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Anvisa completou 25 anos em 26 de janeiro de 2024

Conhegca um
pouco da
histéria,
compromissos
e desdafios da
Anvisa
para os
proximos anos

Ter o desafio de regular um setor que,
além de atingir diretamente a salde da
populacdo, passa por mais de 20% do
PIB do pais. Enfrentar, nessa trajetdria, a
maior crise sanitdria internacional do
século — a pandemia de Covid-19. E sair
reconhecida como uma autforidade
internacional na drea de saude. Esse é
um breve resumo da trajetéria da Agén-
cia Nacional de Vigildncia Sanitdria
(Anvisa), criada pela Lei 9.782, de 1999,
e que completou 25 anos em 26 de jao-
neiro de 2024.

Desde a sua criacdo, a Agéncia promo-
veu diversos avancos que fiveram um
impacto significativo na vida da popu-
lacdo. Esses avancos abrangem dreas
diversas e refletem o compromisso da
Anvisa em garantir a seguranca, a efi-
cdcia e a qualidade dos produtos e
servicos relacionados d saude.

Além disso, no percurso de sua histdria,
a Agéncia consolidou-se como uma
agéncia reguladora tecnicamente for-
te, com decisdes ancoradas em dados
e evidéncias cientificas, respeitada in-
ternacionalmente e com padroes e cri-
térios convergentes, do ponto de vista
regulatdrio, aos adotados por outras
agéncias reguladoras de referéncia.

Os compromissos da Anvisa para os pro-
ximos quatro anos podem ser encontra-
dos no Plano Estratégico (PE) 2024-
2027. Ao todo, sGo sete objetivos para
que a Agéncia possa enfrentar os desa-
fios e as necessidades de um futuro que
jé se faz presente na regulacdo sanitd-
ria do Brasil.

E hora de olhar para o futuro. Mas antes,
que tal recordar alguns desafios enfren-
tados pela Anvisa nos Ultimos anos.

Abrangéncia de atuagdo

O desafio comeca na diversidade de
atuacdo. A vigiléncia sanitdria estd pre-
sente no dia a dia de todos os brasileiros,
quando, por exemplo, os consumidores
vdo a uma farmdcia comprar medica-
mentos, dispositivos médicos e cosméti-
Cos, ou a um supermercado, onde en-
contram produtos seguros para o consu-
mo de sua familia. Também estd presen-
te na rotina de uma mde que leva seu
filho co posto de saude para que seja
administrada uma vacina com eficdcia,
seguranca e qualidade comprovadas.
Isso porque estes e inUmeros outros pro-
dutos e servicos consumidos pelos cida-
ddos estdo sujeitos a atuacdo da vigi-
l&ncia sanitdria.

Além da atividade de regulacdo, a An-
visa trabalha na fiscalizacdo, no monito-
ramento e no registro de produtos. A
Agéncia também atua no controle sani-
tério de portos, aeroportos e fronteiras e
na coordenacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS). Ao todo,
a Anvisa é responsdvel pela regulacdo
de 12 temas gerais: agrotdxicos, alimen-
tos, cosméticos, laboratdrios analiticos,
medicamentos, saneantes, farmaco-
peia, tabaco, servicos de saude e pro-
dutos para saude, além da drea de por-
tos, aeroportos e fronteiras e de sangue,
tecidos, células e 6rgdos.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

Enderecos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
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Atuagdo na pandemia

Foi durante a pandemia de Covid-19
que a Anvisa passou a ser conhecida
pela maioria da populacdo brasileira. A
reunido da diretoria que deliberou sobre
as primeiras vacinas contra a Covid-19
foi fransmitida ao vivo, em um domingo,
e acompanhada por milhares de pesso-
as.

A afuacdo da Agéncia foi destaque na
pandemia. Mesmo com um quadro re-
duzido de servidores, a Anvisa conse-
guiu responder com eficiéncia e rapidez
ds demandas da populacdo.

A combinacdo de rigor técnico e agili-
dade foi essencial na aprovacdo de
pesquisas clinicas para o desenvolvi-
mento de vacinas e medicamentos,
bem como no registro desses produtos,
para garantir aos brasileiros o acesso a
fratamentos seguros no momento da
crise.

Na fase mais critica da pandemia, a
Agéncia adotfou regrasexcepcionais
para o controle e aprotecdo de passa-
geiros, trabalhadores e prestadores de
servicos em portos, aeroportos e dreas
de fronteira.

