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Lancado comité interinstitucional de “Uma Sé6 Saude”

Coordenado pelo Ministério da Saude, grupo é composto por 20 entidades, incluindo a
Anvisa.

Nesta quinta-feira (8/8), foi langcado o Comité Técnico Interinstitucional de Uma Sé Saude, também
conhecida como Saude Unica, que se refere a uma abordagem integrada que reconhece a conexdo
entre a salde humana, animal, vegetal e ambiental. O evento, realizado no Paldcio do Planalto, em
Brasilia (DF), contou com a participacao do diretor-presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres.
Coordenado pelo Ministério da Salde, o comité é composto por 20 instituicdes, entre elas a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Em sua fala, Antonio Barra Torres destacou a importancia de se olhar a salde de forma holistica, ou
seja, ter uma visao integral e um entendimento geral a seu respeito. “Se considerarmos
eternamente a salde como prevencdo e tratamento, estaremos nos esquecendo de todo o resto
que vem antes da prevencao e, principalmente, de qualquer tratamento, que é justamente a
interacao da flora, da fauna e dos desacertos causados por nés”, afirmou.

O evento, que reuniu representantes do comité, destacou a importancia da implementagdao de uma
perspectiva que favoreca a cooperacao ampla, do nivel local ao global, a fim de desenvolver
medidas sustentdveis para o enfrentamento de desafios globais, como pandemias, resisténcia
antimicrobiana e crises decorrentes de mudancas climéticas.

Orientacao legal

O Comité Técnico Interinstitucional foi instituido em abril deste ano, por meio do Decreto 12.007.
Os integrantes desse colegiado tém como missdo promover uma abordagem multissetorial e
multidisciplinar que reconheca a saude humana, animal, vegetal e ambiental. O principal objetivo
do grupo é a elaboracao do Plano de Acdo Nacional de Uma S6 Salde. Além disso, o comité deve se
articular com estados e municipios para orientar acdes interfederativas.

Vale lembrar que a ministra da Saude, Nisia Trindade, elegeu o dia 3 de novembro como o Dia
Nacional da Saude Unica e que o lancamento do comité foi realizado na mesma semana em gue se
comemorou o Dia Nacional da Vigilancia Sanitaria (5/8).
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/u/uma-so-saude
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-12.007-de-25-de-abril-de-2024-556247737

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 09.08.2024

Comité Técnico Interinstitucional de Uma Sé Saude

Lancamento Uma sé Saude

Anvisa recebe contribuicoes sobre proposta de modelo de Sandbox Regulatoério
Tomada Publica de Subsidios fica aberta até 11 de outubro deste ano.
A Anvisa anuncia a abertura da Tomada Publica de Subsidios (TPS) n. 9 sobre o Relatério Parcial da

Andlise de Impacto Regulatério para o estabelecimento do modelo de Ambiente Regulatério
Experimental (Sandbox Regulatério).

Os interessados poderdao encaminhar suas contribuicdes de 12 de agosto a 11 de outubro de 2024,
por meio da pagina da TPS n. 9/2024, no portal da Anvisa.

A TPS visa coletar contribuicdes de diversos atores da sociedade, incluindo setores regulados,
consumidores, profissionais de saude, Vigilancias Sanitarias e demais interessados. As sugestdes
recebidas serdo essenciais para aprimorar o estudo de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) e
garantir que o modelo de Sandbox a ser adotado atenda de maneira efetiva as necessidades da
sociedade.

A Agéncia preparou ainda um Documento Sintese da AIR, contendo os principais elementos para
compreensao do estudo realizado.

Sandbox Regulatério

E uma abordagem de Regulacdo Agil, que funciona como um "laboratério" controlado e temporério,
onde empresas podem testar produtos ou servicos inovadores de forma segura antes de serem
disponibilizados ao publico em geral.

Em determinadas situacdes, as regras vigentes nao permitem a realizacao de testes ou a regulacao
de inovacdes. Dentro do Sandbox, essas regras normativas podem ser temporariamente suspensas
para permitir que as empresas explorem novas tecnologias e solucdes de maneira mais flexivel. Os
testes sao realizados sob supervisdo direta da Anvisa, garantindo a seguranca, a eficacia e a
qualidade dos produtos e servicos.

Essa abordagem permite que a Agéncia e as empresas conhecam melhor o funcionamento das
inovacobes, gerando evidéncias para apoiar a Anvisa na tomada da melhor decisao regulatéria. Além
disso, os ambientes regulatérios experimentais podem acelerar a chegada de novas ideias ao
mercado, a0 mesmo tempo em que asseguram que os produtos ou servigos testados atendam aos
padrdes exigidos pela Agéncia.

O estabelecimento de um modelo de Sandbox esta previsto na Agenda Regulatéria e no Plano
Estratégico da Anvisa e é uma das acdes da Agéncia qualificar o tratamento regulatério a
demandas complexas e inovadoras.

Fonte: Anvisa, em 09.08.2024.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/tomada-publica-de-subsidios-no-9-de-12-08-2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-9-sandbox-regulatorio/relatorio-parcial-de-air-sandbox-regulatorio/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-9-sandbox-regulatorio/relatorio-parcial-de-air-sandbox-regulatorio/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/tomada-publica-de-subsidios-no-9-de-12-08-2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/tomada-publica-de-subsidios/arquivos/tomada-publica-de-subsidios-no-9-sandbox-regulatorio/documento-sintese-air-sandbox-regulatorio/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/regulacao-agil
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

