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Anvisa sedia reuniao das Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia da Opas

Dirigentes das autoridades reguladoras e representantes da Opas debateram, entre
outros temas, as perspectivas para a convergéncia e a confianca regulatorias.

Reunido ARNr/Opas

As Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia da Organizagdo Pan-Americana da Salde
(ARNr/Opas) estiveram reunidas nesta segunda e terga-feira (11 e 12/12), em Brasilia (DF). Elas
constituem o grupo de reguladores avaliados pela Opas com qualificacdo mdéxima no controle de
medicamentos produzidos e consumidos em seus paises.

Além da Anvisa, o grupo é composto pela ANMAT (Argentina), Health Canada (Canada),

ISP (Chile), Invima (Col6mbia), CECMED (Cuba), FDA (Estados Unidos) e Cofepris (México). O
encontro, presidido pela agéncia brasileira e organizado com o apoio da Opas, tem o objetivo de
debater temas importantes para a regido das Américas.

Na agenda da reuniao, os dirigentes das autoridades reguladoras e representantes da

Opas debateram as perspectivas para a convergéncia e a confianca regulatérias, bem como o
fortalecimento da capacidade regulatéria na regiao. A reunido também contou com um evento
paralelo especial de lancamento do curso avancado em boas praticas de fabricacao para servicos
de sangue.

Anvisa assina contrato com Cebraspe para realizacao de concurso
Edital de abertura deve ser publicado até janeiro de 2024.

A Anvisa assinou, nesta terca-feira (12/12), contrato com a empresa Cebraspe para realizagao do
concurso publico da Agéncia.

Serao 50 vagas para o cargo de Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria (nivel superior). As
atribuicdes do cargo estdo voltadas as atividades de regulacdo, inspecdo, fiscalizacdo e controle da
producao e comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A previsdo é de que o edital seja publicado até janeiro de 2024, contendo todas as informacodes
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necessarias a participacdo no certame, como requisitos e cronograma.

Para saber mais, acesse o Portal Nacional de Contratacdes Publicas. La estdo disponiveis, desde 5
de dezembro, documentos que subsidiaram a assinatura do contrato e trazem mais informacdes
sobre o processo.

Chikungunya: Anvisa e agéncia europeia avaliam vacina do Instituto Butantan
Pedido de registro da vacina foi submetido a Anvisa nesta terca-feira (12/12).

A Anvisa ird analisar, em conjunto com a Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines
Agency - EMA), o pedido de registro da vacina contra o virus Chikungunya. O processo acontece
dentro da Iniciativa OPEN (do inglés Opening Procedures at EMA to non-EU Authorities).

O pedido foi submetido a Anvisa pelo Instituto Butantan nesta terca-feira (12/12). A vacina esta
sendo desenvolvida em parceria com a empresa de biotecnologia franco-austriaca Valneva, que
submeteu o produto para a apreciacao da EMA.

Analise simultanea

A iniciativa OPEN foi criada para fornecer uma estrutura para submissdo e analise simultaneas de
processos por varios reguladores, que assim podem avaliar um medicamento conjuntamente com a
EMA. As instituicdes participantes permanecem cientifica e processualmente independentes
enquanto compartilham informacdes, conhecimentos e abordagens durante a avaliacao. O processo
permite harmonizar as abordagens dos reguladores com maior transparéncia e assim contribuir
para acelerar o acesso a novos medicamentos.

Essa colaboracao internacional permite a troca de informacdes entre as agéncias reguladoras para
que as andlises ocorram de maneira mais robusta. Ou seja, com mais elementos em maos, a Anvisa
pode tomar decisdes de maneira mais agil.

Mais informacdes sobre a Iniciativa OPEN podem ser consultadas no seguinte endereco eletrénico:
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-and-
initiatives/opening-procedures-ema-non-eu-authorities-open-initiative

Doenca

A chikungunya é uma infeccao causada por um virus transmitido pelos mosquitos Aedes Aegypti e
Aedes albopictus. O virus acessa a corrente sanguinea e se multiplica, afetando a membrana das
articulacbes, com sintomas que geralmente aparecem apés uma semana da picada do mosquito e
podem durar meses nos casos mais graves.

Os principais sintomas sao febre alta, dores intensas nas maos, dedos, tornozelos e pulsos, dor de
cabeca e nos musculos, além de manchas avermelhadas na pele.

