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DECLARACAO DE IMPLEMENTACAO DO ACORDO MUTUO DE

CONFIDENCIALIDADE ENTRE A ANVISA E A UNIDADE DE QUALIDADE, SEGURANCA
E PADRONIZACAO DO DEPARTAMENTO DE IMUNIZACAO, VACINAS E BIOLOGICOS
(OMS/FWC/VB/QSS) DA ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE NOS TERMOS DO

PROCESSO DE PRE-QUALIFICACAO DE VACINAS

A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - confirma que as fung¢des regulatorias sdo
continua ¢ regularmente realizadas para as vacinas registradas pela Agéncia, conforme listado no
anexo 2. A ANVISA, com base no sistema regulatério e de fiscalizagdo de vacinas, o qual é
classificado como funcional e esta em conformidade com as recomendagdes da OMS (Ex. registro,
politica de liberagdo de lotes, inspegdes regulatdrias, avaliagdo e autorizagio de ensaios clinicos,
acesso a laboratorios — teste de lotes de vacinas; controle de eventos adversos relacionados a
imunizagdo e a vigilancia pés-mercado), além de estar de acordo com referéncias sanitarias nacionais
e internacionais igualmente alinhadas com as recomendagdes da OMS.

Baseado no atual nivel de funcionalidade para as vacinas listadas no anexo 2 e nos termos do Acordo
de Confidencialidade assinado com as OMS no dia 27 de agosto de 2012, a ANVISA provera a
OMS/FWC/IVB/QSS informagdes sobre:

Testes de controle de qualidade dos lotes das vacinas a serem fornecidas para
as Nag¢des Unidas.

Liberagdo dos lotes das vacinas a serem fornecidas para as Nagdes Unidas.

Resultado das inspegdes regulatorias conduzidas aos produtores nacionais de
vacinas pré-qualificadas pela OMS.

Atualizagdo sobre dados de seguranca e eficacia.

Notificagdo dos eventos adversos inesperados, sérios, graves relacionados a
vacinagdo ou dados de eficacia que tenham implicagdo para a satde publica.

Alteragdes pos-registro das vacinas pré-qualificadas pela OMS.

Qualquer problema de qualidade significativo identificado.
Registro sanitario e renovagdes e cancelamento de registro.

Recolhimento ou retirada do mercado dos lotes de vacinas.
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Por outro lado, e nos termos do mesmo acordo de confidencialidade firmado, o escritorio do Gerente
do Programa de Pré-qualificagdo de vacinas da OMS/FWC/IVB/QSS ira compartilhar com a
ANVISA o que segue:

o

Page 1 of 2



-

o Agéncia Nacional
- le Vigilancia Sanitaria

Organization

1
7

¢ Informagdes sobre qualquer reprovacgéo de testes de controle de qualidade de lotes de vacinas,
conduzidos pela OMS, por meio de seus laboratorios colaboradores;

¢ Qualquer informagdo sobre desvios de qualidade ou n3o cumprimento das exigéncias
sanitarias das vacinas distribuidas pelas Nag¢des Unidas;

e Informagdo sobre qualquer lote de vacina que seja objeto de recolhimento ou retirada do
mercado, no 4mbito do Programa de Pré-qualificagdo da OMS;

e Notificagdo de eventos adversos graves, sérios, inesperados relacionados com a vacinagio,
ou dados de eficdcia obtidos no campo que tenham implica¢do para a satide publica;

e Troca de visdes e opinides sobre aspectos regulatorios € programaticos relevantes com
impacto sobre a pré-qualifica¢do de vacinas;

e Manutengio do didlogo regulatorio e da colaboragdo ja existentes, a fim de aperfeicoar a
interacdo entre a OMS e a ANVISA;

o Relatorios das auditorias da OMS conduzidas a produtores brasileiros de vacinas pré-

qualificadas ou a produtores que estejam passando pelo processo de Pré-qualificaciio da
OMS.

-

Concordo e aceito em nome da ANVISA:

=
Dirceu Bras Aparecido Barbano
Diretor Presidente

<Data>

Concordo e aceito em nome da OMS:

Dr. Jean-marie okwo-bele
Diretor

<Data>
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