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Anvisa informa sobre bloqueio e desbloqueio de repasses financeiros

Monitoramento contém informacoes sobre municipios com irregularidades cadastrais ou
regularizacao da situacao das informacoes sobre servicos de vigilancia sanitaria junto ao
SCNES, bem como sobre a transferéncia de recursos.

Ja estd disponivel para consulta, no portal da Anvisa, o Relatério de Monitoramento de Manutencao
de Repasses Financeiros dos Recursos do Componente de Vigilancia Sanitaria. O documento traz
dados do acompanhamento da situacao cadastral dos estados, Distrito Federal e municipios quanto
a reqularidade das informacdées de servicos de vigilancia sanitaria junto ao Sistema de Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES), para fins de bloqueio ou desbloqueio de repasses
dos recursos.

Elaborado com base no monitoramento realizado neste més de junho, o documento informa sobre o
bloqueio de transferéncia de recursos do Piso Fixo de Vigilancia Sanitéria (PF-Visa), do Bloco de
Manutencao das Acdes e Servicos PuUblicos de Saude, para 15 municipios com cadastro irregular
junto ao SCNES. O bloqueio refere-se aos repasses de julho a dezembro de 2023.

O relatério informa também sobre o desbloqueio de transferéncias para municipios que
regularizaram as informacdes no SCNES. De acordo com o documento, oito de nove cidades que
apresentaram irregularidades no cadastro de servicos de vigilancia sanitaria, no monitoramento
realizado em dezembro de 2022, atualizaram os dados e terao os recursos desblogueados, com
efeito retroativo ao més de janeiro de 2023 e validade até dezembro deste ano.

Leia a integra do Relatério de Monitoramento de Manutencdo de Repasses Financeiros dos
Recursos do Componente de Vigilancia Sanitaria.

Anvisa realiza consulta sobre financiamento de acdes de vigilancia sanitaria

Levantamento de informacoes integra o Projeto de Estudos para Financiamento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. Prazo para participacao vai até 14/7.

A Anvisa lancou, nesta quarta-feira (28/6), uma consulta para a coleta de dados e de informacdes
sobre as formas e as praticas de financiamento e de execucao orcamentdria para custear acoes de
vigilancia sanitdria em todo o pais. A pesquisa é destinada aos gestores de salde e dos érgdos de
Vigilancia Sanitaria (Visa), que terdo até o dia 14/7 para participar do levantamento nacional. A
iniciativa integra o Projeto de Estudos para Financiamento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

Além de mapear acbes e levantar dados de financiamento e de orcamento, o questiondrio também
tem o objetivo de consultar os coordenadores das Vigilancias Sanitarias (Visa) e demais gestores da
salde quanto ao seu interesse em participar de outras etapas da pesquisa, bem como da andlise
de proposicoes.

Os interessados deverdo preencher um formulério, fornecendo respostas claras sobre a realidade
das atividades de cada territério, de forma a contribuir na busca de propostas de aperfeicoamento
do modelo de financiamento para a implementacdo de melhorias e avancos no SNVS. As questdes
devem ser respondidas uma Unica vez por cada gestor. O prazo estimado de preenchimento do
formuldrio é de 10 minutos.

O convite para participacao no levantamento de dados foi feito por meio do Oficio Circular 12/2023.
Em caso de duvidas ou para maiores esclarecimentos, os interessados podem entrar em contato
com a Coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (CSNVS), por meio dos canais
indicados no oficio.

Leia a integra do Oficio Circular 12/2023.
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Acesse aqui o formulério de coleta de dados.

Insumos: analise otimizada de Cadifa tem novo cédigo de assunto
Novo cédigo deve ser usado exclusivamente para peticoes de Cadifa.

A Anvisa informa que, desde 15 de junho, estd ativo um novo cédigo de assunto para o aditamento
(complementacdo de informacdes) da Carta de Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
(Cadifa).

O novo cédigo deve ser usado para solicitacdes de anélise otimizada, conforme previsto na
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 750/2022.

A RDC 750/2022 prevé que as areas técnicas podem utilizar informacdes de autoridades
reguladoras estrangeiras equivalentes para avaliar as peticOes de registro e pds-registro. A norma
vale para peticdes relacionadas a medicamentos, produtos biolégicos e seus insumos, e a Cadifa.

Com a publicacao da resolucao, foram criados novos cédigos de assunto para peticdes de registro e
de pds-registro de medicamento sintético ou semissintético. Contudo, considerando que as peticoes
relacionadas a Cadifa sao recebidas por meio do Sistema Solicita, a drea técnica criou um novo
cédigo para possibilitar o protocolo especifico para esses casos.

Dessa forma, desde o Ultimo dia 15 de junho, estd disponivel o seguinte assunto de peticao:

12247 - CADIFA - Procedimento otimizado temporario de anélise (RDC 750/2022)/ Temporary
optimized analysis procedure (RDC 750/2022)

Leia mais:

Estd em vigor norma sobre otimizacdo de andlise de medicamentos

Anvisa divulga dados do edital sobre produtos biossimilares

Contribuicoes recebidas entre novembro do ano passado e janeiro deste ano devem
apoiar a tomada de futuras decisdes regulatorias sobre o assunto.

A Anvisa concluiu a avaliacao das contribuicdes recebidas durante o prazo para participacao do
Edital de Chamamento 15/2022, iniciado em 9/11/2022 e finalizado em 9/1/2023. O objetivo da
iniciativa foi coletar informacdes sobre as principais dificuldades e desafios da indUstria
farmacéutica para o desenvolvimento e a aprovacdo de produtos biolégicos, por meio da
comparabilidade de produtos.

