Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 02.08.2024

Anvisa e Chile fecham acordo de facilitacao de comércio para setor de cosméticos

Medida pretende facilitar o acesso aos mercados e impulsionar o comércio entre os
paises.

O Brasil e o Chile concluiram, na ultima quarta-feira (31/7), as negociacdes de uma iniciativa
facilitadora de comércio para o setor de cosméticos. O acordo visa a convergéncia regulatéria e o
reconhecimento midtuo de documentos, facilitando o acesso aos mercados e impulsionando o
comércio bilateral, sem comprometer a qualidade e a seguranca dos produtos.

Os principais objetivos do acordo incluem:

e evitar e minimizar impactos de barreiras técnicas ao comércio entre os dois paises;
e simplificar regulamentacdes;

e garantir produtos seguros;

e aumentar a competitividade e os investimentos; e

e apoiar o crescimento da indUstria de produtos de higiene, perfumes e cosméticos.

Entre os compromissos assumidos pelos dois paises, estdo a definicdo de produtos cosméticos, a
nao exigéncia de Certificado de Livre Venda, a reducao de exigéncias sanitarias prévias, a
harmonizacado de rotulagem e boas praticas de fabricacao, e o fortalecimento da vigilancia de
mercado.

Espera-se que o acordo reduza custos, aumente a clareza juridica, melhore a competitividade,
reduza o impacto ambiental e promova a cooperacdo entre as agéncias reguladoras.

Vale destacar que o Brasil é o quarto maior mercado consumidor de cosméticos no mundo, e
o Chile é um importante destino para os cosméticos brasileiros, representando 16% das
exportacoes do setor.

O acordo é um valioso precedente para negociacdes similares em outros setores e paises,
especialmente na América Latina.

Pesquisa traz dados sobre aprovacoes concedidas pela Anvisa

Os resultados enfatizam a posicao da Anvisa como uma autoridade sanitaria de
referéncia internacional, reconhecendo seu corpo técnico capacitado e a manutencao de
padroes regulatdérios harmonizados com normas globais.

Foi divulgada nesta semana pesquisa sobre aprovacdes regulatdrias concedidas pela Anvisa em
comparacdo com a FDA e EMA, agéncias dos Estados Unidos da América e Europa,
respectivamente. A pesquisa, promovida pela Interfarma, buscou demonstrar o desempenho da
Anvisa em comparacao com outras autoridades internacionais.

Durante o periodo de 25 de junho a 17 de julho de 2024, a pesquisa realizada com 38 empresas
associadas a Interfarma revelou que a Anvisa concedeu 20 aprovacoes regulatérias pds-registro de
seguranca e eficacia mais rapidamente que as agéncias internacionais, incluindo inclusdo de novas
indicacoes e ampliacdes de uso, dentro do projeto ORBIS, sendo 25% destas para medicamentos
sintéticos e 75 % dos casos para medicamentos biolégicos.

Os resultados enfatizam a posicao da Anvisa como uma autoridade sanitaria de referéncia
internacional, reconhecendo seu corpo técnico capacitado e a manutencdo de padrdes regulatérios
harmonizados com normas globais.

A pesquisa ressaltou ainda que, apesar do reconhecimento internacional, a exigéncia do Certificado
de Produto Farmacéutico (CPP) do pais de origem para registro de medicamentos no Brasil,
requisito presente na Lei 6360/1976, pode retardar o acesso a novas terapias, no caso de novos
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produtos.

A indUstria farmacéutica também reconheceu os esforcos da Anvisa, ainda que em situacdo
bastante complexa em relacdao ao nimero de servidores, atualmente no menor contingente da
histéria, para antecipar aprovacoes regulatérias em comparacdao com autoridades como a EMA
(Europa) e a FDA (Estados Unidos), mesmo diante destes desafios.

Esses resultados representam um impulso significativo para o Brasil como um destino atraente para
investimentos em pesquisa e desenvolvimento farmacéutico.

