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Anvisa participa de reuniao das Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia das
Américas

Encontro, realizado em Washington, na sede da OPAS, reune grupo de reguladores
avaliados com qualificacdo maxima.

As Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia da Organizacdo Pan-Americana da Salde
(ARNr/OPAS) estao reunidas, em Washington (EUA), desde quarta-feira (12/6), a fim de trocar
informacdes e avancar nas atividades de fortalecimento das capacidades regulatérias na regiao.
Esse grupo é composto por ANMAT (Argentina), Anvisa (Brasil), Health Canada (Canada), ISP (Chile),
Invima (Colémbia), CECMED (Cuba), FDA (EUA) e Cofepris (México).

As ARNr sdo o grupo de reguladores avaliados pela OPAS com qualificacdo méxima, assegurando
que os medicamentos produzidos e consumidos em seus paises atinjam o nivel adequado de

seguranca, qualidade e eficacia. Em 2022, o encontro foi presidido pela Anvisa e realizado em
Brasilia.

Na segunda-feira (10/6), o presidente da Agéncia, Antonio Barra Torres, esteve reunido com o
embaixador Benoni Belli, na missao do Brasil junto a Organizacdo dos Estados Americanos (OEA).

Na sexta-feira (14/6), esta prevista reunidao com a embaixadora Maria Luiza Viotti, na embaixada do
Brasil em Washington.

Antonio Barra e embaixador Benoni Representantes da ARNR
Belli

Webinar apresenta consulta publica da area da Farmacopeia
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Encontro no préximo dia 20/06 apresenta proposta de revisao de métodos gerais
(cromatografia).

A Anvisa ira realizar um webinar para apresentar os destaques da Consulta Publica 1250/2024, que
ird revisar o método geral de cromatografia da Farmacopeia Brasileira.

O prazo de contribuicdes a consulta publica vai até 10 de agosto de 2024.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 20/6, as 15h - Webinar - Farmacopeia Brasileira - Consulta Publica 1250/24.

Webinar

O webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteludo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Assuntos relativos a transferéncia de titularidade de medicamentos
estarao temporariamente indisponiveis

Do dia 14 a 16 de junho, alguns assuntos estarao indisponiveis no Solicita. Saiba mais.
A Anvisa ira realizar manutencao em alguns assuntos de peticao relativos a transferéncia de
titularidade de medicamentos. A partir desta sexta-feira (14/6), os assuntos abaixo nao estarao

disponiveis para selecdo no Solicita. O peticionamento voltard ao normal na segunda-feira (17/6).

As transferéncias que porventura tenham prazo limite para realizacdo durante esse periodo seréo
excepcionalmente aceitas pela area técnica se realizadas até o final do dia 17/6.

Confira na tabela abaixo os assuntos que ficardo temporariamente indisponiveis:

Lista de assuntos

11197 - ESPECIFICO - Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operacdo comercial)
11198 - GENERICO - Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operacdo comercial)

11200 - MEDICAMENTO NOVO - Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operacao
comercial)

11203 - SIMILAR - Solicitacdao de Transferéncia de Titularidade de Registro (operacao comercial)

Consulta publica: Anvisa recebera contribuicées sobre medicamentos de referéncia

Agéncia ira alterar critérios de indicacao, inclusao e exclusao de medicamentos de
referéncia. Saiba mais.

A Anvisa ird realizar uma consulta pulblica sobre os critérios de indicacao, inclusdo e exclusao de
medicamentos da lista de medicamentos de referéncia. A medida foi aprovada na reunido da
Diretoria Colegiada desta quarta-feira (12/6).

Medicamento de referéncia é um produto inovador que se torna parametro de eficacia terapéutica,
seguranca e qualidade para os estudos de comparabilidade necessarios ao registro de
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https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/519301
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_ZDZjNzE0N2YtZjMyOC00Y2U2LTkyNDctODRkZGIyNjhlYTdh%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%22f51e8534-6175-4d20-9057-17abb9b33e78%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/medicamentos-de-referencia
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medicamentos genéricos e similares.

A inclusdo e a manutencdo de medicamentos de referéncia sao fundamentais para manter uma
politica de ampla concorréncia no mercado de medicamentos. Por meio da Analise de Impacto
Regulatério (AIR), a Anvisa conduziu um estudo de alternativas para solucionar a dificuldade na
inclusdo oportuna e a manutencdo de medicamentos de referéncia que sejam aceitaveis para o
registro de medicamentos genéricos e similares.

A proposta de minuta aprovada, que ird para consulta publica, traz ferramentas regulatérias que
visam a efetividade e a eficicia da lista de medicamentos de referéncia. Essas ferramentas tém
como objetivo viabilizar o acesso aos medicamentos e a assisténcia farmacéutica no pais. A
proposta ficard em consulta publica durante 60 dias para o recebimento de contribuicdes.

Veja aqui o voto da diretora relatora, Meiruze Freitas.

Fonte: Anvisa, em 13.06.2024.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2024/rop-10.2024/2-3.pdf
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