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Areas técnicas analisardo solicitacées excepcionais enquanto sistemas estiverem
inoperantes

Diretoria Colegiada delegou competéncia de andlise de solicitac6es excepcionais de
fabricacao de dispositivos médicos sob medida e de importacao de medicamentos
sujeitos a controle especial por pessoas fisicas.

Em decorréncia da inoperancia de sistemas informatizados fundamentais para a atuacao ordinaria
da ANVISA, a diretoria colegiada realizou a reunido extraordinaria interna n°® 02, em 25 de julho de
2022, e deliberou um Despacho da DICOL para conceder delegacdo de competéncias, temporaria e
extraordinaria,

a) a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude para deliberar acerca das solicitacdes
excepcionais de fabricacdo de dispositivos médicos sob medida, encaminhados pela empresa
Enterprises Importacao e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares, Ltda, inscrita no CNP) sob
n2 81.110.637/0001-32, em atendimento ao Mandado de Seguranca n® 1041283-39.2019.4.01.3400
- 42 Vara Federal Civel da S)DF e ; e

b) a Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria para analisar e
decidir sobre as solicitacbes excepcionais de importacao de medicamentos sujeitos a controle
especial por pessoas fisicas.

A medida proposta visa viabilizar a manifestacao tempestiva desta Anvisa acerca de demandas que
necessitam ser tratadas em caracter de urgéncia, em virtude de cirurgias ou procedimentos
emergenciais ou acesso a medicamentos controlados, cuja eventual morosidade da Agéncia possa
colocar em risco a saude dos pacientes. Portanto, é importante que a medida tenha validade até o
reestabelecimento dos sistemas da Anvisa, de forma que seja viabilizada a manifestacao
tempestiva durante todo o periodo de instabilidade dos sistemas.

O despacho da DICOL sera publicado no DOU de amanha e passara a ter validade imediata e ficard
vigente até o adequado restabelecimento dos sistemas.

Mesmo com as dificuldades, a Agéncia segue em busca das solucdes para atender as necessidades
da populacao.

Confira a deliberacao

Participe do Visa Debate na proxima quinta-feira (28/7)

Evento on-line apresentara artigo sobre desvios de qualidade de medicamentos no
ambito da farmacovigilancia.

Na préxima quinta-feira (28/7), as 15h, a pesquisadora Jaqueline Kalleian Eserian apresentard, no
Visa Debate, o artigo Caracterizacao e representatividade dos desvios da qualidade de
medicamentos no dmbito da farmacovigilancia: uma revisao narrativa. O evento, que sera realizado
de forma on-line, tem como objetivo promover rodas de conversa sobre artigos cientificos
publicados na revista Visa em Debate.

Além da autora do artigo, participarao do Visa Debate representantes da revista e do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz), além de gerentes da Anvisa.

Para participar, basta se conectar a partir do link de acesso.

Saiba mais

A Visa em Debate é uma publicacdo trimestral e on-line, editada pelo INCQS da Fiocruz, com apoio
técnico e financeiro da Anvisa.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/Processos%20Deliberados%20na%202%20Reuniao%20Extraordinaria%20Interna%20de%2025%20de%20julho%20de%202022
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https://visaemdebate.incqs.fiocruz.br/index.php/visaemdebate/article/view/1922
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_YjUyMzYzZTctYjAxNy00MmU1LWFkNzgtOTgwZjFkMmY3OTdi%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%252231b459c9-cfb5-4764-a900-c6849fd4d4d1%2522%257d%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=c0f1aacb-e1f1-4e41-bf43-7bf07c5871c3&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
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Na revista sao divulgados artigos académicos e cientificos inéditos que articulam temas multi e
interdisciplinares sobre sociedade, ciéncia e tecnologia, relacionados aos diversos campos da
vigilancia sanitaria. A publicacdo é classificada como B2 pela drea de avaliacdo interdisciplinar da
Coordenacao de Aperfeicoamento Pessoal de Nivel Superior (Capes). Ela esta indexada nas bases
de dados e-revist@s, Arca/Fiocruz, DOA), Latindex, Lilacs, sumarios.org, crossref, Diadorim/IBICT,
Oasis/IBICT, Portal de periddicos/Fiocruz, Portal de periédicos Capes, Redalyc e Web of Science.

Divulgado relatdério sobre fertilizacao in vitro no pais nos anos de 2020 e 2021

Em sua 142 edicao, relatério do SisEmbrio atualiza os dados relacionado aos
procedimentos de reproducao humana assistida nos anos de 2020 e 2021.

Ja esté disponivel para consulta o 14° Relatério do Sistema Nacional de Producdo de Embrides
(SisEmbrio), produzido com dados de 2020 e 2021. O documento reldne informacdes sobre a
producao brasileira dos Centros de Reproducao Humana Assistida, também conhecidos como
clinicas de fertilizacao in vitro.

