases para a atuac¢ao internacional da Anvisa

v' Diretrizes da Politica Externa Brasileira
v" Diretrizes da Politica Nacional de Saude
v Definicdes Estratégicas da Diretoria-Colegiada

FEDERAL
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no CONGRESSO NACIONA

Participagcao nos processos de harmonizacao

v

v

MERCOSUL

Rede PARF - Rede Pan-Americana para a Harmonizacao da Regulamentacao
Farmacéutica

ICDRA - Conferéncia Internacional das Autoridades Reguladoras de
Medicamentos

RASA - Reunido das Autoridades Sanitarias das Américas (cosméticos)

GHTF - Global Harmonization Task Force (observador) — em transicao para o
International Medical Devices Regulators’ Forum (IMDRF)
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no CONGRESSO NACIONA

Mercosul

v" Atuacdo concentrada nos Subgrupos de Trabalho - SGT N2 3 “Regulamentos
Técnicos e Procedimentos de Avaliacao da Conformidade”; e N2 11 “Saude”;

v" Normas harmonizadas nos SGT s3o de incorporacdo mandatdria (ipsis literis) ao
ordenamento juridico nacional dos Estados Partes do Mercosul;

Participacao da Anvisa no SGT N° 3:

v" Comissao de Alimentos.
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no CONGRESSO NACIONA

Participacao da Anvisa no SGT N2 11.:

v

AN

Comissoes: Vigilancia em Saude, Produtos para a Saude e Servicos de Atencao a
Saude;

Grupos Ad Hoc: Cosméticos, Saneantes, Psicotropicos e Entorpecentes,
Produtos Médicos, Sangue e Hemoderivados, Laboratorios de Saude Publica;
Grupos de Trabalho: temas relacionados a area farmacéutica (BPF, IFAs);
Subcomissoes: Avaliacao e Uso de Tecnologias em Saude, Portos, Aeroportos,
Terminais e Pontos de Fronteira; SGTIF 11 -SAUDE" MERCOSUL

—— Secretaria Administrativa de Apoio

COMISSAD DE _ i COMISSAO
SERVIGOS DE COMISSAQ DE PRODUTOS Area DE VIGILANCIA
ATENGAD A SAUDE PARA A SAUDE =—=>  Farmactutica EM SAUDE
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CONGRESSO NACIONA

Participacao em foros internacionais

v' Organizacdo Mundial de Saude (OMS) — a Anvisa atua de forma a aprimorar o
arcabouco regulatério nacional e construir as condi¢cdes para o cumprimento das
referéncias internacionais. As areas sao variadas e contemplam pontos como o
Regulamento Sanitario Internacional, Propriedade Intelectual, acesso, tabaco,
temas de Pré-qualificacdo de autoridades reguladoras nacionais, vacinas e
medicamentos, combate a falsificacao, etc. Destaque para a participacao da
Anvisa nos processos de pré-qualificacdo de medicamentos e vacinas pela
OPAS / OMS;

v' Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) — atuacdo voltada para a
garantia de que os interesses de saude estejam preservados diante das
negociacdes e dos interesses bastante divergentes nesta matéria;

| I_ G 0oV ERMNO F ED ER AL
=L ANVISA i 2
_l :_ Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Salde

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA



’Sc-r“-ana de Vigilancia Sanitaria

e Al || % " ;I_-I -, r f
AR T LN L P R LA Pt

v" Organizacdo Mundial do Comércio (OMC):

- Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS) -
estabelece as disciplinas que deverao ser observadas pelos Membros ao
formularem suas medidas cujo objetivo seja a seguranca dos alimentos e a
saude animal e vegetal.;

- Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT) - trata de assegurar que
os regulamentos, as normas e os procedimentos de avaliacao da
conformidade adotados pelos Membros n3ao se constituirdo em obstaculos
injustificados ao comércio;

v' Codex Alimentarius — Foro _da FAO/OMS: reconhecido como referéncia
internacional da area de alimentos para as autoridades sanitarias perante a
OMC, inclusive no sistema de solucao de controvérsias surgidas entre os
paises.
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no CONGRESSO NACIONA

v’ Foros de monitoramento do comércio coordenado pelo Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC) com paises prioritarios para a
Politica Externa Brasileira;

v' “Programa de Substituicido Competitiva de Importacdes”, foro coordenado
pelo Ministério das RelacOes Exteriores - colaboracao no guia “Como exportar
para o Brasil” e palestras de esclarecimentos sobre normas de vigilancia
sanitaria para parceiros estratégicos convidados pelo MRE;