Ao todo, foram recebidas 18 contribuicdes vélidas, sendo 16 (89%) de empresas e duas (11%)
registradas por associacdes representativas do setor farmacéutico. Do total de sugestbes e
comentarios, 14 (78%) sdo de pessoas juridicas de Sdo Paulo, estado com maior concentracao de
empresas da inddstria farmacéutica no pais. As demais contribuicdes foram de duas empresas do
estado do Rio de Janeiro e associacdes sediadas no Distrito Federal (DF).

Das 16 empresas participantes, nove (56%) nao possuem instala¢des no Brasil para a fabricacao
dos insumos bioldgicos, que é a parte mais especializada para o setor de biotecnologia e que,
portanto, representa um maior risco ao abastecimento desses produtos no mercado nacional,
devido a dependéncia do fornecimento de outros paises. Sete empresas participantes (44%)
possuem capacidade instalada no pais para fabricar tanto insumos bioldgicos quanto o
medicamento finalizado.

De acordo com os dados, sete respondentes da indUstria farmacéutica (44%) ainda nao possuem
registro de biossimilares no Brasil e nem instalacdes para a fabricacdo ou envase de produtos. J&
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12,5% possuem apenas as instalacdes para formulacdo e envase.

Seis (37,5%) das 16 empresas que responderam ao questionario pretendem disponibilizar apenas
produtos importados, sem a intencao de internalizacao da fabricacéao de produtos biolégicos em
territério nacional, restando 10 participantes (62,5%) que pretendem ter fabricacao no pais.

Além dos dados acima, o levantamento buscou contribuicdes do setor regulado sobre as principais
dificuldades e entraves regulatérios no Brasil, sugestdes de melhorias na regulagcao, medidas para
estimular a entrada de novos biossimilares e dificuldades quanto a captacao de recursos humanos
para o setor.

Os dados obtidos vao permitir um diagnéstico sobre esse setor e apoiar a Anvisa na tomada de
futuras decisOes regulatérias. O registro de produtos biossimilares pela Agéncia contribui para o
aumento do acesso da populacao brasileira a novos produtos, permitindo uma maior oferta de
tratamentos mais modernos e com reducdo de custos pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

Confira a integra da avaliacao das contribuicdes recebidas por meio do Edital de Chamamento
15/2022.

Importacdes nao sujeitas a intervencao sanitdaria: mudancas nos procedimentos
Leia a matéria e saiba quais as alteracdes e os prazos para adequacao.
A Anvisa reitera a mudanca nos procedimentos para importacdes nao sujeitas a intervencao

sanitaria. Além do webinar realizado no dia 12 de junho, cuja gravacao esta disponivel, explicamos
aqui ponto a ponto, a fim de esclarecer o tema.

O que diz a resolucao

De acordo com o item 2 do Capitulo XXXVII da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 81/2008 e
alteracoes:

(...) 2. A importacdo com finalidade declarada pelo importador, ndo sujeita a intervencao sanitaria
da Anvisa, cuja classificacao tarifaria - NCM/SH - integre a listagem e os procedimentos previstos no
Capitulo XXXIX desta Resolucao, devera submeter-se a fiscalizacdo da Anvisa, mediante
apresentacdo de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria, prevista no subitem 1.2 do
Capitulo I, instruida pelo Termo de Responsabilidade descrito no Capitulo XXXVIII desta Resolugao”.

(...)

2.2 Os bens ou produtos nao sujeitos a intervengdo sanitaria da Anvisa de que trata o item 2 deste
Capitulo ndo serdo consideradas como hipdétese de incidéncia para recolhimento, na importacao, da
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria junto a Anvisa.

Ou seja, as importacdes podem nao ser sujeitas a intervencao sanitdria por dois motivos: pelo
produto em si ou segundo sua finalidade de uso.

O que muda

O cédigo 90368 abrangia alimentos, cosméticos, saneantes, dispositivos médicos, medicamentos e
outros produtos (mamadeiras, bicos e chupetas) com finalidades ndo sujeitas a intervencao
sanitaria, além de produtos que por si sé ndao eram sujeitos a intervencao sanitaria, tais como
materiais de uso automotivo ou de uso em industria quimica, mas cuja Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM) estd marcada para anuéncia da Anvisa.

Com a reorganizacao e a reestruturacao dos Postos de Anuéncia de Importacao da Agéncia,
permanecerao no cédigo 90368 apenas aqueles produtos que, por si sés, ndo sao sujeitos a
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intervencdo sanitaria. Assim sendo, alimentos, cosméticos, saneantes, dispositivos médicos,
medicamentos e outros produtos (mamadeiras, bicos e chupetas) com finalidades de uso nao
sujeitas a intervencao sanitdria deverao ser importados por meio dos procedimentos especificos da
categoria de produto do Capitulo XXXIX da RDC 81/2008 e alteracdes, por meio dos cddigos de
assunto da categoria de produto com finalidade comercial/industrial e com apresentacao do Termo
de Responsabilidade do Capitulo XXXVIII da RDC 81/2008.

Como ficam os prazos

Com relacdo aos dispositivos médicos, os novos fluxos j& estdo sendo aplicados desde 17 de abril.
Para as demais categorias, o prazo para adequacao é 14 de agosto deste ano. A partir dessa data,
0s processos de importacao serdo analisados conforme a nova légica. Peticdes sob cddigo de
assunto ou com procedimento equivocados serao indeferidas sumariamente.

Material de consulta

A fim de auxiliar nesse periodo de transicdo, a Anvisa elaborou o "Manual de importacao nao sujeita
a intervencdo sanitaria". Acesse aqui.

Fonte: Anvisa, em 28.06.2023.
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