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Anvisa participa da cupula global de preparacao de pandemias

Evento, realizado no Rio de Janeiro, discute solucoes globais para enfrentar pandemias
de forma mais rapida e equitativa.

A segunda edicao da Cupula Global de Preparacao de Pandemias, que teve inicio na segunda-feira
e encerra hoje (30/7), relne autoridades governamentais, representantes da sociedade civil,
especialistas e lideres da indulstria e da comunidade de salde para debater solucdes globais a fim
de enfrentar futuros surtos e pandemias de forma rapida e equitativa em todos os paises. O evento,
realizado no Rio de Janeiro (R]), é promovido pelo Ministério da Salde (MS), pela Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) e pela Coalizacao para Promocao de Inovacdes em prol da Preparacao para
Epidemias (Cepi).

Neste cendrio, a presenca da Anvisa é fundamental. O diretor-presidente da Agéncia, Antonio Barra
Torres, participou do painel sobre as principais acdes regulatérias que estdo sendo conduzidas no
desenvolvimento de terapias, vacinas e diagndsticos, a fim de identificar acdes e mudancas
legislativas para a inovacao e o progresso. Barra Torres compartilhou a mesa com a copresidente
do Grupo de Especialistas em Ciéncia e Tecnologia (IPPS), Shingai Machingaidze, com o diretor e
chefe de Assuntos Regulatérios Globais da CEPI, Adam Hacker, com a diretora executiva do FDA de
Gana, Delese Mimi Darko, com o diretor do Departamento de Regulamentacdo e Pré-Qualificacao
da Organizacao Mundial da Saude (OMS), Rogério Gaspar, com o diretor do Escritério de Vacinas do
FDA dos Estados Unidos, David Kaslow, e com a diretora executiva da Agéncia Europeia de
Medicamentos, Emer Cooke.

Além de Antonio Barra Torres, estiveram presentes no evento a diretora da Anvisa Meiruze Freitas e
outros servidores da Agéncia - Fabricio Carneiro de Oliveira, Brenda Gomes Valente e Simone de
Oliveira Reis Rodero, que tiveram a oportunidade de participar de palestras que discutiram temas
como o estado de preparacao e resposta a pandemias, avancos e oportunidades na vigilancia
epidemiolégica, acesso equitativo a produtos e tecnologias de salude e modelos de financiamento.

Entenda

A Cupula Global de Preparacdo para Pandemias (GPPS, na sigla em inglés) é um evento orientado
pela ciéncia que tem como objetivo impulsionar a preparacdo e resposta a pandemias, de modo a
combater futuros surtos de doencas infecciosas de forma mais célere e equitativa. Os
procedimentos, resultados e recomendacdes da Clpula serdo publicados para ajudar na tomada de
decisOes pelos lideres mundiais em esforcos de preparacdo para pandemias.

Por sua vez, a Coalizacao para Promocao de Inovacdes em prol da Preparacao para Epidemias
(Cepi) € uma parceria inovadora entre organizacdes publicas, privadas, filantrépicas e sociedade
civil, cuja missao é acelerar o desenvolvimento de vacinas e outras medidas biologicas contra
ameacas epidémicas e pandémicas.
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Anvisa integra servicos de certificacao e fiscalizacao ao Mdédulo de Avaliacao do MGI
Usudrios poderao enviar sua opiniao sobre os servicos disponiveis no sistema Solicita.

Usudrios que utilizam o servico de peticionamento de certificacdo e fiscalizacdo j4 podem fazer
uma avaliacdo do processo junto a Anvisa. Isso porque esse servico foi integrado ao Médulo de
Avaliacdo do Ministério da Gestao e da Inovacao em Servicos Publicos (MGI). A funcionalidade esté
sendo expandida, de maneira gradual, para todos os peticionamentos feitos no Solicita.

Ao final de cada processo de peticionamento, é disponibilizado um link para que o usuario envie
sua opinido sobre a solicitacdo do servico no sistema Solicita. O objetivo da avaliacdo é aprimorar a
prestacao do servico oferecido pela Anvisa.

A categorizacao dos assuntos em servicos também possibilita a utilizacao do seletor de servicos no
Solicita para localizagao dos assuntos desejados, em complementacao aos demais filtros ja
disponiveis. Essa melhoria facilita a identificacdo dos assuntos pelo usuario, pois o sistema
apresentard somente os assuntos disponiveis para o processo selecionado, reduzindo a
possibilidade de equivocos nos peticionamentos.

E possivel consultar a lista dos servicos iniciais (denominados “servicos-pai”) e dos servicos a eles
vinculados (denominados "servicos-filho") na Consulta de Assuntos, utilizando o filtro de Servicos.

Caso o usuédrio identifique alguma auséncia de assunto ou servico, solicita-se que entre em contato
com a unidade responsavel pelo servico, por meio dos canais de atendimento da Agéncia, e
descreva o problema.