O 4rgdo também foi responsdvel pela
flexibilizacdo de regrasque permiti-
ramafabricacdo e a importacdo de
insumos e produtos para asadde priori-
térios para o enfrentamento & Covid-19,
como itensutilizados em servicos de
saude e na assisténciaa pacientes em
estado grave (ventiladores, mdscaras
cirdrgicas e dispositivos médicos, entre
outros).
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Déficit funcional e ameacas a servidores

Ao longo dos anos, a Agéncia tem sofri-
do com o esvaziamento do seu quadro
de servidores. Em 2007, a Agéncia con-
tava com cerca de 2,7 mil servidores.
Hoje, sdo apenas 1,5 mil.

Durante a pandemia, dirigentes e servi-
dores foram alvo de ameacas devido a
aprovacdo de vacinas. Mas a Anvisa
continuou afuando para avaliar e apro-
var vacinas, medicamentos e produtos
para a salde que ajudaram a salvar
muitas vidas.

Em 2023, o Ministério da Gestdo e Inova-
cdo autorizou a realizacdo de concurso
para 50 vagas de especialista em regu-
lacdo, mas a Agéncia ainda possui mais
79 vagas j& previstas em lei, para as
quais ainda ndo foi autorizado concurso.

Reconhecimento internacional

A Anvisa hoje é reconhecida internacio-
nalmente pela sua qualidade regulaté-
ria. Desde 2010 a Agéncia é reconheci-
da pela Organizacdo Pan-Americana
da Saude (Opas) como Autoridade Re-
guladora Nacional (ARN) de referéncia.
Para 2024, o desafio da Anvisa é ser re-
conhecida como Autoridade Sanitdria
de Referéncia Internacional na Lista da
Organizacdo Mundial da Saude (WHO
Listed Authority— WLA), com base em
uma ferramenta de benchmarking co-
nhecida como Global Benchmarking
Tool (GBT).

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

Enderecos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br


http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-anvisa
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Uma vez reconhecida, os produtos re-
gulados em nosso pais passam a se be-
neficiar de acesso preferencial a siste-
mas de compras da OMS, bem como
de outras organizacdes e de paises que
se pautam pelos critérios daquela orga-
nizacdo. Além disso, es-
se status fortalece a competitividade
internacional de produtos fabricados no
Brasil e amplia a possibilidade de reco-
nhecimento dos atos regulatérios da
Anvisa, tais como registros de medicao-
mentos, e de Certificado de Boas Prdti-
cas de Fabricacdo (CBPF), facilitando
acesso a outros mercados. Diante desse
cendrio, toda a Agéncia estd fraba-
lhando para atender acos critérios da
avaliacdo.

Em diferentes dreas, a Anvisa j& enfren-
tou desafios para fazer parte dos princi-
pais grupos e programas
de colaboracdo de autoridades regula-
doras do mundo, com destaque para:

- ICMRA (International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities —
Coalizdo Internacional das Autori-
dades Reguladoras de Medica-
mentos): composta por 38 mem-
bros, tendo a Organizacdo Mun-
dial da Saude (OMS) como mem-
bro observador. Atualmente, a
CodlizGo é presidida pela Agén-
cia Europeia de Medicamentos
(European Medicines Agency -
EMA), com a co-presidéncia da
Anvisa e da Agéncia de Medicao-
mentos e Dispositivos Médicos do
Japdo (Pharmaceuticals and Me-
dical Devices Agency — PMDA).
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ICH (International Council for Har-
monisation of Technical Require-
menfts for Pharmaceuticals for Hu-
man Use — Conselho Internacional
de Harmonizacdo de Requisitos
Técnicos para Produtos Farma-
céuticos de Uso Humano): iniciafi-
va gue relne autoridades regula-
dores e a industria farmacéutica
para discutir aspectos cientificos e
técnicos do desenvolvimento e
registro de produtos farmacéuti-
cos. Além do Brasil, s&o membros
as autoridades reguladoras da
Unido Europeia, Estados Unidos,
Japdo, Canadd, Suica, México,
Egito, Singapura, RepuUblica da
Coreia, Reino Unido, China, Ard-
bia Saudita, Taipé Chinesa e Tur-
quia.

IMDRF (International Medical Devi-
ce Regulators Forum — Férum Inter-
nacional de Reguladores de Dis-
positivos Médicos): principal férum
mundial de reguladores de dispo-
sitivos médicos, que tem como
objetivo acelerar a harmonizacdo
e a convergéncia de regulamen-
tacdo internacional de dispositi-
vos médicos. Fundado pela Anvi-
sa e por oufras autorido-
des regulatérias em 2011, € um
grupo voluntdrio formado por au-
toridades de onze membros: Aus-
trdlia, Brasil, Canadd, Coréia do
Sul, China, Unido Europeia, Japdo,
Reino Unido, RuUssia, Singapura e
Estados Unidos.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
Telefones: (11) 2661-7712/7711.  Enderegos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/relacoes-internacionais/convergencia-regulatoria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/relacoes-internacionais/convergencia-regulatoria
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
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- MDSAP (Medical Device Single
Audit Program - Programa de
Auditoria Unica de Dispositivos
Médicos): permite que fabrican-
tes de produtos para a sadde
contratem um organismo auditor,
autorizado no dmbito do progra-
ma, para realizar uma auditoria
Unica que contemple os requisi-
tos relevantes das autoridades
regulatdérias participantes
(Austrdlia, Brasil, Canadd, Japdo
e EUA).

