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Anvisa criard Comité Técnico da Emergéncia Monkeypox

Atuacdao do Comité permitira acelerar o desenvolvimento e as acées que envolvem
pesquisas clinicas e autorizacao de medicamentos e vacinas.

A Anvisa decidiu criar o Comité Técnico da Emergéncia Monkeypox (variola dos macacos) para que
as areas técnicas de pesquisa clinica, de registro, de boas praticas de fabricacao, de
farmacovigilancia e de terapias avancadas atuem em processo colaborativo, inclusive com os
profissionais de salde e a comunidade cientifica.

A atuacao do Comité permitird acdes coordenadas e céleres para salvaguardar a Saude Publica,
reunindo as melhores experiéncias disponiveis nas autoridades reguladoras, permitindo acelerar o
desenvolvimento e as acdes que envolvem pesquisas clinicas e autorizacdo de medicamentos e
vacinas.

A equipe técnica atuara com orientacdes sobre protocolos de ensaios clinicos e discutindo com os
desenvolvedores orientagdes sobre ensaios clinicos de medicamentos destinados a tratar, prevenir
ou diagnosticar a doenca causadora da emergéncia de saude publica. O objetivo dessas
orientacdes para desenvolvedores, incluindo académicos, é permitir a rdpida aprovacao e conducao
de testes bem projetados, para que possam fornecer dados robustos necessarios para permitir a
tomada de decisbes e evitar a duplicacao de investigacdes.

Para efetivar a criacdo do Comité Técnico da Emergéncia Monkeypox, serd publicada Portaria
Conjunta da DIRE2, DIRE 4 e DIRE 5.

Saiba mais

Desde o inicio do recente surto da variola, a Anvisa tem acompanhado a situacao, inclusive com
orientacao de acdes na drea de portos, aeroportos e fronteira, emissao de notas técnicas para
orientar os servicos de salde e a doacao de sangue. Veja algumas das acdes da Anvisa no controle
da Monkeypox.

Anvisa prioriza a andlise de kit diagndstico para Monkeypox

Recomendacbes para triagem clinica de doadores de sangue em virtude dos riscos de infeccdo pelo
virus Monkeypox

Anvisa reforca com aéreas a importancia das medidas sanitarias em aeroportos

Monkeypox: Anvisa orienta servicos de saude gquanto ao manejo de casos

Em 23 de julho de 2022 a Monkeypox foi classificada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS)
como uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII).

A Monkeypox é uma doenca causada pela infeccdo com o virus Monkeypox, que causa sintomas
semelhantes aos da variola. Monkeypox comeca com febre, dor de cabeca, dores musculares,
exaustdo e inchaco dos linfonodos. Uma erupcao geralmente se desenvolve de um a trés dias apés
o inicio da febre, aparecendo pela primeira vez no rosto e se espalhando para outras partes do
corpo, incluindo maos e pés.

A doenca pode ser fatal, embora seja tipicamente mais suave do que a variola.

E transmitida para pessoas de véarios animais selvagens, como roedores e primatas, mas também
pode ser transmitida entre pessoas apds contato direto ou indireto.

Anvisa comunica o restabelecimento dos sistemas de peticionamento de importacao
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As solucoes propostas objetivam amenizar os efeitos decorrentes da indisponibilidade
dos sistemas.

Os sistemas de peticionamento de processos de importacao, SOLICITA e PEI, voltaram a operar
normalmente a partir de hoje, 27/07/2022.

Desta forma, seguem as orientacdes quanto aos procedimentos a serem adotados com relacao aos
protocolos e fluxos de andlise das solicitacdes:

- Processos gerados no sistema SOLICITA ou PEI, com taxa compensada e nimero de processo
gerado até o dia 18/07/2022, mas sem manifestacao técnica:

- Enviar para o e-mail Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa
habilitar o JavaScript para visualiza-lo. os nimeros dos processos nesta situacao para tratamento
interno.

- Protocolos efetuados no sistema SOLICITA ou PEI, apds o dia 18/07/2022, com taxa compensada,
mas sem numero de processo gerado:

- Enviar para o e-mail Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa
habilitar o JavaScript para visualizd-lo. os nimeros de transacao da taxa compensada e nimero da
Licenca de Importacao (LI), dossié de importacdo ou LPCO para tratamento interno.