O relatério em questdo agrega novos dados sobre reproducdo humana assistida, de forma a
abranger informacdes sobre ciclos realizados, quantidade de gestacdes clinicas, procedimentos de
recepcao de évulos doados, congelamento de évulos e embrides, entre outras.

Além dos dados compilados, a Anvisa também divulga dos dados de indicadores de qualidade em
reproducdao humana assistida.

As informagdes foram enviadas por 170 (94%) dos 181 estabelecimentos cadastrados na Agéncia.
Principais impactos observados no biénio avaliado

Ciclos de fertilizacao in vitro

O ciclo de fertilizacdo in vitro ocorre quando a mulher é submetida a producado (estimulo ovariano)
e retirada de odcitos (células reprodutivas femininas) para a realizacdo de procedimentos de
reproducao humana assistida (RHA) em servicos especializados.

Os dados de 2020 mostram que o nimero de ciclos de fertilizagdes in vitro realizados no Brasil,
quando comparado ao de 2019, diminuiu de 43.956 para 34.623, o que se acredita ser impacto da

pandemia de Covid-19.

Em 2021, os procedimentos de fertilizagao in vitro voltaram a crescer, com a realizacao de 45.952
ciclos no pais.

Embrioes

O documento aponta também que, em 2020 e 2021, foram congelados mais de 202 mil embrides.
Quando comparados aos dados de 2019, em 2020 houve uma reducao no nimero de
congelamentos (88.503 embrides congelados em comparacao com 99.112 embrides congelados

em 2019).

Ja em 2021 houve o congelamento de 114.372 embrides, o que demonstra a recuperacao no
numero de ciclos e congelamentos, conforme destacado acima.

Gestacoes clinicas

O novo relatério do SisEmbrio agrega novas informacdes e dados, tais como o nimero de gestacdes
clinicas.
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmVjMmEzZDktMWNiOC00MGQ3LWIzMTEtNGNjMWNkZTZiODI2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Em 2020 e 2021, mais de 36 mil gestacoes clinicas foram obtidas no pais com as técnicas de
reproducdo humana assistida.

Congelamento de ovulos

Os dados sobre o congelamento de évulos, que demonstram uma demanda crescente para
mulheres que desejam adiar a gestacao, também foram apresentados por meio do novo sistema de
captacao de informacdes pela Anvisa.

Em 2020 e 2021 foram realizados mais de 21 mil ciclos, com mais de 154 mil évulos congelados.
Indicadores de qualidade

Segundo a Anvisa, as informacdes do SisEmbrio também permitem realizar a avaliacdo de
indicadores de qualidade dos Centros de Reproducao Humana Assistida, as chamadas clinicas de
fertilizacao in vitro.

Isso porgque o conjunto desses indicadores fornece informag¢des importantes sobre a padronizagao
dos processos realizados nos estabelecimentos e reflete aspectos sobre a qualidade dos
laboratdrios, tais como ambiente favordvel para a realizacao dos procedimentos e manejo correto
de materiais e equipamentos, bem como a qualidade da manipulacao.

Um desses indicadores é a média da taxa de fertilizacdo in vitro. Esse indicador avalia o nimero de
6vulos fecundados em relacdo ao total de évulos inseminados e tem sido usado como parametro de
eficiéncia na reproducdo humana assistida.

De acordo com o relatério do SisEmbrio, em 2020 esse indicador ficou acima de 75% para os
diversos procedimentos realizados. A Anvisa destaca que esse percentual é elevado e compativel
com valores sugeridos pela literatura internacional, que devem ficar acima de 65%.

No geral, esses dados tém sido usados pela Agéncia, em conjunto com as Vigilancias Sanitarias
locais, para fortalecer as acdes de inspecdo nesses estabelecimentos. Além disso, podem ser
utilizados pelos préprios Centros de Reproducao Humana Assistida como um parametro de
qualidade a ser seguido, de forma a propiciar uma melhoria nos seus processos de trabalho.

Confira na integra os dados do 14° Relatdério do Sistema Nacional de Producédo de Embrides
(SisEmbrio).

Atualizacao: indisponibilidade de sistemas da Anvisa
Previsao de restabelecimento dos sistemas afetados é no dia 28/7, as 18h.

A Anvisa informa que o incidente_registrado aproximadamente as 11h da ultima quarta-feira (20/7),
que atingiu o banco de dados corporativo da Agéncia, continua em tratamento de maneira
ininterrupta pelas equipes envolvidas. O novo prazo de restabelecimento dos sistemas a
normalidade é na préxima quinta-feira (28/7), as 18h.

