Vigilancia Sanitaria do pais é aprovada como
membro do PIC/S

Sex 04 dezembro

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) passou a integrar, desde o dia 30/11, 0
Esquema de Cooperacao em Industria Farmacéutica (PIC/S, do inglés Pharmaceutical Inspection
Cooperation Schame). “O Estado de Minas Gerais teve participagcao ativa nesse processo, o que
para nos, aqui da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES-MG), € muito gratificante. A
vigilancia sanitaria em Minas colaborou para a modernizacao e o reconhecimento internacional das
inspecgdes na fabricacdo de medicamentos no pais. Nossos processos foram avaliados, auditados e
reconhecidos com qualidade internacional”, destacou o secretario de Saude, Carlos Eduardo
Amaral.

Em 2019, inspetores do PIC/S, membros das agéncias sanitarias do Reino Unido, Portugal, Malta e
Hong Kong, estiveram no pais para auditar a Anvisa, a Vigilancia Sanitaria estadual de Minas
Gerais e a Vigilancia Sanitaria municipal de Sdo Paulo com objetivo de verificar as praticas
realizadas nos processos.

As autoridades sanitarias estrangeiras estiveram no estado acompanhando os trabalhos da VISA
estadual e, entdo, certificaram que os processos de inspec¢éo brasileiro sdo equivalentes aos
processos internacionais e seguem as normativas exigidas nos demais paises integrantes do PIC/S
(como Japéo, EUA, entre outros). A Fundacao Ezequiel Dias (Funed), pelo Laboratério Central de
Minas Gerais, Lacen, também foi auditada.

“Para integrar esta cooperacao internacional foi necessario que um dos estados da federacéo
passasse por uma auditoria dos membros do PIC/S. No processo, Minas Gerais foi escolhido para
ser auditado e, apos verificacao, foi aprovado. Com isso, todo o pais passou a integrar o esquema
de cooperacao”, explica Alessandro de Souza Melo, diretor de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres da SES-MG.

Segundo Alessandro, a partir de agora, se uma empresa em Minas, ou em qualquer parte do pais,
precisar exportar um produto, € possivel utilizar o relatorio da Visa de qualquer parte do pais para
subsidiar a decisao dos compradores. Portanto, integrar PIC/S torna os produtos brasileiros mais o
competitivos no mercado, uma vez que esta garantido que sdo supervisionados por uma autoridade
sanitaria considerada como equivalente as principais do mundo.

Reconhecimento

A Anvisa foi formalmente comunicada, no ultimo dia 30/11/2020, da adesdo do SNVS ao Esquema
de Cooperacao em Industria Farmacéutica (PIC/S, do inglés Pharmaceutical Inspection
Cooperation Schame). Com isso, a partir de 2021, a Agéncia se torna 0 54° membro da iniciativa
internacional em inspecéo farmacéutica.

Atualmente o PIC/S conta com outros 53 autoridades membros, de 50 paises. O PIC/S se destina
tanto a medicamentos de uso humano e insumos farmacéuticos, como também a medicamentos de


https://www.saude.mg.gov.br/

uso veterinario.

Sao paises do PIC/S: Argentina, Australia, Austria, Africa do Sul, Alemanha, Bélgica, Brasil,
Canada, Coreia do Sul, Croéacia, Chipre, Dinamarca, Espanha, Eslovaquia, Eslovénia, Estados
Unidos, Estbnia, Franca, Finlandia, Grécia, Hong Kong, Hungria, Islandia, Irlanda, Indonésia, ltalia,
Ira, Israel, Japao, Letbnia, Lituania, Liechtenstein, Malta, Malasia, México, Nova Zelandia, Noruega,
Polbnia, Paises Baixos, Portugal, Reino Unido, Roménia, Republica Checa, Suica, Suécia,
Singapura, Tailandia, Taiwan, Turquia e Ucrania.

Os beneficios por ser membro do PIC/S sao inlUmeros, tanto para as industrias quanto para a
autoridade reguladora.

Para as industrias

. Medicamentos produzidos em paises membros do PIC/S s&o percebidos como de qualidade,
tornando-se mais competitivos, por serem supervisionados por uma autoridade sanitaria
considerada como equivalente as principais do mundo.

. Reducao da duplicacao de inspecdes realizadas por diferentes autoridades.
. Economia de tempo e recursos financeiros.
. Facilidades no processo de exportacao para alguns paises que aceitam a certificacao de

autoridades regulatérias que integram o PIC/S.
. Maior acesso a mercados.

Para a autoridade reguladora

. Oportunidades de treinamento e atualizagdes constantes.

. Harmonizacéo das Boas Praticas de Fabricacéo.

. Formacéao de redes de contato entre inspetores.

. Adocao de Guias de Alto Padrao, com avaliagdes periddicas tanto do marco regulatério,

quanto da performance das autoridades reguladoras do PIC/S.
. Participacéo no Sistema de Alerta Rapido e Recall do PIC/S.
. Facilidade na concluséo de acordos bilaterais de interesse dos paises.

. Elevacgao do reconhecimento e credibilidade internacionais das decisdes tomadas pela
Agéncia.