Anvisa publica lista das primeiras empresas certificadas no Programa OEA-Integrado
Programa tem o objetivo de agilizar o fluxo de comércio internacional. Saiba mais.

Foi publicada, no Diario Oficial da Unido desta segunda-feira (29/7), a listagem das primeiras
empresas certificadas no Programa OEA-Anvisa.

Até o momento, a Agéncia recebeu 24 pedidos de certificacao para as categorias de
medicamentos, dispositivos médicos e alimentos. As empresas certificadas terao direito aos
beneficios estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 845, de 22 de fevereiro de
2024, tais como:

e Reducao do direcionamento dos processos de importacdao para os canais de fiscalizacao que
preveem andlise documental e/ou inspecdo de bens e produtos importados sob vigilancia
sanitaria, nos termos da RDC 228, de 23 de maio de 2018.

* Priorizacdo da andlise dos processos de importacao.

e Priorizacao na inspecao das cargas selecionadas para esse procedimento.

e Designacao de ponto de contato com as empresas certificadas no Programa OEA-Integrado
Anvisa.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.710-de-25-de-julho-de-2024-574801169
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.710-de-25-de-julho-de-2024-574801169
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Quanto as empresas que tiveram seus pedidos indeferidos, os principais motivos foram:

* Instrucao processual equivocada - peticao Solicita da certificacdo para CNPJ diferente do
indicado no formulario.

e Auséncia de Certificado OEA de seguranca e conformidade.

e CNPJ da peticao da certificacao OEA sem Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ou
Armazenagem e Distribuicao da Anvisa para as categorias de medicamentos e/ou
dispositivos médico

¢ CNPJ da peticao de certificacdo sem importagdes nos ultimos 12 meses.

Essas empresas poderao solicitar nova certificacao quando cumprirem com todos os requisitos de
admissibilidade.

Saiba mais

O Programa OEA é uma ferramenta de facilitacao do comércio, gerida, no Brasil, pela Receita
Federal. O Operador Econ6mico Autorizado é definido como um parceiro estratégico da Receita
Federal, que, apds comprovar o cumprimento dos requisitos e critérios do Programa OEA, é
certificado como um operador de baixo risco e confidvel, tendo direito aos beneficios oferecidos
pela Aduana Brasileira, como mais agilidade e previsibilidade de suas cargas nos fluxos do
comércio internacional.

O Programa OEA-Anvisa é de carater voluntario. A Agéncia espera que, com a adesdo dos
operadores ao Programa, seja alcancado um nivel de conformidade cada vez maior, o que permitira
o direcionamento da forca de trabalho para as atividades de maior risco sanitério.

Para saber mais sobre o Programa OEA-Integrado Anvisa, acesse o link OEA Integrado - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa (www.gov.br)

Anvisa realiza testes com usuarios sobre novos formuldrios para regularizacao de
alimentos e embalagens

Novo marco regulatdrio entra em vigor em 12 de setembro de 2024.

A Anvisa testou, com usudarios, os novos formularios eletrénicos para registro e notificacdo de
alimentos e embalagens. Os formularios serdao implementados a partir de 12 de setembro deste
ano, quando entra em vigor o novo marco regulatério da drea de alimentos (RDC 843/2024).

O evento de testes com usuarios externos foi realizado no dia 18 de julho, na sede da Agéncia,
apés o desenvolvimento dos formularios e testes internos. O objetivo foi validar a funcionalidade do
sistema e obter um retorno dos participantes para realizar ajustes finais.

Participaram dos testes 13 participantes de empresas, indicados por associacoes do setor
diretamente envolvidas no processo regulatério. Os usudrios tiveram acesso ao ambiente de
producao do sistema Solicita e simularam o preenchimento das informacdes, com o suporte técnico
da equipe de desenvolvimento do projeto.

O encontro desempenhou um papel essencial na identificacao das dificuldades enfrentadas pelos
usuarios e na verificagao do funcionamento do sistema. Os participantes avaliaram o momento
como muito relevante e produtivo, considerando o uso do sistema intuitivo e simples, alinhado as
expectativas. Todo o fluxo teve o comportamento esperado, sem nenhum erro critico que possa
comprometer o inicio da utilizacao dos novos formularios, previsto para 1¢ de setembro.

As dificuldades de preenchimento e as sugestdes de melhorias foram registradas e serao
cuidadosamente analisadas quanto a viabilidade de implementacdo. Além disso, as dlvidas
reportadas pelos participantes serao utilizadas para aprimorar o manual do sistema, que estara
disponivel no portal da Anvisa, com a finalidade de proporcionar a melhor experiéncia de uso para
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/oea-integrado
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/importacao/oea-integrado
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todos os usuéarios.

Fonte: Anvisa, em 30.07.2024.
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