. ANVISA - BRASIL
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no CONGRESSO NACIONA

Cooperacdo Internacional

Objetivos:

Fortalecimento institucional;
Intercambio de conhecimento e experiéncia;
Formacao de redes com as autoridades sanitarias de outros paises;

Fortalecimento das Autoridades Reguladoras da América Latina;

DN N N N

Cumprimento das diretrizes da Politica Externa Brasileira.
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0 CONGRESSO NACIONA

Projetos em implementacdo:

v' Uruguai: Fortalecimento Institucional nas Areas de Alimentos
e Medicamentos;

v" Cuba:

v' Comité Regulatério ANVISA/CECMED - transferéncia de
tecnologia;

v" Peru: Fortalecimento Institucional da DIGEMID

v’ Cabo Verde: Fortalecimento Institucional na Area de
Medicamentos e Regulacao Econbmica;

v’ Canada: Plano de ac3o em diversas dareas da regulacdo
sanitaria;
v Estados Unidos: Plano de acdo em diversas areas
Projetos em negociagdo:

v’ Reino Unido, Suécia, Alemanha, Cabo Verde (fase Il),
Mocambique (fase Il), Burkina Faso.
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no CONGRESSO NACIONMNAL

Argentina (Farmacopéia) 2011-2013

Chile (medicamentos) 2012 -2014
Coléombia (gestao institucional) 2011 -2013
tecdos e vglineis pée comerdiazackd 2010- 2012
El Salvador (sangue) 2010 — 2012
Honduras (sangue) 2010-2013
Mocambique (medicamentos) 2008 — 2010
Paraguai (farmacopéia e medicamentos) 2011-2013
Republica Dominicana (medicamentos) 2010-2012
Uruguai (farmacopéia e medicamentos) 2011-2013
Venezuela (alimentos e inspecao) 2010-2012

g ANVISA Ministério da BRﬂSIL

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria Sadde
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9 1o CONGRESSO NACIONAL

Argentina (medicamentos, produtos para a saude e farmacopéia)

Canada (tabaco / medicamentos, alimentos, produtos para a saude e propaganda)

Portugal (medicamentos, produtos para a saude e cosméticos)

EUA (medicamentos, produtos para a saude, alimentos e inspecao)

Franca (medicamentos, produtos para a saude)

Cabo Verde (22 Fase da cooperacao)

Burkina Faso (alimentos e medicamentos)

Mocambique (22 Fase da cooperacao)

México (regulacao econdmica de medicamentos)

GEANVISA i BRASIL

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria Sadde
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W no CONGRESSO NACIONAL

Argentina (ANMAT) 04
Cabo Verde (ARFA) 01
Cuba (CECMED) 02
México (COFEPRIS) 01
Mocambique (MISAU) 01
Nigéria (NAFDAC) 01
Portugal (INFARMED) 01
Suécia 01
Uruguai (Ministério de Salud Publica) 01
Trilateral (Argentina, Brasil e Cuba) 01
“or ANVISA o 22 BRASIL
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no CONGRESSO NACIONMNAL

Argentina (ANMAT)
Canada (Health Canada)
Cuba (CECMED)

Estados Unidos (FDA)

Reino Unido (MHRA)

Australia (TGA)

EDQM (Agéncia européia de controle de qualidade em medicamentos)
Japao (PMDA)

Alemanha (BfR) — Instituto de Avaliacao Toxicoldgica
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Atuacao Internacional da Anvisa - 2011

APROXIMACOES ESTRATEGICAS - RESULTADOS OBTIDOS:

1. Certificacao Oficial pela OPAS — Autoridade Reguladora Regional de Referéncia (ARNr);
2. Fortalecimento da relacao com as demais ARNr, com atividades concretas acordadas:

Acordaram fortalecer a relacdo entre elas, intensificar a troca de informacgdes
estratégicas e otimizar os recursos e expertise da regiao.

. Entre os compromissos acordados, destacam-se:
Brasil [ANVISA]

Argentina [ANMAT] | - Em 2012: intercambiar os relatdrios de inspecao para subsidiar a
Colombia [INVIMA] certificagdo de BPF;
Cuba [CECMED] Il - Em 2013: avaliar a viabilidade juridica de considerar o relatério de

inspecdes de BPF realizadas pelas outras ARNr como suficientes para a
emissao dos certificados de BPF proprios- diante do exercicio de 2012;

lIl - Informar sobre a retirada de produtos do mercado; e

IV - Priorizar as demandas recebidas das demais ARNr.