Além da sala de crise montada entre equipes técnicas desde a Ultima quarta-feira, uma reunido
envolvendo os representantes da alta direcdo da empresa fornecedora do banco de dados e da
empresa responsavel pela sustentacao do ambiente de infraestrutura, além dos diretores da
Agéncia, ocorreu na manha desta segunda-feira (25/7) para assegurar que todos os esforcos
possiveis estejam sendo empregados na resolucao do problema.

A Anvisa reforca que ndo se trata de ataque cibernético ou de uma vulnerabilidade de seguranca.

Devido ao incidente reportado, todos os sistemas que utilizam de alguma forma o banco de dados
corporativo da Agéncia ficaram indisponiveis ou passaram a apresentar problemas de conexao que
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impedem o seu uso, conforme lista exemplificativa a seguir (sistemas externos):
- Cadastro de Empresas

- Cadastro de Instituicoes

- Cadastro de Usuarios

- CIVNET

- Codiva

- Consultas Externas

- DicolNet

- Gerenciamento de Acesso
- Integracao PEI

- Notivisa

- Parlatério

- Peticionamento Eletrénico
- Portal Anvisa Antigo

- Portonet

- RNI

- Sammed Web

- SGAS

- Siptox

- Sistema de Seguranca

- SEI

- SNGPC

- Solicita

Um novo comunicado sera emitido quando os incidentes forem solucionados.

Prazo de peticoes

Dada a indisponibilidade inclusive dos sistemas de protocolo eletrénico, a Anvisa informa que as

peticdes cujo prazo regulamentar para protocolo seja afetado pela indisponibilidade dos sistemas
sejam protocoladas tao logo ocorra o restabelecimento dos servicos, e que as empresas incluam

este informe como documento de justificativa para o nao atendimento dos prazos estabelecidos.

Orientacoes especificas para procedimentos de emissao de Certificado de Livre Pratica
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(CLP) e certificados sanitarios relativos a embarcacoes

Orienta-se que seja utilizada a modalidade de pagamento PagTesouro, considerando que a
confirmacao desse pagamento é instantanea e permitird prosseguir com a peticao de forma mais
rapida. Até o momento, o Porto sem Papel encontra-se em funcionamento e o pagamento da taxa
pela ferramenta indicada viabilizard a andlise do processo pela Anvisa. Para as empresas que
buscarem o pagamento por meio da GRU, fica autorizada, em cardter excepcional, a emissao da
GRU Simples por meio do sitio eletrénico da Secretaria do Tesouro Nacional
(http://consulta.tesouro.fazenda.gov.br/gru_novosite/gru_simples.asp). Destaca-se que as guias,
juntamente com o comprovante de pagamento, deverao ser anexadas a solicitacdo no Documento
Unico Virtual (DUV).

Orientacoes especificas para procedimentos de importacao

Para os processos de importacao, considerando os impactos a salde da populacdo no caso de
eventuais interrupcdes do acesso a produtos importados de interesse a saude, foi estabelecido o
seguinte procedimento emergencial:

1. Para as empresas que buscarem o pagamento por meio da GRU, fica autorizada, em cardater
excepcional, a emissao da GRU simples, por meio do sitio eletrénico da Secretaria do Tesouro
Nacional (http://consulta.tesouro.fazenda.gov.br/gru_novosite/gru simples.asp). Destaca-se que as
guias, juntamente com o comprovante de pagamento, deverdo ser anexadas ao dossié de
importacdo no Portal Unico de Importacdo (Siscomex).

2. Apds a emissdo e o pagamento da guia, deve ser preenchido o formuldrio disponivel em
https://forms.office.com/r/VVGQSILJGZ, para que a area técnica (Geréncia de Controle Sanitadrio em
Comércio Exterior em Portos, Aeroportos e Fronteiras da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados - GCPAF/GGPAF) tenha conhecimento do processo de
importacao e possa proceder a analise.

3. Para processos de Remessa Expressa, deve ser preenchido o formuldrio disponivel em

https://forms.office.com/r/Z2re7zZZei.

A solucao proposta objetiva amenizar os efeitos decorrentes da indisponibilidade dos sistemas e
estard disponivel apenas enguanto durar essa situacao emergencial.

Considerando o volume de demandas represadas e a limitacdo de pessoal, desaconselha-se o envio
de questionamentos por e-mail, SAT ou Ouvidoria, uma vez que a avaliacao do pedido em
duplicidade acarretard demora no atendimento contingencial.

A Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao (GGTIN) da Anvisa estd empenhada no
restabelecimento dos sistemas. Tao logo a situacdo seja normalizada, a Agéncia adotard medidas
para reduzir os impactos gerados em relagao aos processos de importacao.

Fonte: Anvisa, em 25.07.2022.
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