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Prémio Anvisa: confira o resultado da etapa de avaliacao inicial
Interessados tém até o dia 27/8 para solicitar recurso.

A Anvisa publicou nesta quinta-feira (22/8), o Edital n. 12 com a lista das iniciativas que cumpriram
os requisitos na triagem de conformidade.

As iniciativas classificadas seguirao para a etapa de avaliacado final. A terceira etapa contard com a
votacdo pelo publico e a premiacdo deve acontecer na cerimdnia de divulgacao prevista para o dia
5/12.

Confira o edital com o resultado da primeira etapa.

Saiba mais sobre o Prémio Anvisa.

Mpox: Anvisa reedita norma que simplifica regras para registro e importacao de
medicamentos e vacinas

Itens aprovados por algumas autoridades reguladoras internacionais poderao ser
utilizados pelo Ministério da Saude.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quinta-feira (22/8), uma resolucao que dispde sobre
dispensa de registro e autorizacao excepcional de importacao de medicamentos e vacinas
adquiridos pelo Ministério da Saude (MS) para prevencao ou tratamento da Mpox (inicialmente
chamada de variola dos macacos). A medida, aprovada por unanimidade pelos diretores, tem
carater provisério e excepcional.

A norma permite que o MS solicite a Anvisa a dispensa do registro de medicamentos e vacinas que
ja tenham sido aprovados para prevencao ou tratamento da Mpox por outras autoridades
reguladoras internacionais listadas na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) recém-aprovada.

Saiba mais
Serao consideradas as aprovacdes emitidas pelas seguintes autoridades:

e Organizacdo Mundial da Saude (OMS);

Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA);

Administracao de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA/EUA);

Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude do Reino Unido (MHRA /UK);
Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos/Ministério da Saude, Trabalho
e Bem-estar do Japao (PMDA/MHLW/JP); e

Agéncia Reguladora do Canada (Health Canada).

As condicdes de uso e distribuicao do medicamento ou vacina a ser importado devem ser as
mesmas aprovadas e publicizadas pelas autoridades reguladoras listadas acima.

O medicamento ou vacina deve ter todos os locais de fabricacao, incluindo linhas e forma
farmacéutica, aprovados por autoridades reguladoras membros do Esquema de Cooperacao em
Inspecdo Farmacéutica (PIC/S).

O pedido de dispensa de registro sera avaliado prioritariamente pelas dreas técnicas da Anvisa e a
decisao deverd ocorrer em até sete dias U(teis.

A norma prevé um rito simplificado e prioritario para a importacao dos medicamentos e vacinas,
semelhante ao modelo ja adotado para as importagdes via Covax Facility.

Atribuicoes do MS
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O Ministério da Saude ficard responsavel por estabelecer os grupos vulneraveis e prioritarios para o
uso do medicamento ou vacina. Além disso, caberd ao MS o monitoramento dos medicamentos ou
vacinas importados, o monitoramento dos pacientes, as orientacdes para notificacbes de eventos
adversos e gqueixas técnicas e as orientacdes aos servicos de salde. Também deverd assegurar que
0s medicamentos ou vacinas atendam as condicdes aprovadas pela autoridade sanitaria
internacional e garantir que as vacinas somente sejam utilizadas apds sua liberacao pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saulde da Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz), entre
outros itens detalhados na norma.

Os medicamentos e vacinas adquiridos por meio desta resolucdo poderao ser utilizados até o final
do seu prazo de validade.

Simplificacao e agilidade

Com a aprovacao da norma, a Anvisa tem como objetivo a simplificacdo documental e a agilidade
do processo de importacao, de modo a facilitar o acesso da populacao brasileira aos medicamentos
ou vacinas ja aprovados por outra autoridade regulatéria internacional para o tratamento ou
prevencao da Mpox. A medida é fundamental para o enfrentamento da Emergéncia de Saude
Pdblica de Importancia Internacional (ESPIl), declarada novamente pela OMS no Ultimo dia 14 de
agosto.

Confira a integra do voto da diretora relatora.

Anvisa aprova consulta publica para novas imagens de alerta em cigarros

Texto que entrara em consulta tem como objetivo atualizar adverténcias sanitarias e
mensagens nas embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco.

