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Acordo de cooperacao vai impulsionar setor industri al da saude.

10 de abril de 2013

Duas ac0es estratégicas no ambito da saude foram anunciadas nesta quarta-feira (10/04), em
cerimdnia no Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC). O Ministério
da Saude, a Anvisa e o MDIC assinaram um acordo de cooperacao técnica para ampliar o
apoio a politica industrial da saude e divulgaram uma portaria interministerial que institui o
Comité Técnico de Articulacdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O acordo de cooperacao interministerial se insere nas iniciativas do Plano Brasil Maior, lancado
pela presidenta Dilma Rousseff em 2011, que tem como um de seus objetivos sustentar o
crescimento econémico do pais, com foco na inovacéo e no crescimento do parque industrial
brasileiro. Um dos eixos estruturantes do Plano Brasil Maior esta voltado para o setor saude,
tendo o setor industrial como alvo.

Com o termo de cooperacao conjunta, os orgaos envolvidos pretendem agilizar o intercambio
de conhecimento, de informacdes sobre procedimentos para registro de produtos, implementar
politicas publicas e orientar investidores nacionais e estrangeiros interessados em empreender
no Brasil, entre outras iniciativas. Pretendem também facilitar e sistematizar o dialogo entre
universidades e centros de pesquisa.

Para implementar as acdes previstas no acordo de cooperacgéo, o Ministério da Saude, a

Anvisa e 0 MDIC instituiram o Comité Técnico de Articulagdo com o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria no ambito do Plano Brasil Maior (CT-VSPBM).
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O Comité deve criar uma agenda anual de trabalho e buscar a otimizacdo de procedimentos
entre os o0rgaos envolvidos na acdo. O Comité € formado pelo secretario de Desenvolvimento
da Producéo do MDIC, que o presidira; o secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude e pelo presidente da Anvisa. O trabalho realizado pelos
membros do Comité € considerado servigo publico relevante e ndo sera remunerado.

Outras medidas

O diretor-presidente da Anvisa informou também que a Agéncia vai analisar 0os processos para
registro de medicamentos de acordo com o tipo de produto. Para isto, a Geréncia-geral de
Medicamentos da Anvisa (GGMED), responsavel pela avaliacdo dos pedidos, sera organizada
em trés areas: Medicamentos Novos e Inovacao; Genéricos e Similares; e Medicamentos
Biol6gicos.

Outra acdo inovadora da Anvisa permitira que as empresas possam alterar a ordem dos
pedidos de registro apresentados, podendo priorizar aquele que considerar mais importante,
ou mais inovador. Atualmente, as analises séo feitas conforme a ordem cronoldgica de
apresentacao dos pedidos, sem chance de alterac&o pelo produtor.

As mudancas dao continuidade a um conjunto de medidas adotas pelo Ministério da Saude e
pela Anvisa para aumentar a agilidade do setor, como a implantacdo do Sistema de Registro
Eletrénico de Medicamentos, que comeca a funcionar na proxima segunda-feira (15/4). A
ferramenta concentrara os pedidos de registros de novos medicamentos e reduzira o tempo de
analise de cada pedido. A ideia é que, até o fim do ano, todos os processos desse grupo
tramitem eletronicamente.

A Anvisa também vai dobrar a capacidade da Agéncia para a inspecéo e registro de
medicamentos e produtos, com a contratagdo, via concurso publico, de 314 novos servidores
na area de registro de medicamentos.

O governo estuda ainda alteracfes na legislacdo. Entre as propostas, est4 a permissao para
gue a Anvisa reconheca auditorias e inspecdes internacionais realizadas por outras agéncias e
organismos certificadores. Isso poderia reduzir em cerca de 70% as 600 inspecdes anualmente
realizadas pela agéncia em outros paises, sem criar fragilidade sanitaria.

ABRACOS ATODOS OS AMIGOS!

Luiz Eduardo Costa

Diretor Executivo
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E-mail: Icosta@sisqualy.com.br

Visite 0 nosso site: www.sisqualy.com.br
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Meio ambiente: pense global, aja local.

Antes de imprimir, avalie a real necessidade.

Environment: think globally, act locally.

Before printing, consider the actual need.

Medio Ambiente: pensar globalmente, actuar localmen  te.

Antes de imprimir, considerar las necesidades reale  s.
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