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Vigilancia Sanitaria no Brasil

Politica de Estado - Integrante e indissociavel do SUS

AConstituicdo Federal
ALei Organica da Saude (Lei 8080/90)
ALei de criacdo do SNVS e Anvisa (Lei 9782/99)

Anvisa
Alndependéncia administrativa e autonomia financeira
AOnze anos de existéncia (Lei n® 9.782/1999)

Objetivos da Regulacédo da Anvisa

AProtecdo e promocéo da salde da populacéo
AAcesso, seguranca e qualidade de produtos e servigos
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Principais estabelecimentos e servicos sujeitos a acédo da
Vigilancia Sanitaria
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A Anvisa e o Complexo Industrial da Saude (CIS)

Segundo o MDIC, a Anvisa:

A Regula a qualidade e a seguranca dos produtos e servigos de todas as industrias do CIS

A E instrumento para elevar os investimentos das empresas em inovacao e para atrair a
producao e centros de P & D de empresas estrangeiras

Desafios da Anvisa para o Desenvolvimento do CIS:

A Contribuir para a reducao da dependéncia tecnologica do pais, para o aumento do acesso
a medicamentos e para o atendimento as necessidades do SUS (Portaria MS n°978/08:
produtos estratégicos p/ o SUS)

A Promover iniciativas de estimulo a producéo local de medicamentos e insumos

A Estimular a inovacéo e a pesquisa das indtstrias da satde e contribuir nas iniciativas de
integracéo entre a academia e o setor produtivo no desenvolvimento de novas tecnologias

A Fortalecer a cooperagdo com 6rgéos de fomento a partir da identificagéo das necessidades
de capacitacéo tecnoldgica para a regulacao




Parcerias da Anvisa para o Desenvolvimento do CIS

A Participacdo em Programas que possuem acées sobre o Complexo Industrial da Saude:
Programa Mais Saude, PAC da Inovacédo, Forum de Competitividade, Sistema Brasileiro
de Tecnologia (Sibratec)

A Parceria com Sibratec/MCT (2008) i apoiar o fortalecimento e adequac&o da rede de
Laboratdrios de Saude Publica para capacita-los para a realizacéo de andlise de
produtos para a saude

A Participacdo em iniciativas de transferéncia de tecnologia para a producéo de
imunobioldgicos

A Cooperacdo com outras agéncias reguladoras no Mundo e participacdo em iniciativas de
harmonizacéao:

- ICDRAT Conferéncia Internacional de Autoridades Regulatorias de
Medicamentos

- PANDRHA - Rede Pan-Americana de Harmonizacédo da Regulamentacao
Farmacéutica

2 - ANVISA
sl - 10 anos




X

‘\

-

(T (="
@;_ R

-

“~

Regulamentacao da Anvisa e Desenvolvimento do CIS

REGULAMENTACAO

P

Seguranca Sanitaria + Desenvolvimento do CIS

ACriagéo do Programa de Boas Praticas regulatorias em 2008 com o objetivo de
aprimorar o sistema regulatério da Anvisa, com transparéncia e participacéo da
sociedade

APrograma alinhadoao PRO-REG ( Casa Ci vil) e " s resisteo me
uma relacéo clara entre o desempenho econdémico e social de um pais no longo prazo
e a qualidade do seu marco regulat - -ri oo

AA melhoria da regulamentac&o cria um ambiente seguro para a populagéo e estavel
para 0s negocios e investimentos no pais

A Anvisa foi escolhida pelo PRO-REG como entidade piloto para a implantacao
do Sistema de Andlise do Impacto Regulatério
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Resultados do Programa de Boas Praticas Regulatorias:
racionalizacao e maior qualidade na producéo normativa
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Principais Estratégias:

A Guia de Boas Préaticas Regulatoérias
A Agenda Regulatéria (previsibilidade e transparéncia)

A Anélise de Impacto Regulatoério (AIR)

A Reviséo e consolidacio da Legislacdo Sanitaria
A Formacéo e qualificacéo para a atuacio regulatoria
A Fortalecimento da participac&o social nos processos regulatorios

- Parceria com o IDEC
- Aprimoramento dos mecanismos de consultas e audiéncias

publicas

Metas do Programa no Mais Saude:

- % de itens da agenda regulatdria concluidos
- % de instrumentos normativos com analise de impacto realizadas.

Boas Préticas

Regulatérias
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Composta por 60 temas
42% dos temas concluidos
30% no minimo na etapa de consulta publica

Agenda Regulatéria 2010:

temas e no acompanhamento de sua implementacao
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Resultado Agenda Regulatoria Anvisa 2009
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M Inicial e Intermediario

Para 2010, a estratégia € ampliar ainda mais a participacdo social na eleicdo dos
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Destaques da Regulacéao da Anvisa

A Revisido da Farmacopéia Brasileira
A Priorizacdo da anélise de registro de medicamentos prioritarios para o SUS
(RDC n° 28/07)

A Dispensa de registro de produtos para a salde destinados exclusivamente
a exportacédo (RDC n° 27/08)

A Racionalizac&o do registro de produtos para a salde

(RDC n° 24/09 e IN n° 1/09)
A Registro simplificado para saneantes risco | (RDC n° 42/09)
A Boas praticas em farmécias e drogarias (RDC n° 44/09)

A Bulas de medicamentos (RDC n° 47/09)
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Acoes prioritarias em 2010

A Registro eletronico de medicamentos
A Rastreabilidade de Medicamentos (RDC n° 59/09)

A Processo de pré-qualificacdo pela OPAS na area de medicamentos

A Registro de insumos farmacéuticos (RDC n° 57/2009)

A Revis&o do registro de medicamentos novos i RDC n° 136/03
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Retrospectiva - Anvisa na midia
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Retrospectiva - Anvisa na midia em 2009
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