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Orientacao para atendimento a ampliacao do prazo para comprovacao de porte -
empresas do Rio Grande do Sul

Saiba como fazer a solicitacao.

A Anvisa comunica que, para cumprir o disposto no artigo 42 da Resolugcao de Diretoria Colegiada
(RDC) 863/2024, os interessados que necessitam de mais tempo para obter o documento que
comprove seu porte econd6mico devem, de forma excepcional, enviar um e-mail

para gegar@anvisa.gov.br com o assunto "Excepcionalidade Porte - RDC n. 863/2024".

Nesse e-mail, devem ser incluidos uma justificativa sobre a impossibilidade de apresentacao do
documento solicitado na RDC n? 857/2024, além do CNPJ, Razao Social e o municipio onde a
empresa estéd localizada.

A norma dispde sobre as acdes excepcionais e temporarias adotadas para o enfrentamento da
ocorréncia do estado de calamidade publica em parte do territério nacional e atendimento as
consequéncias derivadas de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul.

Anvisa abre processo seletivo para concessao de gratificacao de nivel superior

Selecionado ira trabalhar na Geréncia de Orcamento e Financas (Gefic). Oportunidade é
exclusiva para servidores publicos federais.

Estd aberto o processo seletivo para concessao de Gratificacdo Temporaria das Unidades dos
Sistemas Estruturadores da Administracdo Publica Federal (GSISTE) de nivel superior para atuacao
na Geréncia de Orcamento e Financas (Gefic) da Anvisa. As inscricoes podem ser feitas no periodo
de 7 a 19/6.

As regras se encontram no Edital 499/2024, que pode ser encontrado no SouGov (aplicativo para
celular ou versao web). Na secao de “Autoatendimento”, no médulo “Curriculo e Oportunidades”,
na “Busca de Oportunidades”, digite o nimero do edital. Outra forma de localizar o edital é no
“Status da Inscricao”, selecionando “Abertas”, ordenando por “Mais recentes” e percorrendo a lista
até encontrar o documento.

Por meio do SouGov, o servidor consegue ter acesso aos detalhes da selecao, como os requisitos
para a vaga e o cronograma do processo seletivo, ou ainda ler o edital na integra. Por 14, também é
possivel fazer sua inscricdo e acompanhar o processo seletivo.

A gratificacao é restrita a servidores publicos de cargos de nivel superior da Administracdo Publica
Federal do Poder Executivo que tenham concluido o estagio probatério.

O valor da GSISTE de nivel superior é de R$ 3.442,22, que serd somado a remuneracao bruta
recebida pelo servidor, até o limite de R$ 15.733,06 (Anexo IX da Lei n. 11.356/2006).

A vaga pede experiéncia profissional em planejamento orcamentario ou execucao or¢camentaria
como requisito obrigatério e experiéncia profissional em operacdes no Siafi e Siop como requisitos
desejaveis, entre outros.

Ficou interessado? Faca logo a sua inscricao!

Vocé conhece alguém com perfil para a vaga? Mande essa noticia para essa pessoal!

Anvisa participa do Foro Latino-Americano de Industrias Farmacéuticas

Encontro no Paraguai promoveu intercambio de experiéncias entre as autoridades
reguladoras e os participantes do foro.
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A Anvisa participou do Foro Latino-Americano da IndUstria Farmacéutica, realizado em Assuncdo,
Paraguai, em 6 de junho de 2024.0 evento, aberto pelo presidente do Paraguai, Santiago Pefia,
proporcionou um espaco para discussdes sobre o papel fundamental das autoridades reguladoras
na promocao da seguranca e eficacia dos medicamentos.

A Diretora Meiruze Sousa Freitas participou de um painel dedicado a importancia do
reconhecimento das autoridades reguladoras para o progresso da indUstria farmacéutica,
destacando ndo apenas a atuacao da Anvisa no Brasil, mas também no cenario
internacional. Confira a apresentacao da diretora.

A Anvisa compartilhou a mesa com o Diretor da Direcdo Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
do Paraguai, Jorge lliou Silvero, e o Diretor da Direcdao Nacional de Medicamentos (DNM) de El

Salvador, Noé Giovanni Garcia, promovendo o intercambio de experiéncias entre as autoridades
reguladoras e os participantes do foro.

