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Anvisa participa do evento Didlogos Conass e trata de assuntos estratégicos

Evento com o Conselho Nacional de Secretarios de Saude tratou de temas importantes
para o SUS.

A Anvisa participou, nesta quarta-feira (19/6), da sessao “Dialogos Conass”. O evento, realizado
pelo Conselho Nacional de Secretédrio de Salde (Conass), debateu temas estratégicos como o
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) e a vacinacao contra a Covid-19.

O abastecimento de medicamentos foi o ponto alto da reunido. De acordo com a assessoria técnica
do Conass, cerca de 70% das secretarias estaduais de salde relataram que o processo licitatério de
mais de 30 medicamentos restou deserto no Gltimo ano.

Os diretores da Anvisa Romison Mota e Alex Campos informaram que o problema foi comunicado
ao Ministério da Salde e a Camara de Regulacdao do Mercado de Medicamentos (CMED). Alex
Campos lembrou ainda que existe a possibilidade legal de importacao excepcional de
medicamentos indisponiveis em territério nacional, conforme prevé a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 488/2021.

A Diretora Presidente substituta da Agéncia, Meiruze Freitas, afirmou ser importante envolver o
complexo industrial da salde nas discussdes e observou também o papel estratégico dos
laboratdrios nacionais oficiais, que podem equilibrar o mercado.

SNVS

Com relacdo a gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), a Anvisa entende que é
fundamental o fortalecimento do sistema para ampliar o acesso da populacao a servicos de
qualidade. Nesse sentido, a Agéncia entende ser importante a parceria com o Conass, de modo
que, juntos, possam debater acdes para o aprimoramento da governanca.

O Conass apresentou, durante a reuniao, o Centro de Informacoes Estratégicas para a Gestao
Estadual do Sistema Unico de Saude (SUS). O Cieges, sigla do respectivo centro, visa facilitar o
acesso a um conjunto de informacdes para subsidiar a tomada de decisdo e a consulta de dados.

Nova norma sobre CBPF de dispositivos médicos entra em vigor

Nesta quarta-feira (12/6) passa a valer a nova resolucao que trata da Certificacdao de
Boas Praticas de Fabricacao de dispositivos médicos. Entenda!

A Anvisa informa que nesta quarta-feira (19/6) entra em vigor a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 687/2022, que dispde sobre os critérios para a concessao ou renovacado da Certificacao de
Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) de dispositivos médicos. A norma substitui a RDC 183/2017.

A medida define as formas possiveis de certificacdo de fabricantes de dispositivos médicos
adotadas pela Agéncia, bem como simplifica a relacdo de documentos a serem apresentados para
renovacao das certificacdes vigentes.

Além disso, a nova resolucdo tem como objetivo trazer clareza as duvidas frequentemente
suscitadas pela antiga norma, por exemplo, no que se refere as plantas fabris sujeitas a
certificacao.

Outra inovacao é a divulgacdo da matriz de risco utilizada pela Anvisa no processo de certificacao,
que visa dar mais transparéncia ao processo e previsibilidade ao setor produtivo.

Nesse sentido, é necessario esclarecer que a matriz de risco é uma importante ferramenta e o
resultado de sua aplicacao, em conjunto com a avaliacdao das informacdes constantes nas peticdes,
irdo subsidiar as decisdes da Anvisa acerca dos pedidos de certificacao.
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¢ Clique aqui e confira a versao comentada da RDC 687/2022.
e Veja também a matriz de Avaliacdo de Risco de Empresa Estrangeira Extrazona utilizada
pela Agéncia.

Webinar da Anvisa aborda regularizacao de software como dispositivo médico

Seminario virtual ira ocorrer no dia 13 de junho, as 10h, e ira tratar sobre os principais
topicos da nova norma. Participe!

A Anvisa ird realizar no dia 13 de junho, a partir das 10h, um seminario virtual para apresentar os
principais tépicos da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 657/2022, que dispde sobre a
regularizacao de software como dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD).

Na ocasiao, os participantes poderao esclarecer dlvidas sobre o tema. Para participar do webinar,
basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 13/6, as 10h - Webinar: RDC 657/2022 - Principais Requisitos Regulatérios para Software como
Dispositivo Médico (SaMD)

Webinar

O Webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de Webinares realizados pela Agéncia.

Carta de Adequacao de DIFA: novidades na ferramenta de consulta

Atencao, detentores de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo! A Anvisa comunica
evolucao na ferramenta de consulta.

AAnvisa informa que ja é possivel realizar consultas sobre as solicitacbes de manifestacao de
interesse peticionadas por detentores de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (DIFA) que desejem
obter a Carta de Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA). Na consulta, pode-
se verificar os detentores de DIFA que ainda ndo possuem CADIFA, mas cujo dossié esteja em
conformidade com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 359/2020, que estabelece os
requisitos minimos para Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) utilizados na fabricacao de
medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares.

A apresentacao da CADIFA em registro e pés-registro de medicamento novos, inovadores,
genéricos e similares é hoje opcional, mas, a partir de 12 de agosto de 2023, serd obrigatéria para
todas as submissdes. A manifestacdo de interesse é o instrumento que demonstra o interesse do
detentor do DIFA em obter a CADIFA de forma ndo associada a peticdo de registro ou pds-registro
de medicamento. Em outras palavras, é peticionada quando o detentor do DIFA tem interesse em
obter uma CADIFA e ndao houve essa demanda por um solicitante/detentor de registro do
medicamento.

Importante observar que, devido a limitagdo de recursos humanos, a prioridade da Anvisa é
analisar solicitacdo de CADIFA associada a peticdes de registro e pds-registro de medicamento e
que ndo ha prazo para analise da manifestagdo de interesse. Assim sendo, caso haja interesse do
solicitante/detentor de registro de medicamento, ele pode requerer ao detentor de DIFA a
solicitacdo de CADIFA associada para ter o nimero de referéncia do DIFA apresentado em sua
solicitacdo de registro ou pds-registro de medicamento. Dessa forma, a manifestacdo de interesse
se tornard uma solicitacdo de CADIFA associada, que serd analisada na ordem da fila de
medicamentos.

Para consultar a base de dados, acesse https://consultas.anvisa.gov.br/#/listas/, selecione “Insumo
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/manuais-e-orientacoes/rdc-687_22-comentada_pdf1.pdf
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https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_MjhkN2M3MDUtMzExYy00M2ZiLWFmNjYtNWQ1N2IyODMwNTVl%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%22dbbf9f1d-a181-4450-86ae-a7f8d7b3392f%22%2c%22IsBroadcastMeeting%22%3atrue%7d%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=2ae769ef-e8cf-431e-aca5-a07232d9d813&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/capa-webinares
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/capa-webinares
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417910
https://consultas.anvisa.gov.br/#/listas/
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Farmacéutico” no campo “Area de Interesse”, “CADIFA” em “Lista”, “Manifestacdo de Interesse |

Expression of Interest” em “Sublista” e clique em “Pesquisar”, conforme indicado abaixo:

Area de interesse

nsumo Farmacéutico

Lista

CADIFA

sublista

Manifestacao de Interesse | Expression of Interest

L“n:JI

E possivel também filtrar o IFA desejado, preenchendo o nome do IFA no campo "Filtrar"

Para mais informacdes sobre IFA acesse: https://coifa.anvisa.gov.br/

Leia também:

¢ Nova versao do Manual Cadifa de Procedimentos Administrativos
e Novo marco regulatério de IFAs estd em vigor

Fonte: Anvisa, em 01.06.2022.
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