G 0OV ERNO FEDERAL
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Saide
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no CONGRESSO NACIOMNA

3. Fortalecimento das parcerias com Agéncias Congéneres e Acordos de Confidencialidade
Vigentes em 2011

v' AFSSAPS (Franca), ANMAT (Argentina), CECMED (Cuba), FDA (USA), Health Canad3,
INFARMED (Portugal), INVIMA (Colombia), ISP (Chile), SFDA (China);

4. Projetos de Cooperacao Estratégicos em 2011 com a Assinatura de Instrumentos e
Desenvolvimento de Atividades

v Argentina, Paraguai, Uruguai, Coldmbia, Chile, Equador, Peru, Portugal, Franca, China;

5. Fortalecimento do relacionamento com a OMS diante das discussoes de reforma da
Organizacao.

6. Assinatura de novo Termo de Cooperacao com a OPAS — TC 64 — com inicio de execucao
em 2012

I_ G 0OV ERNO FEDERAL
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FORTALECIMENTO DA ANVISA NO CENARIO INTERNACIONAL — RESULTADOS

1. Realizacdo de evento paralelo a Assembléia Mundial da Saude em Genebra/Suica, no dia
18 de maio de 2012, com o titulo “Regulagéo Sanitdria e seus desafios em um mundo sem
fronteiras: melhorando a cooperagéo entre as Agéncias Reguladoras de Medicamentos”;

2. Captacao, pela ANVISA, de importantes foruns internacionais a serem realizados no Brasil
em 2012:

v'352 Encontro dos Representantes dos Centros Nacionais do Programa de Monitoramento
de Medicamentos da OMS (Brasilia, 11 a 14 de novembro de 2012);

v'72 Cupula dos Dirigentes das Agéncias Reguladoras de Medicamentos (Manaus, 26 a 30 de
novembro de 2012);

v'62 Reunido do foro da OMS de Cooperacdo Internacional de Reguladores de Fitoterapicos
(Curitiba, 10 a 12 de dezembro de 2012);

G 0OV ERNO FEDERAL
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CONGRESSO NACIOMNA

3. Participacao como membro fundador do IMDRF (novo foro de reguladores de produtos
para a saude) ; como membro fundador do GT Internacional de Medicamentos Genéricos
junto com EUA, Canada, Agéncia Européia, India, China

4. Insercdo da Vigilancia Sanitaria nos trabalhos desenvolvidos pelo ISAGS/UNASUL;
5. Cumprimento dos Compromissos Internacionais Assumidos pela ANVISA:

v'"Harmonizacdo de Regulamentos Técnicos e medidas sanitarias no ambito do MERCOSUL e
incorporacao pela Agéncia através de RDC;

v'Compromissos de transparéncia junto a Organizacdo Mundial do Comércio e defesa das
resolucdes da ANVISA no cenario internacional.

6. Fortalecimento de nossa atuacao junto a Organismos Internacionais, como a OEA, no
fomento as discussdes sobre comunicag¢ao de risco — Rede de Consumo Seguro e Saude e
OMS no aporte de experiéncias técnicas e discussOes estratégicas (eg, prevencao e combate
a falsificacao)

.= ANVISA s IDIVEASIHL
I Agé

ncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Salde

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA



’Sc-r“-ana de Vigilancia Sanitaria

e Al || % " ;I_-I -, r f
(LA L L% )] T LN L P R LA Pt

Projetos e Desafios da Atuacao Internacional da ANVISA - 2012

Cumprimento dos compromissos internacionais ja assumidos pela ANVISA

v'MERCOSUL - seguimento de acdes e repensar sua estratégia de trabalho;

v IMDREF;

v'Seguimento dos temas junto a OMC;

v'Desenvolvimento das acdes derivadas dos instrumentos assumidos com ARN em
coordenacao com as areas técnicas da ANVISA;

v'Atividades acordadas de cooperacdo, incluindo os Projetos coordenados pelo MS que
possuam componentes de vigilancia sanitaria (eg, Africa do Sul).

Expansao da atuagao junto a Agéncias Estratégicas, com a assinatura de Acordos de
Confidencialidade para intercimbio de informagdes relevantes:

v'Reino Unido (MHRA);

v'Australia (TGA);

v'Outras ARN de Referéncia;

v'Japdo (PAMDA);

v'Alemanha (Toxicologia). o

LUANVISA e BRASIL

I Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria Saude
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OBRIGADO!

Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletronico
gadip.assessoria@anvisa.gov.br

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial



