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ANVISA - Complexidade e Abrangéncia de Atuacao

Alimentos Cosméticos Saneantes Tabaco Toxicologia ~ Servicos de Satide  Medicamentos
@ € ‘ @ »
Produtos para Laboratorios  Sangue, Tecidos Vigilancia Pés-Uso  Propaganda  Portos, Aeroportos Atuacio Coordenacéo
Satide e Orgaos e Fronteiras Internacional SNVS
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Objetivos - Atuacao da ANVISA

OBJETIVOS DE RESULTADO

1. Ampliar o acesso seguro da populacao a produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria

2. Aprimorar o marco regulatdrio em vigilancia sanitaria

OBJETIVOS HABILITADORES

3. Otimizar as agoes de pre- 4. Aprimorar as acdes de
mercado com base na avaliacdo vigilancia em pds-uso, com foco
do risco sanitario no controle e monitoramento

5. Fortalecer as acoes de 6. Elevar a eficiéncia das 7. Aprimorar as agdes de cooperagio
coordenacao do Sistema Nacional operagdes em portos, aeroportos e convergéncia regulatéria no
de Vigilancia Sanitaria e fronteiras ambito internacional

9. Fortalecer as agoes de educacdo e
comunicacdo em vigilancia sanitariae o
modelo de relacionamento
institucional**

8. Implantar modelo de governanca
que favoreca a integracao, a inovacao
e o desenvolvimento institucional*

* Considera a gestdo de pessoas, a infraestrutura, sistemas de informagéio, comunicagdo internae dindmicas de gestdo
**Cidadéios, profissionais da saiide, setor regulado, demais érgéios do governo, Poder Legislativo, Poder Judicidrio, Sociedade Civil Organizadae outros
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Atuacao da Agéncia: Direcionamento

Diminuicdo de Tempo de fila

- Registro Aprimorar os Controles em Portos, Aeroportos e Fronteiras

* Inspecédo * Reduzir o tempo de espera para

* Alteracdes Pos Mercado SIVEREE E0 EEEEE

» Dar agilidade a todo o processo

Implementar Simplificagdo sempre que possivel

Padronizacao de Procedimento

Categorias de produtos de baixo
risco com processos de registros
simplificados

Melhorar Coordenacao e
Padronizacdo de Procedimentos
adotados nos Estados e Municipios

Convergéncia de Normas Impacto Regulatorio

Aumentar a convergéncia entre
instrumentos regulatérios da Anvisa
com normas, guias ou referéncias
internacionais

Aprimorar a analise de impacto

regulatério das propostas de
regulamentacéo da Agéncia
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/-1462 empresas cadastradas\ /-4.271 distribuidoras\ /-242.095 estabelecimentos de\

na ANVISA; cadastradas na ANVISA,; saude: 61.173 classificados
como prestadores publicos;

© 217  empresas registram * 65 a 75% da distribuicdo dos
comercializagdo em 2014: 6 medicamentos €& feita por « 71.194 farmécias e drogarias:
mil produtos, faturamento de distribuidores locais; e 9.967 organizadas em redes.
49,2 bilhdes de reais

25 a 35% dos produtos séo

* 58% capital nacional e 42% diretamente  entregues ao

origem estrangeira. varejo

Detentores de I \ _
Registro |
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1 us 1 us 1 us

2 Japan -2 China -2 China
3 China 3 Japan 3 Japan

4 Germany 4 Germany 4 Germany

5 France 5 France 5  Bradl

6 Italy 6 Brazil 6  France

7 Spain 7 Italy Fé UK

8§ UK 8 UK 8 Italy

9  Canada 9 Canada 9 Canada
10 Brazal 10 Spain 10 Inda

1" S. Korea 1" Spain

12 Australia

14 Australia 14 S. Korea

16 Australia

18  Greece

20 Netherlands 20 Belgium

Fonte: IMS Health

~:£ ANVISA e
. jlencia Nacional de Vigllancia nitaria la Sa e
~ Agéncia Naci | de Vigilancia Sanitari da Saud
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Evolucao da Balanca Comercial da Saude
(valores em USS bilhdes - IPC/ EUA)

20
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1997 1998 1999 2000 2001 2002

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

5 4
-10
-15
—e—Exportagio —e—Importacdo —a— Déficit Déficit no patamar
de
Fonte: GIS/ENSP/FIOCRUZ, Rede Alice/MDIC. USS$ 11,6 bilhes
Acesso em janeiro/2014. l ‘
= ANVISA
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Balan¢ca comercial em alta tecnologia

3.000
0 -

-3.000 - Os produtos
-6.000 farmacéuticos e os
-9.000 instrumentos médico-
12000 5 hospitalares, de dtica e
-15.000 - .~
precisao respondem em
-18.000 - . o
conjunto por 42% do
-21":":":' 7 7 e . ° V4 .
000 - déficit da industria de
27000 - transformacao de alta
30,000 - intensidade tecnologica.
-33.000
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B Aerondutica == Farmacéutica
B Informética e escritdrio == Audio, video, telecom & componentes
. nstrs. precis&o, médico-hosps. ——Alta L
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Participacao dos Segmentos do CIS no Déficit da Balanca
Comercial da Saude — 2013

Equipamentos/
Materiais
4%

Reagentes

Vacinas
6%

Fonte: GIS/ENSP/FIOCRUZ, Rede Alice/MDIC.
Acesso em janeiro/2014.
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Oportunidades

CAGR Nominal 2014-12 (USD Constantes)

Mercado Varejo Medicamentos América Latina

€— Média América Latina = 6.4%

Tamanho do mercado

US$41 bilhoes

MAT Dez 2014 Wiz ;(0'6)
30 - @ ~ra 3.3)
25
20 - Média América Latina= 11.9% !
15 A / 5 BRA (22.0)
104 ‘ """"""""" ECU@A:1) . J: """"""""""""""
5 | CHI (1.5) URU 9.2) .COL :1 .8)
A.C. (2.1 !
gL ‘MEX (7.2) PER (0.9) (2.1) E
SE |
-10 I I I I I I I I I I I I I I 1

=3 =2 =1L B 1 2 3 <4 5 6 7 8 9 10 1 12

Volume CAGR 2014-12 (Standard Units)

Fonte: IMS/Health _! - ANVISA
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Projecao de crescimento do Mercado Varejo América Latina

Crescimento projetado CAGR Nominal _Taxa de
Principais paises da regido 2014-19 cambio US$
USD Bi, preco ex-man lista T (+§ 9%\

5-—’

Peru +7.2% 3.15
\Chile +7.0% 615.15
\Colombia +5.3% 2,405.80
Argentina +16.7% 13.00

64.8

Mexico +3.5% 15.46

Venezuela +40.7% 90.00

(51. 50/9) BraZII +8.3°/0 3_09

243
(53.0%)

2014 2015 2016 2017 2018 2019
Fonte: IMS/Health
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Atuacao internacional da Anvisa

v’ Prioridades de cooperacdo da ANVISA
v’ Prioridades de cooperacdo do Ministério da Saude
v’ Politica Externa Brasileira

v’ Demandas de outros 6rgdos do Governo
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ICMRA - Introdugao

e The International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
(ICMRA) é uma organizacao voluntaria e global de coordenagao
estratégica e de lideranca de autoridades reguladoras com os
seguintes objetivos:

. enfrentar os desafios atuais e emergentes relacionados a
regulacao de medicamentos de uso humano e desafios
relacionados a seguranca global desses medicamentos;

. dar o direcionamento para as atividades comuns
desempenhadas por diferentes autoridades reguladoras no mundo;

. identificar areas para potenciais sinergias;

. sempre que possivel, fortalecer iniciativas existentes, e
otimizar 0 uso de recursos

. ICMRA ira fornecer a estrutura global para promover a
comunicacao, o compartilhamento de informacoes, respostas
crises e abordar questoes de ciéncia regulatoria

e e
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Membros do ICMRA

1. Australia (TGA) 13
2. Brasil (ANVISA) 14
3. Canada (HPFB-HC) 15
4. China (CFDA) 16
5. Europa (EMA e DG-SANCO) 17.
6. Franca (ANSM) 18
7. Alemanha (PEI) 19
8. Irlanda (HPRA) 20
9. Itdlia (AIFA)

10. Japao (PMDA e MHLW)

11. Coreia (MFDS)

12. México (COFEPRIS)

13. Holanda (MEB)

. Nova Zelandia (Medsafe)
. Nigéria (NAFDAC)

. Cingapura (HSA)

. South Africa (MCC)

Suica (Swissmedic)

. United Kingdom (MHRA)
. United States (FDA)
. World Health Organization (WHQO) - observer

