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Publicado edital para especializacao em ciéncia de dados

Podem se inscrever servidores efetivos da Anvisa, MS, ANS, Funasa, Fiocruz e de érgaos
de vigilancia sanitdria estaduais e municipais.

A Anvisa informa que foi publicado o edital para selecdo do Curso de Especializacao em Ciéncia de
Dados e Inteligéncia Artificial - Lato Sensu. Serdo oferecidas 60 vagas, destinadas exclusivamente
a servidores efetivos da Anvisa, do Ministério da Saude ou de 6rgao vinculado (Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS, Fundacao Nacional de Salude - Funasa e Fundacdo Oswaldo Cruz -
Fiocruz) e de érgaos de vigilancia sanitaria estaduais ou municipais. As inscricdes podem ser
realizadas a partir de segunda-feira (9/5) até as 14h do dia 24/5, horéario de Brasilia.

A especializacao foi viabilizada por meio de uma parceria com o Ministério da Salde e o Hospital
Alemao Osw,aIdO Cruz (HAOC), no ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional
do Sistema Unico de Saude (Proadi-SUS).

O curso sera ministrado na modalidade presencial, com aulas sincronas e imersdes presenciais,
num total de 360 horas. As vagas serao divididas em duas turmas, cada uma delas com 30 alunos.
A primeira turma tera inicio no dia 22 de junho deste ano e término em 5 de maio de 2023. A
segunda turma serd realizada de 29 de junho deste ano a 12 de maio de 2023.

O quadro de distribuicao das vagas e outras informacdes estao reunidas no edital. Confira e
participe!

Anvisa participara de reuniao do ICH com reguladores internacionais

As atividades serao realizadas de forma presencial - pela primeira vez desde novembro
de 2019 -, entre 21 e 26 de maio.

A Anvisa participara da 442 Reunido do Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH). As atividades ocorrerao de
forma presencial - pela primeira vez desde novembro de 2019 -, entre os dias 21 e 26 de maio, em
Atenas, na Grécia.

A delegacdo brasileira, composta por nove representantes, fard parte das reunides da Assembleia,
do Comité Gestor e de seis dos sete grupos de trabalho que estarao reunidos presencialmente de
forma sincrona. Os representantes da Agéncia foram designados conforme os documentos de
Governanca do Conselho e a Portaria 1520/2019, que trata do modelo de atuacao regulatéria para
a incorporacao de temas desenvolvidos pelo ICH.

Paralelamente as reunides do ICH, haverd a reunido do Programa Internacional de Reguladores
Farmacéuticos (International Pharmaceutical Regulators Programme - IPRP), que relne
exclusivamente autoridades reguladoras para o intercambio de informacodes e questdes de mutuo
interesse, promovendo a cooperacdo entre os membros. A Anvisa ocupa hoje a vice-presidéncia do
Comité Gestor do IPRP.

Saiba mais

O ICH é uma iniciativa que relne autoridades regulatérias e a indUstria farmacéutica para discutir
aspectos cientificos e técnicos do desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos. Além do
Brasil, sdo membros as autoridades reguladoras da Uniao Europeia, Estados Unidos, Japdo, Canadd,
Suica, México, Singapura, Coréia do Sul, China, Arabia Saudita, Taipé Chinesa e Turquia.

Em 2019, a Anvisa foi eleita para o Comité Gestor do ICH, que tem como fungao propor a
Assembleia a deliberacao dos temas prioritadrios para harmonizacao e treinamento, a supervisao
dos grupos de trabalho, bem como as decisdes de governanca do Conselho.
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https://proadi.eadhaoc.org.br/pluginfile.php/160948/mod_resource/content/1/edital_cienciadados_22_1.pdf
https://proadi.eadhaoc.org.br/pluginfile.php/160948/mod_resource/content/1/edital_cienciadados_22_1.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5637987/PRT_1520_2019_ICH.pdf/71b906ab-d5a1-43be-a468-1f4db732707f
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Para mais informacdes sobre o ICH e a atuacdo da Agéncia no Conselho, participe da Xlll edicdo do
webinar “Didlogos Regulatérios Internacionais”, que serd realizado no dia 12 de maio, a partir das
15h.

Anvisa prorroga prazo para receber informacoes técnicas sobre dispositivos eletronicos
para fumar

Tomada Publica de Subsidios tem prazo prorrogado por 30 dias.

A Anvisa prorrogou por 30 dias o prazo final para o recebimento de contribuicbes da Tomada
Plblica de Subsidios (TPS) 6/2022. Com a prorrogacao, o prazo de encerramento da TPS passa a ser
o préximo dia 10 de junho. Assim, os interessados poderdo enviar a Agéncia contribuicdes e
evidéncias técnicas e cientificas sobre os dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs), também
conhecidos como cigarros eletrénicos.

A prorrogacao atende solicitacdes de diversos segmentos e tem como objetivo permitir que haja
mais tempo para a participacdao de um maior nimero de interessados, que ndo tiveram a
possibilidade de se aprofundar no Relatério Parcial de AIR para o envio de suas contribuicdes a TPS
nos 30 dias inicialmente concedidos. Com a prorrogacao, o prazo total de participacdo social serd
de 60 dias. A realizacao da etapa de TPS ndo é obrigatéria, mas é considerada pela Anvisa uma
ferramenta importante para a transparéncia do processo e o incentivo a ampla participacdo social.

