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Anvisa participa da Conferéncia DIA Europa
Evento discutiu sustentabilidade, inovacao e colaboracao.

A Anvisa participou da Conferéncia DIA Europa (Drug Information Association - Associagao de
Informacdes sobre Medicamentos), em Bruxelas, Bélgica, de 12 a 14 de marco. O evento, centrado
nos pilares da sustentabilidade, inovacao e colaboracao, reuniu reguladores e especialistas da
indUstria farmacéutica para discutir os desafios e as oportunidades no cenario requlatério global.

Durante a conferéncia, foram realizadas discussdes sobre os avancos da transformacao digital no
contexto regulatério de medicamentos. Questdes cruciais, como a implementacao

da confianca regulatéria (reliance) e a necessidade de cooperacao internacional, foram
amplamente debatidas como estratégias fundamentais para impulsionar a eficiéncia e a seguranca
na producao e distribuicao de medicamentos.

Paralelamente ao evento, foi realizado o Latin America Townhall, no qual se discutiu a importancia
da colaboracao regional na América Latina para promover a harmonizacao e o fortalecimento dos
requisitos regulatérios.

A participacdo da Anvisa nesse evento demonstra seu continuo compromisso em acompanhar e
contribuir ativamente para o aprimoramento do setor regulatério de salude, tanto em nivel nacional
quanto internacional.

Inspecao: nova versao do POP-O-SNVS-014 entrara em vigor no dia 6 de maio

Adiamento da vigéncia do novo procedimento se deve a necessidade de conclusao das
adaptacoes necessarias.

A Anvisa informa que adiou para o dia 6 de maio a entrada em vigor do procedimento POP-O-
SNVS-014, que define a categorizacao de nao conformidades e a classificacdao de empresas quanto
ao cumprimento das boas praticas de fabricacdo (BPF).

O documento visa padronizar as acdes de inspecao, orientando inspetores e dando previsibilidade
as empresas fabricantes. A nova versao foi lancada no ultimo dia 29 de fevereiro, durante evento
com a participacdo de inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS) e de
representantes do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass), do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Salde (Conasems), das indUstrias de medicamentos e de insumos
farmacéuticos.

A decisao de adiar a vigéncia do procedimento foi tomada em razdo da necessidade de adequacdes
nos sistemas de informdtica da Anvisa. O novo prazo permitird que a Agéncia conclua as
adaptacdes necessarias e que as empresas se preparem para a aplicacdo do novo procedimento.

Clique aqui para consultar o POP-0-SNVS-014.

Veja também a apresentacao que foi realizada no evento de lancamento.

Anvisa participa da 252 Reuniao do Comité Gestor do IMDRF

Grupo reune agéncias reguladoras de dispositivos médicos de 10 paises, além da Uniao
Europeia.

A Anvisa participa, durante esta semana, da 252 Reuniao do Comité Gestor do IMDRF (International
Medical Device Regulators Forum - Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos),
em Washington (EUA).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/compilado-procedimentos-SNVS/0014-pop-o-snvs-014
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/compilado-procedimentos-SNVS/0014-pop-o-snvs-014
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/ApresentaoPOPOSNVS014.pdf
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A reuniao tem como objetivos, entre outros, deliberar sobre os documentos elaborados pelos

grupos de trabalho estabelecidos pelo Forum e discutir as estratégias para o seguimento de suas
atividades.

Nos dois primeiros dias, ocorreram apresentacoes e debates abertos ao publico e transmitidos via
internet sobre mecanismos de reliance (confianca regulatéria) pré e pés-mercado, ou seja, antes e
depois de os dispositivos médicos obterem aprovacodes regulatérias nos diferentes paises
envolvidos.

A delegacdo da Anvisa apresentou as acdes realizadas no Brasil e as atualizacdes regqulatérias
atingidas com a aplicacao dos documentos elaborados pelo IMDRF. As atividades do Férum se
estendem até esta sexta-feira (15/3), com reunides fechadas envolvendo os membros oficiais e
observadores.

