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INSUMOS FARMACEUTICOS

Anvisa recebe Auditoria da Uniao
Europeia

Inspecdes serao realizadas no periodo de 12 a 21 de junho com o objetivo de reavaliar a
manutencio do status do Brasil com critério de White List.
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Uma equipe de auditores da Unido Europeia (UE) esteve na Anvisa, em Brasilia, nesta terga-feira 12 de junho,
para dar inicio ao processo de avaliagcdo da manutengao do status de pais incluido na lista de paises com
equivaléncia nos controles de insumos farmacéuticos, denominada de White List.

A auditoria que foca o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ocorrera até o dia 21 de junho com
reunides na sede da Anvisa e nas Vigilancias Estaduais e Municipais de Sdo Paulo (Sdo Paulo, Cosmopolis e
Itapira), Minas Gerais (Belo Horizonte) e do Piaui (Teresina e Parnaiba). Durante as reunibes estdo sendo
escolhidas empresas produtoras de insumos farmacéuticos que exportam para a Europa e com perfil variado
de producao para avaliacao.

Para o lider da equipe de auditores da UE, Wim Riepman, que realizou uma breve apresentacdo no auditorio
da Agéncia, o Brasil € um pais que cuida muito bem do seu sistema de vigilancia sanitaria e que, por esse
motivo, esta incluso na restrita lista de paises que participam do controle de insumos farmacéuticos no mundo.
“Nossa visita aqui € como parceiros do trabalho desenvolvido e tem o intuito de verificar na pratica se a
atuacdo da Anvisa e das Vigilancias Estaduais e Municipais estdo seguindo nossas consideragdes realizadas
na ultima visita em 2014, para que, caso seja necessario, possamos aprimora-las”, afirmou Riepman.

Na reunido, a Anvisa apresentou as principais medidas tomadas para alinhar tecnicamente as consideracoes
internacionais da equipe de auditoria, considerando sempre as melhores praticas, principios e padrdes
reconhecidos internacionalmente no processo de regulamentagao.

Auditoria

O escopo da auditoria é a conformidade com Boas Praticas de Fabricagdo (BPF); regularidade das inspegdes
para verificar o cumprimento das BPFs e a efetividades da execucdo das agdes de inspecdo em insumos.
Também sera verificada a capacitagao e o treinamento dos servidores da vigilancia sanitaria.

Uma boa avaliagdo implica o reconhecimento da regulagdo estabelecida pela Anvisa, como também dos
procedimentos empregados pelo SNVS.

Importancia da White List
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A continuidade do Brasil na lista de paises com equivaléncia nos controles de insumos farmacéuticos (White
List) permite a permanéncia da simplificacdo do processo de exportagéo brasileira de insumos farmacéuticos
para o mercado europeu, 0 que representa a consolidacao do setor Farmacéutico brasileiro no exterior, visto
que apenas Australia, Japao, Suica, Estados Unidos, Israel e Brasil conseguiram a equivaléncia do processo
de controle sanitario de inspecao.

Quer saber as noticias da Anvisa em primeira mé&o? Siga-nos no Twitter @anvisa_oficial
(https://twitter.com/anvisa_oficial) e Facebook @AnvisaOficial (https://www.facebook.com/AnvisaOficial/)
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