- PIC/S (Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme — Esquema
de Cooperacdo em Inspecdo
Farmacéutica): férum internacio-
nal na drea de inspecdo de boas
praticas de fabricacdo e distribui-
cdo. Em 2024, a Anvisa ird sediar
o férum do PIC/S.

- ICCR (International Cooperation
on Cosmetics Regulation — Coo-
peracdo Infernacional em Regu-
lamentagdo de Cosméticos): gru-
po internacional voluntdrio de
autoridades reguladoras de cos-
méticos do Brasil, Canadd, Tai-
wan, Unido Europeia, lsrael, Jo-
pdo, Republica da Coreia e Esta-
dos Unidos, que se reUune anual-
mente para discutir a seguranca
e a regulamentacdo de cosméti-
cos, bem como para manter um
didlogo construtivo com associa-
cbes comerciais relevantes da
indUstria de cosméticos.
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Nossos desafios

Como a recente atuacdo da Anvisa na
pandemia foi bem-sucedida, as expec-
tativas em relacdo ao seu trabalho e as
suas entregas & sociedade também fo-
ram aumentadas. Assim, os desafios sGo
grandes frente as adversidades j&@ mao-
peadas com a deficiéncia de recompo-
sicdo da forca funcional da Agéncia.
Os avancos recentes da Anvisa tém im-
pactado positivamente a vida das pes-
soas, proporcionando um ambiente re-
gulatério mais eficiente, seguro e alinha-
do com as necessidades da sociedade.
As perspectivas para os préximos anos
indicam uma continua evolugcdo, com a
Agéncia focada na modernizagcdo, na
inovacgdo e no fortalecimento da vigil@n-
cia sanitdria. Essas acdes visam garantir
um ambiente de saude mais robusto e
resistente para o povo brasileiro.

A atuacdo infernacional da Anvisa deve
confinuar voltada as agcdes que visam a
convergéncia regulatéria, no entendi-
mento de que nesse ambiente & possivel
fazer melhor uso de recursos, reduzindo
as barreiras d inovacdo, ampliando o
acesso da populacdo a medicamentos
inovadores e promovendo o acesso de
produtos nacionais a novos mercados.

Nesse sentido, € fundamental estabele-
cer estratégias voltadas & otimizacdo da
gestdo de nossos recursos humanos e
financeiros, mediante a utilizacdo de
informacdes de autoridades sanitdrias
que possuem sistemas de vigilGncia sani-
téria reconhecidos. Além disso, é preciso
adotar o uso de inteligéncia artificial e
da andlise baseada em critérios de risco.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

Enderecos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br
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A Agéncia também deve buscar o mé-
ximo aproveitamento das capacidades
regionais € municipais dos entes do Sis-
tema Nacional de Vigiléncia Sanitdria, o
que resultard em maior efetividade da
atuacdo da vigil@ncia sanitdria no pais.

Na era da comunicacdo digital, a tare-
fa de estabelecer um didlogo com o
cidaddo brasileiro é prioridade, para
que possamos conhecer as demandas
da sociedade e para que as pessoas,
bem-informadas, possam fazer as me-
lhores escolhas em saude. A percepcdo
e a atuacdo dos usudrios sdo funda-
mentais para que sejam parceiros e
agentes na tarefa de construir a melhor
vigil@ncia sanitdria possivel.

E preciso ainda fortalecer o pds-registro
dos bens e produtos, e dar maior agili-
dade aos processos de registro, sem

perder o foco no adequado e proporci-
onal controle do risco sanitdrio. Assim,
deve-se confinuar a investir em tecnolo-
gias que aprimorem Nnossos Processos,
como a implementacdo de sistemas de
registro e acompanhamento, facilitando
a gest@o e o monitoramento de produ-
fos.

A Anvisa ird se manter vigilante para
que sua atuacdo seja eficiente e pro-
porcional, assegurando o cumprimento
do propdsito sanitdrio, mas também per-
mitindo a criacdo de um ambiente favo-
rédvel ao desenvolvimento econémico e
social do pais.
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