Além disso, o Brasil também foi representado por Verena Hitner Barros, Secretaria Executiva do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial (CNDI), do Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria e Comércio(MDIC), que participou de um painel sobre Integracao e Politicas Publicas para
o Futuro da Salde, ao lado do Ministro da IndUstria e Comércio do Paraguai, Javier Giménez.

O foro, organizado anualmente pela Associacao Latino-Americana de Industrias Farmacéuticas
(ALIFAR), reune empresas farmacéuticas que desempenham um papel relevante na producdo e
distribuicdao de medicamentos na América Latina, com objetivo de fortalecer colaboracdo e
desenvolvimento regional no setor.

Na foto, estdo os participantes do painel &quot;A importancia do reconhecimento e fortalecimento
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das Autoridades Sanitarias para o Desenvolvimento da IndUstria Farmacéutica&quot;. Do lado
esquerdo, estdo sentados o moderador do painel, Luis Avila, e a Diretora Meiruze Sousa Freitas. Ao
lado direito, estdo sentados o Diretor da Direcdo Nacional de Vigilancia Sanitdria do Paraguai, Jorge
lliou Silvero, e o Diretor da Direcao Nacional de Medicamenros de El Salvador, Noé Giovani Garcia.
No centro esta projetado o slide inicial da apresentacao da Anvisa, com a logomarca da Agéncia.

Na foto, estao presentes os representantes das Autoridades Reguladoras que participaram do
painel &quot;A importancia do reconhecimento e fortalecimento das Autoridades Sanitarias para o
desenvolvimento da indUstria Farmacéutica. Da esquerda para a direita, estdo o Diretor da Direcao
Nacional de Medicamenros de El Salvador, Noé Giovani Garcia, a Diretora da Anvisa, Meiruse Sousa
Freitas, o Diretor da Direcao Nacional de Vigilancia Sanitaria do Paraguai, Jorge lliou Silvero, e o
representante da Assessoria de Assuntos Internacionais da Anvisa, Felipe Dias.

Informe sobre a Instrucao Normativa 292/2024

A necessidade de correcao do artigo 42 da norma nao impede o protocolo de peticoes
dos cédigos de assunto especificos do procedimento otimizado de andlise.

A Anvisa informa que estd em andamento a correcado da Instrucdo Normativa (IN) 292, de 2/5/2024
, que dispde sobre os critérios e procedimentos especificos para definicdo das Autoridades
Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREEs) do processo de inspecao sanitaria e estabelece o
procedimento otimizado de andlise para fins de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo.

A incorrecao esta no §12 do art. 4° da norma em questao, pois atualmente a Anvisa nao possui
Acordo de Reconhecimento Mutuo (Mutual Recognition Agreement - MRA) na drea de inspecoes e
certificacdes de Boas Praticas de Fabricacdo com qualquer autoridade sanitaria internacional,
conforme publicacdo da area de cooperacao internacional da Agéncia no

link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/relacoes-
internacionais/cooperacao. Nesse link estao listadas as cooperacdes da Anvisa

com autoridades sanitarias internacionais.

As autoridades listadas no anexo da referida IN sdo designadas pela Anvisa, conforme os critérios
citados no art. 3°, como AREES, para as quais atualmente pode ser adotado o procedimento
otimizado de analise nos niveis de confianca parcial ou pleno.

O nivel de reconhecimento mutuo somente podera ser adotado apds a conclusao de um Programa
de Construcao da Confianca Regulatéria e da deliberacao da Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia,
mediante a assinatura de um MRA, conforme estabelecem o0 § 32 do art. 42 e 0 art. 62 da

IN 292/2024.

Os tramites para a correcdo do texto encontram-se em andamento e, em breve, as alteracdes
pontuais necessarias serao deliberadas pela Dicol.

E importante ressaltar que a necessidade de correcdo do texto da IN 292/2024 n&o impede o
protocolo de peticdes dos cédigos de assunto especificos do procedimento otimizado de anélise.
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Fonte: Anvisa, em 07.06.2024.
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