Abaixo seguem os dados levantados:

Dados pesquisa

Webinar apresenta experiéncia de monitoramento de implante ortopédico
Encontro virtual sera no dia 8/8, as 15h. Participe!

Na préxima quinta-feira (8/8), as 15h, a Anvisa ira realizar um webinar com o tema “Coleta e
analise de implantes ortopédicos retirados de pacientes: resultado de explantes realizados em
Hospital da Rede Sentinela, o INTO/MS”.

O objetivo do encontro virtual é apresentar uma experiéncia exitosa de monitoramento de implante
ortopédico realizado por um hospital da Rede Sentinela, em parceria com uma universidade
publica. O evento contard com a participacdo do prof. Rodrigo Roesler, coordenador do Laboratério
de Engenharia Biomecanica do Hospital Universitédrio da Universidade Federal de Santa Catarina
(LEBM/UFSC).

O webinar é voltado para os profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
profissionais da Rede Sentinela, Nucleos de Seguranca do Paciente (NSPs), hospitais que compdem
a rede da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (Ebserh), laboratérios de salde publica
(Lacens), universidades e empresas que fabricam, importam e/ou distribuem dispositivos médicos.

Durante a atividade, os participantes poderdao encaminhar perguntas pelo chat. As ddvidas serdo
respondidas durante a atividade, se houver tempo habil, e irdo compor um documento de
Perguntas e Respostas que serd publicado posteriormente no portal da Anvisa.

Para participar, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro
prévio.
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Dia 8/8, as 15h - Webinar - Coleta e andlise de implantes ortopédicos retirados de pacientes:
resultado de explantes realizados em Hospital da Rede Sentinela, o INTO/MS.

Webinar

E um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia da Anvisa,
levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissado 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.

Produtos bioldgicos e radiofarmacos: confira os novos cédigos de assunto

Objetivo das atualizacoes é harmonizar o peticionamento das diferentes categorias de
medicamentos.

A partir desta sexta-feira (2/8), estao disponiveis novos cédigos de assunto para o protocolo de
solicitacdes relacionadas a regularizacao de produtos bioldgicos e radiofdrmacos.

As alteracdes buscam harmonizar a légica aplicada pelas diferentes unidades organizacionais da
Anvisa aos peticionamentos das distintas categorias de medicamentos passiveis de regularizacéo
junto a Agéncia.

As mudancas que entraram em vigor sao:

e migracao do assunto para desvinculacao de clones, nos terma da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 43, de 19/9/2014, para o sistema Solicita:
o 11492 - PRODUTO BIOLOGICO - Desvinculacdo de Registro de Medicamento - CLONE
e criacao de assunto especifico para a GGBIO para as solicitacdes de transferéncia de
titularidade de processos ainda em analise pela Anvisa. O assunto sé existia para a GGMED:
o 12328 - GGBIO - Aditamento - Alteracao de solicitante de registro (nao publicado)
em razdo de operacdes societdrias ou comerciais de empresas
e criacao de assuntos especificos para a identificacdo de peticdes enviadas no formato CTD e
referentes a produtos regularizados no ambito da GGBIO. Até entao estavam sendo usados
assuntos com identificacdao da GGMED:
o 12329 - GGBIO - Aditamento Formato CTD - REGISTRO
o 12330 - GGBIO - Aditamento Formato CTD - POS-REGISTRO
e criacao de assunto especifico para a solicitacao de correcao na base de dados Datavisa
quanto ao cadastro de produto radiofarmacos. Até entao, o assunto s6 estava disponivel
para produtos biolégicos:
o 12331 - RADIOFARMACO - Solicitacdo de Correcdo de Dados na Base na Anvisa
e unificacao dos assuntos usados para o envio de documentos submetidos por terceiros em
processos de registro de produtos bioldgicos e radiofdrmacos:
o 10906 - GGBIO - Autorizacao de Aditamento por Terceiro

Todos os assuntos estao disponiveis para protocolo via sistema Solicita.
Para o assunto 10906, a alteracdo permitird ainda o uso de ferramenta especifica do sistema para

concessao de acesso ao processo, pelo seu detentor, a terceiro. Maiores informag6es podem ser
consultadas no Manual do Sistema Solicita.