- Pedidos que seguiram o plano de contingéncia noticiado
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/atualizacao-indisponibilidade-de-
sistemas-da-anvisa-1), com geracdo de guia GRU simples até o dia de hoje (27/07/2022) e envio
das informacdes por meio do formuldrio forms:

- Todos os pedidos referentes as taxas geradas via plano de contingéncia deverao ser enviados até
zero hora do dia 28/07/2022, pelo formuldrio forms abaixo destacado. Deverao ser anexados ao
dossié de importacdo do Visdo Integrada (LI), do Portal Unico (LPCO) e no sistema Remessa
(remessas expressas) a guia gerada com a data maxima de 27/07/2022 e respectivo comprovante
de pagamento;

LI e LPCO - https://forms.office.com/r/VVGQSIiL|GZ;
Remessa - https://forms.office.com/r/Z2re7zZZei.

- Poderdo ser exaradas exigéncias técnicas nos Licenciamentos e remessas para fins de
saneamento de questdes sanitarias, caso os processos sejam direcionados para o canal amarelo de
parametrizacao. O cumprimento das exigéncias devera ser comunicado através do e-mail Este
endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo., com anexacao dos documentos obrigatoriamente no dossié de importacao.

- Todos os pedidos de importacao que foram solicitados pelo plano de contingéncia, até zero hora
do dia 28/07/2022, deverao ter suas peticdes secundarias geradas por meio de emissdo de guia
GRU simples no sitio eletrénico da Secretaria do Tesouro Nacional
(http://consulta.tesouro.fazenda.gov.br/gru_novosite/gru_simples.asp.), haja vista a impossibilidade
de gerar peticdo secundaria em processos sem a peticdo priméria gerada no sistema. As peticoes
secundarias deverao ser realizadas e comunicadas através do e-mail Este endereco de e-mail estd
sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo., informando o
ndmero da LI ou LPCO, com anexacdo dos documentos obrigatoriamente no dossié de importacao.

- Processos de importacao por remessa poderao ser solicitados a apresentar documentos
diretamente no sistema REMESSA, com disponibilizacao a Anvisa para analise.

As solucbes propostas objetivam amenizar os efeitos decorrentes da indisponibilidade dos sistemas.
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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.

Restabelecimento dos sistemas da Anvisa

O acesso aos sistemas da Agéncia estd normalizado.

A Anvisa informa que os sistemas afetados pelo incidente no banco de dados corporativo da
Agéncia, registrado na guarta-feira (20/7), foram restabelecidos.

A partir de agora, o acesso aos servicos e sistemas pode ser feito de forma normal, com destaque
para os descritos abaixo:

e Cadastro de Empresas
e Cadastro de Instituicoes
e Cadastro de Usuarios

e CIVNET

e Codiva

e Consultas Externas

e Gerenciamento de Acesso
e Integracao PEI

¢ Notivisa

¢ Parlatério

¢ Peticionamento Eletronico
e Portal Anvisa Antigo

e Portonet

¢ RNI

e Sammed Web

e SGAS

e SEI

e Siptox

e Sistema de Seguranca

e SNGPC

e Solicita

A Anvisa orienta que os usuarios devem verificar se as transacées realizadas no periodo de 5h40m
até 11h do dia 20/07/2022 permanecem registradas, caso contrario, serd necessario refazé-las. Em
breve serdo divulgadas orientacdes especificas a respeito do recolhimento e restituicdo de taxa de
transacdes geradas durante esse periodo.

Prazo de peticbes

A Anvisa informa que as peticOes, cujo prazo regulamentar para protocolo, estejam no

intervalo afetado pela indisponibilidade dos sistemas, ou seja entre os dias 19 a 27 de julho, sejam
protocoladas pelas empresas a partir da zero hora do dia 28/07/2022, incluindo este informe como
documento de justificativa para o ndao atendimento dentro dos prazos estabelecidos.

As peticOes que perderam o prazo regulamentar em virtude dos problemas dos sistemas podem ser
protocoladas até o dia 29/07/2022.

As medidas excepcionais e extraordinarias de contingéncias adotadas pela Anvisa ficam validas até
zero hora do dia 28/07/2022.

Processos de importacao

O plano de contingéncia para tratamento emergencial e temporario dos processos de importacao
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fica valido até zero hora do dia

28/07/2022 (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/atualizacao-
indisponibilidade-de-sistemas-da-anvisa-1),

Considerando-se o restabelecimento dos sistemas de peticionamento eletrénico dos processos de
importacao, orienta-se que os importadores sigam os ritos ordindrios anteriores as medidas de
contingenciamento.

A Agéncia divulgard orientacdes especificas quanto ao tratamento dos processos de importacao
peticionados durante a contigéncia.

As equipes responsdaveis atuaram ininterruptamente para restabelecer os servicos da Agéncia.