A Diretoria Colegiada da Anvisa, em sua 152 Reunido Ordinaria Publica de 2024, realizada nesta
quinta-feira (22/8), aprovou a realizacao de uma consulta publica (CP) de instrucdo normativa (IN)
com o objetivo de estabelecer adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas
embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco.

As adverténcias sanitarias precisam ser atualizadas de forma recorrente, de modo a garantir a
manutencao da eficacia de comunicar ao publico os principais danos a salde causados pelo
consumo do produto e as principais substancias (causadoras desses danos) que estdo contidas nos
produtos.

E importante ressaltar que essas adverténcias sanitarias consistem em uma das campanhas de
comunicacao em salde mais efetivas ja desenvolvidas no pais, tendo colaborado significativamente
para a politica de saude publica de combate ao tabagismo.

A proposta de consulta publica propde atualizar o layout e a distribuicdo dos elementos nas
embalagens dos produtos fumigenos. Para chegar até a proposta atual, a Anvisa implementou um
grupo técnico composto por especialistas, com o objetivo de realizar o levantamento e a anélise de
requisitos técnicos para o desenvolvimento do novo conjunto de adverténcias. As novas imagens
ainda serao desenvolvidas.

O prazo para envio de contribuicdes serd de 45 dias (quarenta e cinco) dias e tera inicio 7 (sete)
dias ap6s a data de publicacao da Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Confira o voto do diretor relator, Daniel Pereira. Veja também a apresentacao sobre as
adverténcias sanitdrias.

Anvisa recebe Prémio Agilidade Brasil 2024

Agéncia é reconhecida por experiéncia inovadora na gestao de processos.
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A Anvisa recebeu o Prémio Agilidade Brasil 2024, na categoria de érgdos federais, em
reconhecimento a sua experiéncia inovadora em agilidade na gestdo de processos. A premiacao
ocorreu na tercga-feira, 20 de agosto, durante o evento Agile Trends Gov.

O projeto premiado, intitulado Bicicleta Elétrica da Anvisa: BPM Agil para Inovar e Escalar a Entrega
de Resultados, destacou-se entre as iniciativas do setor publico. A premiagao é o principal
reconhecimento para 6rgaos que adotam praticas dgeis e inovadoras de gestdo, valorizando
instituicdes e profissionais que contribuem para o aprimoramento do setor publico e da sociedade
brasileira. A edicao de 2024 focou em iniciativas de gestdo inovadora e boas praticas ESG (do
inglés Environmental, Social, and Governance - Ambiental, Social e Governanca).

A Anvisa foi avaliada segundo quatro critérios:

e Resultados e impactos obtidos.

e Grau de desafio.

e Inovacao em praticas de agilidade e gestao.
e Aprendizados e compartilhamentos.

O projeto "Bicicleta Elétrica" recebeu esse nome em referéncia as suas caracteristicas de
velocidade, ritmo, cadéncia e sustentabilidade. A inovacao do projeto reside na adaptacdo dos
principios de agilidade a metodologia de BPM (Business Process Management), substituindo uma
abordagem predominantemente documental e burocratica por entregas de maior valor agregado, a
fim de contribuir para o aumento da maturidade na gestao de processos organizacionais.

Este trabalho tem sido fundamental para a implementacdo do Sistema de Gestao da Qualidade
(SGQ) na Anvisa, ampliando a capacidade e a qualidade das entregas do Escritério de Processos,
reduzindo prazos e otimizando recursos. A iniciativa surgiu como parte da estratégia da Agéncia
para ser reconhecida como autoridade de referéncia internacional pela Organizagao Mundial da
Saude (OMS).

Esta é a segunda vez que a Anvisa recebe o Prémio Agilidade Brasil. Em 2023, ela foi premiada pela
experiéncia de implantacdo de OKRs (Objectives and Key Results) na gestao estratégica. Nesta
edicdo de 2024, o prémio reconhece a incorporacao de métodos dgeis no Escritério de Processos.

Saiba mais sobre a premiacao recebida em 2023.

Fonte: Anvisa, em 22.08.2024.
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