Esta prevista a deliberacao sobre o ingresso de sete novos paises candidatos a membros afiliados
do IMDRF, ampliando a representatividade e a importancia do seu papel na regulacao global de
dispositivos médicos.

Sobre o IMDRF

E o principal forum mundial de reguladores de dispositivos médicos, que tem como objetivo
acelerar a harmonizacao e a convergéncia da regulamentacao internacional desses produtos.

Fundado pela Anvisa e por outras autoridades regulatérias em 2011, o grupo é formado por
autoridades de 11 membros: Australia, Brasil, Canadé, Coréia do Sul, China, Unido Europeia, Japao,
Reino Unido, Russia, Singapura e Estados Unidos.

Mais informacgdes sobre o IMDRF e suas atividades estao disponiveis em www.imdrf.org.

Participe da consulta dirigida sobre autorizacao de funcionamento e boas praticas de
armazenagem

Consulta aborda revisao de normas para portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Ja& esta disponivel para envio de contribuicdes a consulta dirigida sobre a revisdo das Resolucdes da
Diretoria Colegiada (RDCs) 345/2002, 346/2002 e 61/2004. As normas tratam sobre Autorizagao de
Funcionamento (AFE) de empresas que atuam em portos, aeroportos e fronteiras (PAF) e sobre
requisitos de Boas Praticas de Armazenagem em Recintos Alfandegados.

A consulta é direcionada a administradores aeroportudrios e portudrios, companhias aéreas,
empresas de servicos auxiliares de transporte aéreo, companhias de navegacao, recintos
alfandegados e Vigilancias Sanitérias.

As contribuicdes podem ser enviadas até o préximo dia 5 de abril, por meio deste formuldario.

Saiba mais sobre as normas em revisao:

e RDC 345/2002: aprova o Regulamento Técnico para AFE de empresas interessadas em
prestar servicos de interesse de saude publica em veiculos terrestres que operem
transportes coletivos internacionais de passageiros, embarcacdes, aeronaves, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados.

e RDC 346/2002: aprova o Regulamento Técnico para AFE de empresas interessadas em
operar a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitaria em terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados.

e RDC 61/2004: dispde sobre a AFE de empresa prestadora de servico de comércio exterior
por conta e ordem de terceiro detentor de registro junto a Anvisa.
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http://www.imdrf.org/
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/422249?lang=pt-BR
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27055
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27057
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27383
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Anvisa e PNUD selecionam consultores para a Farmacopeia

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta quinta-feira (14/3) e se encerra
na proxima terca (19/3). Participe!

Oprojeto de cooperacao técnica internacional entre a Anvisa e o Programa das Nacdes Unidas para
o Desenvolvimento (PNUD) contrata quatro consultores técnicos, por tempo limitado.

Os selecionados irao atuar na elaboracao das Fichas com Dados de Seguranca (FDS) para as
Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira (SQRFB).

Saiba mais nos editais abaixo:

o Edital 07/2024 - Projeto BRA 10/008
o Edital 08/2024 - Projeto BRA 10/008
o Edital 09/2024 - Projeto BRA 10/008
o Edital 10/2024 - Projeto BRA 10/008

Se o seu perfil profissional for adequado as qualificagcdes académicas e profissionais exigidas, favor
sequir as orientacdes do Iltem 9 dos editais.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formuléario de inscricdo, favor enviar e-mail para
ugp@anvisa.gov.br.

O periodo para preenchimento dos formularios disponibilizados nos editais serd de 14 a 19/3/2024.

Fonte: Anvisa, em 14.03.2024.

3/3


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/Edital072024PNUDCOFAR.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/Edital082024PNUDCOFAR.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/Edital092024PNUDCOFAR.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/Edital102024PNUDCOFAR1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/Edital102024PNUDCOFAR1.pdf
mailto:para%E2%80%AFugp@anvisa.gov.br%E2%80%AF%E2%80%AF
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

