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Atualizacao: pedido de registro da vacina contra dengue

Nao é possivel antecipar prazos sobre a publicacao de decisdao, antes que a analise
técnica seja concluida.

O pedido de registro da vacina contra dengue, QDenga, do laboratério Takeda, estd em analise pela
Anvisa. Durante o processo de avaliacdo pela Agéncia foram emitidas exigéncias técnicas para a
apresentacao de esclarecimentos e dados complementares necessarios para a analise do pedido de
registro.

Para o mais recente pedido de exigéncia emitido pela Anvisa, a Takeda protocolou o cumprimento
de exigéncia em 21/12/2022 e os dados enviados estdo em analise pela equipe técnica da Anvisa
que entende ser pertinente a discussao de alguns pontos do processo com especialistas em dengue
do pais. Essa discussao sera realizada na forma de um painel técnico a ser realizado de forma
virtual no dia 10/01/2023, com a presenca também da empresa Takeda. A participacdo no painel é
restrita aos servidores da Anvisa, especialistas técnicos e representantes da empresa.

A discussao ird auxiliar decisao da Anvisa. Nao é possivel antecipar prazos sobre a publicacdo de
decisao, antes que a analise técnica seja concluida.

Nao ha solicitacdo de registro para outras vacinas contra dengue neste momento na Anvisa.

Projeto de cooperacao entre Anvisa e Unesco: Ceavs seleciona consultor técnico
especializado

O periodo para recebimento dos curriculos comeca na segunda-feira (9/1) e termina na
sexta-feira (13/1). Participe!

ACoordenacao Estratégica de Acdes em Vigilancia Sanitaria (Ceavs) da Anvisa, por meio de um
projeto de cooperacdo técnica internacional entre a Agéncia e a Organizacao das Nacdes Unidas
para a Educacado, a Ciéncia e a Cultura (Unesco), seleciona cinco consultores, por tempo limitado,
com o objetivo de dar suporte ao Projeto AnvisaEduca.

Saiba mais acessando os editais:

Edital 1/2023

Edital 2/2023

Edital 3/2023

Edital 4/2023

Edital 5/2023

Se o seu perfil profissional for adequado a qualquer edital, favor enviar seu curriculo, conforme
modelo padrao e orientacdes constantes nos editais, para o e-mail ugp@anvisa.gov.br. O mesmo
candidato pode se candidatar para mais de um edital.

O periodo para recebimento dos curriculos sera de segunda-feira (9/1) a sexta-feira (13/1).

Webinar aborda monitoramento do Regulamento Sanitario Internacional

Objetivo é lancar as atividades de monitoramento das capacidades basicas de vigilancia
e de reposta a emergéncias em saude publica em pontos de entrada.

AAnvisa realiza, nesta quinta-feira (12/1), entre 14h e 15h, um webinar para o lancamento das
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atividades de monitoramento das capacidades béasicas de vigilancia e reposta em salde publica
nos Pontos de Entrada (PoE) designados para o Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI). O
trabalho visa prestar informacdes e orientacdes sobre a realizacao de reunides locais em Portos,
Aeroportos e Fronteiras, para avaliar a situacao das capacidades que serdao aprimoradas em 2023.

O objetivo do monitoramento é obter informacbes que contribuam para a andlise e a melhoria das
capacidades bdsicas de vigilancia e reposta de saude publica realizadas em pontos de entrada do
pais. As capacidades sob analise incluem, por exemplo, a manutencao de planos de contingéncia
para emergéncias, os controles sanitarios de entrada e saida de passageiros, as inspecdes e a
garantia de acesso a servicos de salde.

O publico do evento reunira profissionais envolvidos em planos de contingéncia e em operacoes
relacionadas as capacidades basicas de rotina dos pontos de entrada designados para o RSI. Na
ocasido, serd apresentada aos participantes uma ferramenta elaborada para a coleta de dados do
monitoramento referente a 2022.

De acordo com a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF), apés o lancamento das atividades, o trabalho de monitoramento devera ser realizado nos
pontos de entrada, abrangendo 16 aeroportos, 17 portos e um ponto de fronteira.

Além da Anvisa, o trabalho de monitoramento envolverd as autoridades sanitdrias locais, como a
Vigilancia em Salde, e érgdos com atuacao em PAFs, como a Policia Federal. O prazo final para o
envio das informacdes levantadas localmente é dia 25/01/2023. Posteriormente, os dados serao
consolidados pela Anvisa e enviados para a Organizacdao Mundial de Saude (OMS).

A atividade é parte do projeto estratégico da Agéncia para o "Aprimoramento das capacidades
bésicas de vigilancia em pontos de entrada pds pandemia da covid-19", de forma a tornar o pais
mais preparado para futuras pandemias.

Para participar da reuniao, os profissionais das PAF poderao acessar o link a seguir:

Reunido para o lancamento das atividades de monitoramento das capacidades bésicas de vigilancia
e reposta de saude publica em Pontos de Entrada designados para o Regulamento Sanitario
Internacional (RSI).

Data: 12/01/2023.
Horario: 14h as 15h.
Regulamento Internacional

De acordo com o Regulamento Sanitario Internacional (RSI), os paises devem desenvolver e manter
capacidades bdsicas minimas, em seus pontos de entrada (Portos, Aeroportos e Fronteiras), para
estabelecer a vigilancia e a resposta a quaisquer ocorréncias que tenham potencial para se
tornarem eventos de salde publica de interesse internacional.

Uma das capacidades bdsicas necessarias em portos, aeroportos e passagens de fronteiras
terrestres é o estabelecimento e a manutencdo de um plano de contingéncia para emergéncias de
saude publica.

Essas capacidades incluem, ainda, o fornecimento de acesso a servicos médicos para avaliacdo e
cuidados de viajantes doentes; a atuacao de pessoal treinado para inspecao dos meios de
transporte; a garantia de ambiente seguro para os viajantes, incluindo o suprimento de dgua
potavel; a presenca de estabelecimentos para refeicdes, servicos de comissaria aérea, a existéncia
de banheiros publicos; e a garantia de servicos para a disposicdo final de residuos sélidos ou
liquidos.
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A estratégia de monitoramento desses pontos favorece a melhoria continua dessas atividades,
contribuindo para o adequado controle sanitario realizado em PAFs.

Nota de repudio: Forum de Dirigentes de Agéncias Reguladoras Federais

Leia a nota na integra.

O Férum de Dirigentes de Agéncias Reguladoras Federais emitiu neste domingo (8/1/23), nota de

repudio com relacao aos atos de vandalismo praticados nas sedes dos Trés Poderes, no Distrito
Federal.

Leia o documento aqui.

Fonte: Anvisa, em 09.01.2023.
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