Saiba mais sobre os DEFs

Os dispositivos eletrénicos para fumar foram proibidos no pais pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 46/2009. Em 2019, a Agéncia iniciou um processo regulatério para discussao e
atualizacao das informacdes técnicas sobre o tema. Todas as etapas realizadas, bem como as que
estao em andamento, podem ser conhecidas na pagina da drea de tabaco.

Saiba mais sobre a TPS

A Tomada Publica de Subsidios consiste em uma etapa de participacao social por meio da qual
qualquer interessado pode enviar contribuicées. A Anvisa apresenta um documento técnico
(Relatério Parcial de Anélise de Impacto Regulatério) e um formuldrio para o envio dessas
contribuicdes ao Relatério.

Portanto, a TPS faz parte do processo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) das Boas Praticas de
Regulamentacdo da Agéncia (art. 28 da Portaria PT 162/2021). As contribui¢cdes sao recebidas por
escrito, de forma on-line, e é permitida apenas uma participacao por interessado.

E importante destacar que, embora qualquer interessado possa participar dessa etapa, ndo se trata
de uma votacdo ou enquete. O objetivo da TPS, como ja mencionado, é reunir evidéncias técnicas e
cientificas.

Diferentemente das consultas publicas, que ja exibem um texto pronto de minuta de norma para
contribuicdo, a TPS é realizada em um momento anterior, quando a Anvisa apresenta a sociedade o
relatério sobre o problema. Esse relatério ndo representa qualquer decisdo por parte da Agéncia. As
decisdes da Diretoria Colegiada irdo ocorrer em etapas posteriores a realizacao da TPS.

Vale ressaltar que a TPS ndo é o Ultimo mecanismo de participacao social no processo regulatério.
Concluida a AIR, caso se decida pela elaboragao de ato normativo, a minuta ainda pode ser
colocada em consulta publica, garantindo a transparéncia e o didlogo aberto com a sociedade
desde as etapas iniciais até o final do processo.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_46_2009_COMP.pdf/2148a322-03ad-42c3-b5ba-718243bd1919
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446270

Legismap Roncarati

Noticias Anvisa, em 06.05.2022

PROCESSO DE ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO DOS d}l— GOVBR/
DISPOSITIVOS ELETRONICOS PARA FUMAR (DEF) S ANVISA
j CONSULTAS . | o
ABERTURA DO CONTRATACAO TOMADA PUBLICA DICOL DELIBERA SOBRE | PUBLICACAO
PROCESSO DE REVISOES DIRIGIDAS DE SUBSIDIOS (TPS) APROPOSTA DETEXTO | DE RDC
REGULATORIO SISTEMATICAS (SETOR REGULADO, NORMATIVO :
E PARECERES SNVSE DE11/4 A 11/5 | E—
v INDEPENDENTES PESQUISADORES) TSR A _________
2 AUDIENCIAS v ' AREA TECNICA AREA TECNICA ANALISA
PUBLICAS R ! CONTRIBUIGOES
CONCLUSAO CONCLUSAO DO AVALIA OS SUBSIDIOS c ELABO%A
DA AVALIACAO RELATORIO E CONCLUI O RELATORIO PROPOSTA DE
DAS EVIDENCIAS PDAE(/‘:IQL FINAL DEAIR TEXTO NORMATIVO
RESULTADOS DICOL DELIBERA SOBRE A _ CONSULTAPUBLICA
PRELIMINARES ALTERNATIVA i
DO ESTUDO SUGERIDA E SORTEIA Siv NAO
QUANTITATIVO DIRETOR RELATOR
DEPERCEPCAO oo
DOS DEF ' DICOL DECIDE PELA
AREA TECNICA REALIZAGAO OU
ELABORA TEXTQ [~~~ =rrmrmmmommeoees
NORMATIVO CONSULTA PUBLICA

Cligue agqui para acessar a TPS 6/2022.

Anvisa atualiza sistema de consulta de filas e listas de analise

Medida traz novas funcionalidades e torna as informacodes mais transparentes. Entenda!

A Anvisa informa que atualizou, no final de abril, o sistema de consulta de filas e listas de anélise
de peticdo. A medida tem como objetivo trazer melhorias de navegacao e transparéncia da

informacao.

Confira as principais mudancas:

e Um link fixo e de facil acesso ao painel de Business Intelligence (BI), que elenca todos os

assuntos e situacdes que compdem cada fila ou lista.

e Um indicador da data e hora da ultima atualizacéo da base de dados.
e Links diretos nos resultados para a consulta de situacao de documentos para cada

expediente e processo.
e Possibilidade de exportacao, em formato de planilha (XLS), dos resultados em tela.

Essas alteracoes ja estao disponiveis no sistema e fazem parte da acdo continua da Agéncia

voltada a transparéncia ativa, provendo mais meios e informacdes aos usuarios.

Caso vocé encontre alguma inconsisténcia, a Anvisa solicita a gentileza de entrar em contato com a
area técnica responsavel, utilizando nossos canais de atendimento.

Fonte: Anvisa, em 06.05.2022.
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