Anvisa publica redistribuicao de areas por diretores
Norma estabelece qual diretor ficara responsavel por cada uma das areas da Agéncia.
Foi publicada no Didario Oficial da Uniao (D.O.U.) desta quarta-feira (27/7) a Resolucao da Diretoria

Colegiada (RDC) 736/2022 da Anvisa, que define os diretores responsaveis por cada uma das
diretorias e dreas da Agéncia.

De acordo com a norma, Antonio Barra Torres é o diretor-presidente; a diretora Meiruze Sousa
Freitas é responsavel pela Segunda Diretoria; o diretor Alex Machado Campos, pela Terceira e pela
Quinta Diretorias, e o diretor Rdmison Rodrigues Mota, pela Quarta Diretoria.

Diretorias

Veja abaixo quais areas estao subordinadas a cada diretoria:
Diretor-presidente:

e Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCol)

* Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip) - responséavel, por sua vez, pela Coordenacéao
Administrativa da Comissao de Etica (Coret), Coordenacdo de Apoio Administrativo (Coadi),
Coordenacao de Seguranca Institucional (CSEGI), Coordenacao do Sistema de Gestao da
Qualidade, Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte), Assessoria de Planejamento
(Aplan), Assessoria de Comunicagdo (Ascom), Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ASNVS), Assessoria Parlamentar (Aspar), Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (Asreg), Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) e Secretaria Executiva da Camara
de Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED);

Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira (GGGAF)

Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas (GGPES)

Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo (GGTIN) e

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP)

Segunda Diretoria:

» Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

e Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)

» Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgos e
Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO).

Terceira Diretoria:
e Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)

* Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS)
* Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, Derivados ou ndo do
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Tabaco (GGTAB)
e Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS)
» Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)

Quarta Diretoria:

e Coordenacdo de Andlise e Julgamento das Infragbes Sanitdrias (Cajis)
e Coordenacao de Autorizagcao de Funcionamento de Empresas (Coafe)
e Geréncia de Laboratérios de Salde Publica (Gelas)

e Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)

Quinta Diretoria:
e Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)
e Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM)

e Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)

A Agéncia possui, ainda, unidades organizacionais especificas: a Procuradoria Federal junto a
Anvisa, a Ouvidoria, a Corregedoria e a Auditoria Interna.

Anvisa realiza reuniao com representantes do setor regulado sobre processos de
importacao

O encontro teve como objetivo orientar o setor sobre os procedimentos para importacao
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria durante a inoperancia dos sistemas da Anvisa.

AQuinta Diretoria da Anvisa reuniu-se, nesta terca-feira (26/7), com representantes do setor
regulado para tratar das orientacdes sobre os processos de importacao durante a inoperancia dos
sistemas da Agéncia
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/atualizacao-indisponibilidade-de-
sistemas-da-anvisa-1).

Na oportunidade, o diretor Alex Campos lamentou o incidente que atingiu o banco de dados
corporativo da Agéncia e ressaltou os esforcos empreendidos por todas as diretorias, por meio de
acdes de contingéncia, para a manutencao das atividades essenciais de protecao a salde da
populacao durante a situacao emergencial.

A orientacdo ao setor é que os pedidos de importacao devem ser efetuados por meio do
preenchimento de formulario (https://forms.office.com/r/VVGQSILJGZ - para Siscomex ou
https://forms.office.com/r/Z2re7zZZei - para Remessa Expressa), para que a area técnica da
Geréncia de Controle Sanitdrio em Comércio Exterior em Portos, Aeroportos e Fronteiras da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF/GGPAF) possa
proceder as analises.

Na reuniao, também foi feito um apelo ao setor para que sejam priorizados, por meio dos
formularios disponibilizados, os processos de importacdo em carater de urgéncia. Para os demais
processos de importacao, a orientacao é que as empresas aguardem, desde que possivel, o retorno
dos sistemas, previsto para ocorrer no dia 28/7.

A Quinta Diretoria ressaltou a importancia de as empresas preencherem completamente os
respectivos formularios, inclusive quanto ao pagamento da taxa por meio da emissao de GRU
simples, conforme orientacdes disponiveis em QOrientacdes para Emissao de GRU Simples Julho
2022. Destaca-se que o formulario deve ser preenchido apds a adequada instrucao processual da
documentacdo no dossié de importagcdo, nos termos da legislacao sanitaria vigente.

Por fim, foi informado aos participantes da reunido que a acdo de contingéncia relacionada aos
processos de importacao visa manter a seguranca sanitaria e a agilidade necessaria as andlises, a
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fim de garantir o acesso a produtos de interesse a salde.

Reitera-se que, tdo logo a situacdo seja normalizada, a Agéncia adotard medidas para reduzir os
impactos gerados em relacdao aos processos de importacao.

Fonte: Anvisa, em 27.07.2022.
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