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Webinar apresenta proposta da Farmacopeia Brasileira em consulta publica

Videoconferéncia ira tratar sobre Consulta Publica 1193/23, que revisa a norma sobre
aceitacao de farmacopeias estrangeiras.

A Anvisa ira realizar, na préxima segunda-feira (16/10), um webinar para discutir a Consulta Piblica
1.193/23. A consulta, que estd aberta para contribuicdes até o dia 23/10, propde uma revisao da
RDC 511/2021, que trata sobre a aceitacao de farmacopeias estrangeiras na regularizacao de
produtos no Brasil.

A Consulta Publica também quer atualizar a lista de compéndios internacionais reconhecidos pela
Anvisa. Durante o encontro, a Agéncia ird apresentar as mudancas que estao sendo propostas.

Para participar, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro
prévio.

Dia 16/10, as 15h - Webinar “Uso da Farmacopeia Brasileira e o reconhecimento de compéndios
internacionais - Consulta Pubica n? 1.193, de 2023"

Webinar

O webinar é um semindrio 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.

Anvisa promove simulado para validar plano de contingéncia na Triplice Fronteira

A acao, planejada no ambito do Mercosul, contou com o apoio da Opas e do Ministério da
Saude.

A Anvisa promove, desde segunda-feira (9/10), o primeiro simulado para validacao do Plano de
Contingéncia para emergéncias de salde publica na Triplice Fronteira, em Foz do Iguacu (PR). A
acdo, que terminard nesta quarta-feira (11/10), foi planejada no ambito do Mercosul e conta com o
apoio da Organizacdo Pan-Americana de Saude (Opas) e do Ministério da Saude.

As atividades praticas do simulado ocorreram nas fronteiras terrestres do Brasil, do Paraguai e da
Argentina e foram conduzidas, simultaneamente, nos pontos de entrada de Foz do Iguacgu, Ciudad
del Este e Puerto Iguazu.

A Triplice Fronteira é designada como ponto estratégico de interesse internacional, conforme
diretrizes do Regulamento Sanitdrio Internacional - 2005, tendo em vista seu alto fluxo de viajantes
e cargas. Assim sendo, é necessario prover mecanismos de respostas coordenadas, proporcionais e
oportunas frente a eventos de salde publica.

O simulado contou com a presenca de autoridades dos paises do Mercosul e com a participacao de
representantes dos Centros de Informacoes Estratégicas de Vigilancia em Saude (CIEVS) do
municipio de Foz do Iguagu e do estado do Parand, além de servidores da Anvisa.

Vale ressaltar que a acao proporciona maior integracao das autoridades de salude dos trés paises, a
verificacao de pontos de melhoria no Plano de Contingéncia e a possibilidade de execucao de acoes
de mitigacado e controle por parte das autoridades sanitarias dos paises do Mercosul.

Leia também:

Anvisa e Opas promovem workshop sobre Plano de Contingéncia da Triplice Fronteira
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https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/508169
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/508169
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_YzYyNDIyYmYtMGMzMS00ZGY0LTg1MDYtNmNmMTViNThkNWEy%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%226b2d3cb1-9d7d-4a9b-b4ea-77cd1f5ffaf4%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_YzYyNDIyYmYtMGMzMS00ZGY0LTg1MDYtNmNmMTViNThkNWEy%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%226b2d3cb1-9d7d-4a9b-b4ea-77cd1f5ffaf4%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-e-opas-promovem-workshop-sobre-plano-de-contingencia-da-triplice-fronteira

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 11.10.2023

Acompanhe a 162 Reuniao Ordinaria Publica da Dicol

Diretores se reiinem nesta sexta-feira (13/10) a partir das 9h30.
A Anvisa realiza, a partir das 9h30 desta sexta-feira (13/10), a 162 Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2023. A reuniao sera realizada na sede da Agéncia em Brasilia e
transmitida ao vivo pelo YouTube.
Na pauta, estd uma proposta de alteracdo na norma (RDC 53/2015). A resolucdo estabelece
parametros para identificacdo e qualificacdo de produtos de degradacdo em medicamentos com

substancias ativas sintéticas e semissintéticas, classificados como novos, genéricos e similares.

Essa e as outras minutas das propostas em fase final podem ser acessadas nesta pagina.

Veja aqui a pauta completa e abaixo um resumo de outros temas previstos para a reuniao:

e Revisao da RDC n? 34/2013, que institui os procedimentos, programas e documentos para
padronizacao das atividades de inspecao, pelo SNVS, em empresas de medicamentos,
produtos para a salde e insumos farmacéuticos e envio dos relatérios pelo sistema CANAIS.

e Proposta de Instrucao Normativa sobre a lista de impurezas qualificadas e seus respectivos
limites.

e Atualizacao da Lista das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB).

e Proposta para definir as diretrizes gerais do piloto de implementacao do procedimento
otimizado de avaliacdo, baseado em critérios de risco, dos requisitos sanitarios da
documentagdo submetida a Anvisa em peticdes de registro e de mudangas pés-registro de
medicamentos.

e Revisao do regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pds-estudo.

e Alteracao da norma sobre os procedimentos administrativos para concessao de Certificacao
de Boas Praticas de Fabricacao e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem.

e Proposta de relatério de Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) da RDC n? 754/2022, que
dispds sobre os requisitos sanitarios para o embarque, desembarqgue e transporte de
viajantes em embarcacdes de cruzeiros maritimos localizadas em aguas jurisdicionais
brasileiras, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
decorrente do SARS-CoV-2.

* Propostas de inclusdes de monografias de agrotéxicos.

Data: 13/10/2023
Horario: 9h30
Local: sala de reunioes da Dicol

Acompanhe a reuniao pelo Youtube da Anvisa

Fonte: Anvisa, em 11.10.2023.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2023/pauta-da-16a-reuniao-ordinaria-publica-de-13-de-outubro-de-2023
https://www.youtube.com/live/V6KITuTjBlI?si=RBBJ75VAAlNhHL5-
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

