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Anvisa participa da 102 reuniao da Conferéncia das Partes - COP 10
Forum internacional discute medidas para reduzir o tabagismo.

A Anvisa participa da 102 reuniao da Conferéncia das Partes (COP 10) para implementacao da
Convencgao-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT). O encontro ocorre entre os dias 05 e 10/02,
na Cidade do Panama.

A COP ¢é o0 mais importante férum para discussdes e decisdes para a implementacdo da CQCT e
conta com a presenca de representantes dos 182 Estados parte do tratado. A Agéncia esta
representada pelo Diretor Daniel Pereira e servidores que trabalham na area responsavel pelo
registro e fiscalizacdo de produtos fumigenos.

A Anvisa tem papel fundamental no cumprimento de alguns artigos da CQCT. A Agéncia é
responsdavel pela regulamentacao dos contelidos e emissdes dos produtos de tabaco, pelas
embalagens e adverténcias sanitarias sobre os seus maleficios, e também pela proibicdo da
propaganda destes produtos.

E importante destacar a lideranca global do Brasil no tema, sendo um dos paises que cuja
prevaléncia do tabagismo sofreu significativa reducao nos ultimos anos. A Anvisa também tem
destague global na regulacao e controle destes produtos, sendo considerada uma referéncia
técnica no tema.

Cligue aqui para saber mais sobre a Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT).

Anvisa comunica restabelecimento dos servicos do VigiMed
As aplicacoes e os dados do sistema nao foram afetados.

A Anvisa informa que o sistema de notificagdao de eventos adversos de medicamentos (VigiMed) foi
restabelecido e que estd operando normalmente.

Em 24 de janeiro, a Agéncia comunicou a interrupc¢do do sistema, com consequentes dificuldades
na notificacdo pelos servicos de salde e pelas inddstrias. Informa-se que as aplicacdes e os dados
do VigiMed nao foram afetados. Contudo, por questdes de seguranca, foi realizado um backup dos
dados até 16 de janeiro de 2024.

Com o restabelecimento do sistema, a Anvisa esclarece:

Aos detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de pesquisa clinica

As notificacOes realizadas pelas industrias e patrocinadores de pesquisa clinica no periodo nao
devem mais estar com o status “pendente”. As seguintes medidas devem ser tomadas:

1. Fazer o download dos backlogs de todas as notificacbes enviadas apds as 14h12 de 17 de janeiro
de 2024 (horario do backup: 17:12:58 UTC).

2. Arquivar, apés essa data, os backlogs baixados anteriormente, caso seja necessario consultar o
ndimero de identificacdo da notificacdo gerado anteriormente pelo VigiMed Empresas, pois o servico
gerou um novo numero apoés o restabelecimento.

Aos cidadaos e profissionais de salide sem cadastro no sistema

Todas as notificacdes realizadas no periodo foram recebidas.

Aos servicos de saude cadastrados no sistema
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O sistema VigiMed esta funcionando. No entanto, os servicos de salde devem:

1. Retomar a rotina de notificacdo de eventos adversos de medicamentos pelo VigiMed.
2. Reenviar as notificagdes porventura realizadas a partir do dia 17 de janeiro.

3. Refazer atualizacdes e andlises porventura realizadas a partir do dia 17 de janeiro.

As medidas e esforcos para a normalizacao do sistema adotados pelo desenvolvedor e fornecedor
do VigiMed, o Uppsala Monitoring Centre (UMC), estao detalhados no site da instituicdo.

Eventuais questionamentos podem ser encaminhamos pelo seguinte canal de comunicacao da
Anvisa.

Anvisa realiza missao em Cuba

Atividade marca a retomada dos trabalhos do Comité Gestor Binacional Brasil-Cuba de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo Economico-Industrial da Saude.

Representantes da Anvisa estao em missao oficial em La Havana, Cuba, entre os dias 5 e 7 de
fevereiro, no marco da retomada dos trabalhos do Comité Gestor Binacional Brasil-Cuba. O Comité
é coordenado pelo Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo Economico-Industrial da
Saude, do Ministério da Salde do Brasil, Carlos Gadelha.

A reunido tem o objetivo de atualizar a agenda de cooperagdo entre os dois paises, nas areas de
ciéncia, tecnologia e producao de medicamentos, para incentivar a producao local e regional, e
reduzir a dependéncia de mercados internacionais na area da saude.

Entre os assuntos discutidos estdo temas como pesquisa clinica, producdo e inovacao em salde e
regulacdo sanitaria.

Estdo presentes na reuniao as seguintes autoridades, dentre outras:

Carlos Gadelha - Secretério de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo Economico-Industrial da
Saude, do Ministério da Salde do Brasil

José Angel Portal Miranda - Ministro da Saude de Cuba

Christian Vargas - Embaixador do Brasil em Cuba

Antonio Barra Torres - Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Romison Mota - Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Mério Moreira - Presidente da Fundacao Oswaldo Cruz

Julieta Maria Cardoso Palmeira - Representante da Financiadora de Estudos e Projetos - FINEP

Olga Lidia Jacobo Casanueva - Diretora da Autoridade Reguladora de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos de la Republica de Cuba (CECMED)

Cuba fevereiro de 2024

Fonte: Anvisa, em 07.02.2024.
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