A doenca possui grande importancia no Brasil, sendo endémica. Somente em 2022, o Brasil
registrou 174.517 casos provaveis de Chikungunya. Além de poder ser mortal, especialmente em
pessoas com outras comorbidades, a doenca pode deixar sequelas graves, como dores cronicas nas
articulacoes.

Ainda que o combate ao mosquito Aedes aegypti, 0 mesmo responsavel pela transmissao da
dengue, seja a principal medida de combate a doencga, a eventual aprovagao da vacina fornecera
uma nova ferramenta de prevencdo a doenca.

Comité Técnico-Executivo da CMED: atas das reunides ja estao disponiveis para consulta
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https://www.gov.br/pncp/pt-br
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-and-initiatives/opening-procedures-ema-non-eu-authorities-open-initiative

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 12.12.2023

Acesse a pagina e acompanhe as atividades do Comité.

A Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) divulgou,
no portal da Anvisa, as atas das reunides do Comité Técnico-Executivo da CMED (CTE/CMED).

As atas estao organizadas de acordo com a data de realizacao da reuniao e podem ser consultadas
neste link.

Entenda

O Comité Técnico-Executivo é o nlcleo executivo colegiado da CMED e suas deliberacdes sdo
tomadas pela unanimidade dos seus membros. As competéncias do 6rgao estao listadas no artigo
10 da Resolucao CMED n. 3, de 29 de julho de 2003.

O CTE/CMED possui a seguinte composicao:

| - Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que o
coordena.

Il - Secretdrio-Executivo da Casa Civil.
lll - Secretario de Direito Econ6mico do Ministério da Justica.
IV - Secretario de Acompanhamento Econ6mico do Ministério da Fazenda.

V - Secretdario de Desenvolvimento da Producdo, do Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e
Comércio Exterior.

Nos termos do Regimento Interno da CMED, as reunides do Comité Técnico-Executivo ocorrem com
a presenca de seus respectivos titulares ou, na auséncia destes, de seus respectivos suplentes,
desde que oficialmente nomeados para a funcao.

As pautas das reuniées do CTE/CMED séao divulgadas no portal da Anvisa com antecedéncia minima
de 48 horas da reuniao.

Inscricées abertas para curso virtual sobre Boas Praticas em Servicos de Sangue

Ofertado pela Opas, em parceria com a Anvisa, o curso é destinado a profissionais de
servicos de sangue e de vigilancia sanitdria dos paises da regidao das Américas.

A Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas) e a Anvisa lancam, nesta terca-feira (12/12), o
Curso Virtual sobre Boas Praticas de Fabricacdo em Servicos de Sangue, destinado a profissionais
de servicos de sangue e de vigilancia sanitdria dos paises da regido das Américas.

O curso sera ofertado na modalidade autoaprendizagem, via plataforma on-line do campus virtual
de salde publica da Opas, em espanhol e portugués. Sdo 14 mddulos, que abordam conteldos
sobre processos da qualidade e boas préticas de fabricacdo do ciclo do sangue. O objetivo é
subsidiar as equipes envolvidas com a implementacao de processos de qualidade e a organizacao
dos servigos de sangue em modelos eficientes e sustentdveis, com o aumento qualitativo da
producao de plasma para a producao de medicamentos hemoderivados e o alcance das metas
regionais de acesso a sangue seguro.

Os interessados podem fazer sua inscricao por meio de um link especifico. O participante que
concluir os requisitos do percurso formativo receberad um certificado emitido pela Opas.

Etapa concluida
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-CMED/cte/atas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/reunioes-CMED/cte/pautas
https://mooc.campusvirtualsp.org/course/view.php?id=463
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O lancamento do Curso Virtual sobre Boas Praticas de Fabricacdo em Servicos de Sangue faz parte
da agenda da Reunido das Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia da Organizacdo Pan-
Americana da Saude (ARNr/Opas), que termina nesta terca-feira (12/12), na sede da Opas no Brasil,
e marca a conclusao do projeto realizado entre 2021 e 2023. Esse projeto contou com a
coordenacao da Opas, em parceria com a Anvisa, e a colaboracdo do Ministério da Salde, do
Instituto Pré-Hemo Saude e da Fundacdo Pré-Sangue de Sao Paulo, além da participacao de

diversas instituicdes e representantes da hemoterapia brasileira e de érgaos de vigilancia sanitaria
no pais.

Fonte: Anvisa, em 12.12.2023.
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