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Anvisa e FDA assinam Acordo de Confidencialidade

O documento foi
assinado para
facilitar o
intercambio de
informacgoes
sobre
medicamentos
regulados em
fases
pré-mercado e
pos-mercado

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

Em 30 de setembro de 2024, o
diretor-presidente da Anvisa,
Anfonio Barra Torres, assinou um
compromisso mutuo de confidenci-
alidade enfre a Anvisa e a Food
and Drug Administration (FDA),
autoridade reguladora do Estados
Unidos, representada pelo Dr. Ro-
bert Callif, comissdrio da FDA.

O acordo permite que as duas
agéncias compartiihem informa-
coes comerciais confidenciais e
ndo publicas sobre medicamentos
regulados, tanto em fases pré-
mercado quanto pds-mercado.

Trata-se de um importante avanco
nas relacoes estabelecidas entre as
duas autoridades, que consolida
uma parceria de confianca que
vem sendo construida principal-
mente nos Ultimos dez anos.

O inferc@mbio de informacdes com
a FDA, permitido pelo novo com-
promisso, garante & Anvisa acesso a
dados estratégicos sobre seguran-
ca, eficdcia e qualidade de medi-
camentos j& analisados pela agén-
cia americana, contribuindo para
uma avaliagcdo mais robusta e dagil
no Brasil.

Anélise otimizada

Essa parceria traz beneficios diretos
para a implementacdo da Instrucdo
Normativa (IN) 289/2024 da Anvisa,
que trata dos critérios aplicados pa-
ra o procedimento otimizado de
andlise. O procedimento em ques-
tdo utiliza avaliacdes conduzidas
por autoridade regulatéria estran-
geira equivalente (Aree) para andli-
se das peticoes de registro e pds-
registro de medicamentos, produtos
bioldgicos, vacinas e de carta de
adequacdo de dossié de insumo

farmacéutico ativo (Cadifa) em ter-
ritério nacional.

A Instrucdo Normativa—IN N°
289/2024 tem como foco acelerar o
processo de registro de medicamen-
tos e ofimizar a supervisdo pos-
mercado, reduzindo prazos e ftor-
nando o sistema regulatério mais
diné@mico.
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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.
Enderecos Eletronicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br
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