13



Principais Desafios das ARM

Crescente complexidade dos produtos farmacéuticos e dos seus

ingredientes

Crescente complexidade nas cadeias de suprimentos globalizadas
Garantir a seguranca, qualidade e eficacia dos medicamentos
NUmero crescente de iniciativas regulatorias internacionais

Lacunas / vulnerabilidades na supervisao das cadeias produtivas

globais, oferecendo oportunidades para a adulteracao e falsificagao;

Harmonizar e/ou alinhar as praticas e atividades regulatorias




g )

Convergéncia, / Cooperagao
alinhamento e Regulatoria /
elaboracdo de normas gompartllhamento
e trabalho
N 4
Comparacao/ i _
Equivaléncia Ciéncia Desenvolvimento
de Sistemas Regulatdria de gompe_;clelgluas
. Regulatdrios S elpedlore s

N /




Melhoria da Governanca Global

Compartilhamento de Informacdes Regulatdrias, Cooperacao e
Convergéncia

OCDE

Common
ICMRA Regulatory
|dentificac&o de Standards/Tool

guestdes estratégicas /
areas de necessidade
ou oportunidade
compartilhada,
incluindo o
compartilhamento de
trabalho

APEC
Training/ Capacity
Building
Promote Convergence
and Best Practices

ICH
Harmonization

Common Regulatory
Standards/Tools

PIC/S
NRA Assessment
Training Information-

Papel especial da OMS e seus escritorios regionais sharing

(OPAS)




/ Grupos de Trabalho estabelecidos pelo ICMRA

1.

Governanca
Mapeamento das iniciativas exis
Comunicacao

Inspecoes BPF

Medicamentos Genéricos

Compartilhamento de Informacoes

Capacitacao

18




Reunioes

e ICMRA:
> A0 menos uma reuniao presencial por ano

o Comité Gestor:
> Uma reuniao presencial as margens de
evento internacional pré-existente '

» Comunicacao regular por e-mail
e teleconferéncia

19
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Acordos firmados entre a ANVISA e contrapartes relevantes

35 Acordos Bilaterais com diferentes paises/instituicées
Paises do Mercosul OMS (vacinas)

ARN de referéncia (Argentina, Coldmbia, Cubae  Agéncia Europeia de Controle de

México) Qualidade de Medicamentos (EDQM)
Australia Franca
Estados Unidos Alemanha
Canada Japao
Dinamarca Irlanda
Suécia Italia
Reino Unido Ucrania
China
Portugal
Israel
—e  ANVIDA
_| I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Acordos firmados entre a ANVISA e contrapartes relevantes
Metas 2016 - 2017:

7

X Acordos Bilaterais:
Brasil e india

% Acordo com o European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM)
na area do registro de insumos farmacopéicos

** Acordo de Confidencialidade com a OMS na area de kits de diagndstico
em vitro

» Acordo entre as autoridades reguladoras dos BRICS

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Aumento da Convergéncia Regulatoria

Dialogos Regulatdrios Internacionais

2.A — Fomentar a insercao da industria brasileira nos Espacos de
elaboracao de Guias Internacionais aplicados ao dia-a-dia das industrias.

| isation for b healtl International Pharmaceutical
narmonisation for better health Regulators Forum

). ICH i-p-r-f.org e =

+** . REp |
< e |
o+ 5 IGDRP @‘
EREERLL % P ke
. o World Health
Organization
=L ANVISA
_] I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Regulacao e Comércio

2.B — Estabelecer o canal de comunicacao para receber demandas relacionadas a
barreiras técnicas e dificuldades regulatorias para acessar mercados de interesse

+

/’__\
MERCOSUL

Harmonizar  requisitos
superar dificuldades

comeércio intrabloco.

e
para

L

ﬁ‘.‘:ﬁP?'

i 1 8 Integrecide
isspriagin lating-Americana de Integragis

Mercosul — Unido Europeia

WORLD TRADE "//
ORGANIZATION =

Barreiras  técnicas e
medidas regulatorias de
outros paises
consideradas excessivas
podem ser questionadas
na OMC

Aderncld Naclondl ae viglidancid >dnitdria
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Ferramentas de Facilitacao de Comércio Exterior

Intercambio de Relatdrio de Inspecao tem substituido a necessidade de
realizar inspecdes de boas praticas de fabricacao nos seguintes mercados:

Argentina, Colombia, Cuba, México, Paraguai, Uruguai e Venezuela

Coordenacao com instituicoes :

