ANO 13 - NUMERO 42 - 2024

Boletim
Vigilancia Sanitaria =HCFMUSP

NUCLEO DE ESTRATEGIA E OPERACOES—NEO

Anvisa publica versao em inglés da Instru¢ao Normativa—IN N° 289/2024 e
perguntas e respostas sobre confianga regulatéria

A IN 289/2024
estabelece os
procedimentos para
ofimizar a andlise de
registro e pés-registro
de medicamentos,
produtos bioldgicos,
vacinas e cartas de
adequacgao de
dossié de insumo
farmacéutico ativo
(Cadifa)

A Anvisa disponibilizou em seu portal
frés importantes atualizacdes que refor-
¢am o compromisso da Agéncia com a
transparéncia e a eficiéncia regulatéria.
Foi publicado um documento
com Perguntas e Respostas sobre a apli-
cacdo da confianca regulatéria, além
da versGo em inglés da Instrugcdo Nor-

2024/2025. Em 2022, foi redlizada
a Consulta PUblica 1.108, cujo
objetivo era discutir a aplicacdo tempo-
rdriac da confianca regulatéria para a
regularizacdo de medicamentos e pro-
dutos biolégicos. Com a conclusdo des-
se processo, foi publicada a
IN 289/2024, que visa otimizar a andlise

mativa (IN) 289/2024 .

Também foram inseridos, no checklist de
peficionamento, novos documentos
que servirdo de orientacdo para as em-
presas apresentarem a comparagdo
das condicdes de medicamen-
fos aprovados por autoridades regula-
doras esfrangeiras equivalentes (AREEs).
A confianga regulatdria € um conceito
amplamente discutido no cendrio inter-
nacional e faz parte da convergéncia
regulatéria, que busca alinhar as
praticas nacionais as melhores prdaticas
globais. Esse processo envolve a
consideracdo, por parte de uma
autoridade reguladora nacional (ARN),
de avaliacdes realizadas por oufra ARN
ou instituicdes confidveis para funda-
mentar suas préprias decisdes. Essa
pratica facilita o acesso a medicamen-
tos de qualidade, beneficiando empre-
sas e consumidores, além de otimizar o
Uso de recursos.

Na Anvisa, a confianca regulatéria foi
incluida como tema prioritdrio nas
Agendas Regulatdrias 2021/2023 e

de registro e pods-registro  de
medicamentos, produtos bioldégicos e
vacinas no pais. Essa norma  permite
que as avaliagoes feitas por AREEs sejam
consideradas na andlise realizada pela
Anvisa, garantindo a manutencdo dos
padrdoes de qualidade, seguranca e
eficdcia no Brasil.

O novo documento de perguntas e

respostas  foi desenvolvido para
esclarecer as principais  duvidas
sobre o uso da confianca
regulatéria, oferecendo  orientacdes
prdticas das empresas sobre como

apresentar informacdes e documentos
para facilitar o processo regulatério.

A publicacdo desses materiais reforca o
compromisso da  Anvisa com d
promocdo da eficiéncia regulatdéria e a
aceleracdo do acesso a medicamen-
fos essenciais, sempre garantindo a se-
guranca e a qualidade dos produtos
disponiveis para a populacdo brasileira.
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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.

Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

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