Mais detalhes sobre os novos cédigos de assunto também podem ser verificados no Portal de
Consultas/Assuntos.

CMED lanca formulario para recebimento de dentncias

Objetivo da nova ferramenta é fortalecer o monitoramento do mercado nacional de

3/4


https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19:meeting_ZWUyYWFjMzMtMDg2Yy00MTkyLWJiOWQtOTgxMzAxNjg1NDkx@thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22:%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22,%22Oid%22:%220b9669fd-4e2f-4fe1-9154-8281f7dbe81f%22,%22IsBroadcastMeeting%22:true,%22role%22:%22a%22%7d&btype=a&role=a
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19:meeting_ZWUyYWFjMzMtMDg2Yy00MTkyLWJiOWQtOTgxMzAxNjg1NDkx@thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22:%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22,%22Oid%22:%220b9669fd-4e2f-4fe1-9154-8281f7dbe81f%22,%22IsBroadcastMeeting%22:true,%22role%22:%22a%22%7d&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 02.08.2024

medicamentos.

A partir desta quinta-feira, 12 de agosto, as denuncias de infracdo relacionadas ao mercado de
medicamentos podem ser enviadas por meio de um novo formulario on-line, acessivel a todos os
cidadaos e érgaos interessados.

A medida tem como objetivo qualificar o processo de recebimento e analise das dendncias e
diminuir o tempo de resposta ao cidadado. A iniciativa faz parte das estratégias da Camara de
Regulacdao do Mercado de Medicamentos (CMED) para fortalecer o monitoramento desse mercado
€m nosso pals.

O propdsito do formuldrio é permitir que qualquer pessoa denuncie possiveis infracdes relativas ao
mercado de medicamentos, conforme o art. 52 da Resolu¢cdao CMED 02, de 16 de abril de 2018.

Com isso, pretende-se facilitar e padronizar o envio de denuncias relacionadas ao mercado de
medicamentos, como, por exemplo, relatos de praticas de sobrepreco nas ofertas ou vendas de
medicamentos nos diferentes elos da cadeia de distribuicdo (farmacias, drogarias, distribuidores e
fabricantes).

Transparéncia e seguranca

A nova forma de envio de denlncias a CMED também garante mais transparéncia e seguranca
institucional, promovendo maior facilidade no rastreio e garantia de entrega e recebimento de
documentos, o que ndo ocorre quando utilizado o sistema de correio eletrénico. Além disso,
impacta no tempo de resposta ao cidadao, devido a reducao da carga administrativa a partir da
padronizacao no recebimento das informacoes.

Devera ser anexada a denuncia, no novo formulério eletrénico, a documentacao a ser apresentada,
como notas fiscais, atas de registro de preco, ofertas de medicamentos, dentre outras.

A obrigatoriedade de adocao do novo procedimento tera inicio em novembro de 2024, o que
representa um intervalo significativo para adequacao a ferramenta pelos usudrios. Até essa data,
continuara vigente o procedimento da realizacdo de denulncias por e-mail e pelos canais de
comunicacao da Anvisa. Contudo, a Secretaria Executiva da CMED (SCMED) ja incentiva o envio
dessas denuncias pelo formulario, para uma melhor adaptacdo. A fim de facilitar o uso da nova
ferramenta, a SCMED preparou um tutorial com as instrucdes detalhadas para o envio de
dendncias.

E importante reforcar que os precos maximos para comercializacdo de medicamentos podem ser
consultados no portal da Anvisa, por meio de um painel intuitivo e de facil acesso.

Em caso de duvidas, consulte o tutorial do formuldrio de envio de denudncias ou envie e-mail para a
Secretaria-Executiva da Camara de Medicamentos.

Fonte: Anvisa, em 02.08.2024.
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