. MDIC . INMETRO
. MS . APEX
. MRE . Casa Civil
!
—~s= ANVISA
_] i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Reconhecimento unilateral de decisdes tomadas pela Anvisa

IMéxico - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo

Chile - Medicamentos Genéricos registrado pela ANVISA gozam de processo de registro
simplificado

Equador — Medicamentos Genéricos registrado pela ANVISA gozam de processo de registro
simplificado

Peru — Tratativas em andamento para mesmas préaticas de Chile e Equador

Cabo Verde - prioridade para todas as categorias de medicamentos ja registrados na Anvisa
na forma simplicada (fast-track)

.= ANVISA
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Pre-Qualificacao OPAS - Autoridade Reguladora de Referéncia
Regional

ANVISA é Autoridade Reguladora de Referéncia Regional, no nivel maximo, Categoria VI.

Autoridades Reguladoras Pré Qualificadas pela OPAS

.= ANVISA
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Projeto Piloto: Intercambio Regulatério e Capacitacao Internacional na
ANVISA

Biologicos Produtos Médicos
Equador e Colombia Paraguai, Uruguai, Venezuela, Peru
!
L ANVISA
T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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8. Projetos de Cooperagdo Acbes de Capacitagdo:

— Farmacopeia
1. L Argentina Farmacovigilancia

— Farmacoeconomia
2. — Paraguai Propriedade Intelectual
3. Urugual Laboratdrios

Alimentos
4. Peru Portos, Aeroportos e Fronteiras
5. =@= Republica Dominicana Equivaléncia Farmacéutica
- Inspecao

6. mmiam Equador Toxicologia
7. - El Salvador Combate a Falsificacao

- Medicamento
8. Venezuela
9. Burkina Faso 12. F Mocambique
10. - Cabo Verde -

a®z

11. B Colombia 13. %o% FARMED

=, ANVISA

_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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International Medical Device Regulators Forum -
IMDRF

O IMDRF é um grupo formado por Autoridades Regulatorias da Australia,
Brasil, Canada, China, Estados Unidos, Europa e Japao criado em fevereiro de
2011, como um forum para discutir as diretrizes para harmoniza¢ao da
regulamentacao de dispositivos médicos

Observadores Oficiais: Organizacao Mundial de Saude — OMS e Asian Pacific
Economic Cooperation — APEC

Organizag¢oes Afiliadas: Asian Harmonization Working Party - AHWP e
Organizacdao Pan-Americana da Saude (OPAS)

.= ANVISA
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MDSAP Pilot Consortium

 Medical Device Single Audit Program (MDSAP): Programa de Auditorias
Unico em fabricantes de dispositivos médicos.

* O programa piloto comegou com 13 drgdos notificadores/ certificadores
credenciados para realizar inspecao de Boas Praticas de Inspecao de
Dispositivos Médicos.

.= ANVISA
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Resultados da 92 Reuniao do IMDRF realizada de 07 a 10 de marg¢o de

2016, em Brasilia

v' Destaques do Piloto MDSAP:

 Anuncio do Health Canada acerca do plano de transicao do
CMDCAS para o MDSAP. Somente certificados do MDSAP
serao aceitos a partir de dezembro de 2018.

* Emissao pela ANVISA de 03 Certificados de BPF com base
em relatorios oriundos do MDSAP.

e Anuncio do FDA sobre a adocao do MDSAP na fase
operacional do programa em substituicao ao programa de
auditorias voluntarias.

;= ANVISA

ncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Resultados recentos do MDSAP — Destaques

90

80

70

60

50

MDSAP Participating Manufacturer Sites

81
713

g 59 61

50
46 46

m Number of
Firms Added

B Cumulative
Total

Jul-15

Jun-15
Aug-15
Sep-15
Oct-15
Now-15
Dec-15
Jan-16
Feb-16

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




/; /7/7

R

#fn - ° o eog A ° oy 7 @ °
=="""""Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria; Anvisa

Conclusoes

* No mundo atual a cooperac¢ao internacional no campo regulatério é

fundamental para garantir o acesso da populacao a produtos de qualidade

A regulamentacdao regulatdoria nao é e nao pode ser confundida com

barreiras nao tarifarias ao comércio
* Fortalecer mecanismos de superacao dos desafios enfrentados pelas
Agéncias Regulatorias

* Produto seguro e de qualidade é produto competitivo em qualquer

Mercado.
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Obrigado!

rel@anvisa.gov.br
presidencia@anvisa.gov.br

.= ANVISA
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