Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 09.04.2024

Anvisa participa do Simpdsio Juridico internacional "Doing Business in Brazil"
Evento em Washington é promovido pela Universidade de Georgetown.

O diretor-presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres, foi convidado a participar, como painelista, do
evento "Doing Bussiness in Brazil", um simpdsio juridico realizado pela Universidade de
Georgetown.

O encontro é voltado a discussdo de temas relevantes aqueles que desejam realizar investimentos
diretos no pais. O evento conta com a participacdo de autoridades juridicas, empresarios,

investidores e jornalistas, além da comunidade académica da Faculdade de Direito da Georgetown
University.

Além de reunir autoridades do Brasil e dos Estados Unidos, o objetivo do simpédsio é proporcionar
incentivo e fortalecimento das cooperacées internacionais, com énfase na area de regulacdo de
medicamentos e dispositivos médicos. Antonio Barra Torres realizou, nesta terga-feira (9/4), uma
apresentacao sobre o sistema regulatério da Agéncia, destacando suas interfaces e compartilhando
as experiéncias nos maiores foros internacionais, com destaque para a importancia das praticas

de reliance.

A participacdo da Anvisa torna claro a necessidade de apresentar o sistema regulatério do Brasil e
a importancia da préatica da convergéncia regulatéria e de reliance como instrumentos, em face da
necessidade de manutencao dos trabalhos no cenério atual de escassez de servidores e aos
desafios futuros.

Apresentacao do diretor-presidente da Anvisa no Simpdsio.
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Antonio Barra Torres no Simpésio Juridico internacional &quot;Doing Business in Brazil&quot;

Anvisa lanca programa pioneiro de apoio a startups para inovacao de medicamentos

Os interessados tém até o préximo dia 7 de maio para submeter suas propostas.

A Anvisa lancou o Edital de Chamamento n. 1, de 5 de abril de 2024, que visa apoiar o
desenvolvimento de medicamento fitoterapico, medicamento sintético novo e produto biolégico de
interesse em servicos de salde. Esta iniciativa inovadora reconhece a necessidade de novos
medicamentos e a importancia de fomentar a inovacao no ecossistema de saude brasileiro. O
edital destina-se especificamente a startups brasileiras, fortalecendo o papel da regulacao na
promocao da inovacao e do desenvolvimento em saulde no pais.

O programa estd alinhado as diretrizes da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do
Complexo Econdmico-Industrial da Salde e a Politica de Inovacao da Anvisa, e tem como objetivo
acelerar o acesso do mercado a novos medicamentos, atendendo as urgentes necessidades
médicas da populacdo.

Selecao de startups

Serao escolhidas trés startups, cada uma desenvolvendo, respectivamente, um medicamento
fitoterapico, um medicamento sintético novo e um produto bioldgico, para participacdo no projeto-
piloto de avaliacdo regulatéria. O objetivo primario é apoiar essas empresas na navegacao pelo
regramento sanitdrio, desde as fases iniciais de desenvolvimento dos produtos.

Apoio regulatério

A iniciativa busca oferecer suporte regulatério especifico, visando facilitar o cumprimento dos
requisitos sanitarios e acelerar o processo de inovacdo em medicamentos no pais. Adicionalmente,
pretende-se colher aprendizados que contribuam para aperfeicoar as estratégias de orientacao e
suporte da Anvisa as inovacdes no setor de medicamentos.

Requisitos para participacao

Os candidatos devem demonstrar potencial inovador e relevancia para o tratamento de doencas
com impacto significativo na saldde publica, além de se enquadrarem nos critérios especificos
detalhados no edital, incluindo a fase de desenvolvimento do medicamento e a capacidade
institucional da startup.

Processo de candidatura
A participagdo se dara por meio do preenchimento de formulario eletronico

(https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/868758?lang=pt-BR), com detalhamento do estdgio de
desenvolvimento do medicamento proposto.

Critérios de selecao e desempate

A selecao priorizard medicamentos destinados ao tratamento de condicées com alta
morbimortalidade (indice de pessoas mortas em decorréncia de uma doenca especifica dentro de
um determinado grupo populacional) no Brasil, com evidente impacto para o Sistema Unico de
Saude (SUS) e em estagios mais avancados de desenvolvimento.
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Prazo de inscricao
Os interessados tém até o préximo dia 7 de maio para submeter suas propostas.

Este chamamento publico representa uma oportunidade Unica para startups de salde brasileiras
participarem de um projeto pioneiro, que, além de promover o avanco da ciéncia e da tecnologia na
area, visa melhorar o acesso a tratamentos inovadores e eficazes para a populagao. Encorajamos
as empresas elegiveis a se candidatarem e a participarem desse projeto-piloto, a fim de colaborar
com a Anvisa na transformacdo do cenario de salude no Brasil.

Confira o Edital na integra.

Fonte: Anvisa, em 09.04.2024.
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