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Anvisa convida para webinar sobre sandbox regulatério

Objetivo do evento é divulgar o Relatério Parcial de AIR sobre o estabelecimento do
modelo de ambiente regulatdério experimental na Agéncia.

Na préxima segunda-feira (7/10), as 15h, a Anvisa ird realizar um webinar sobre o Relatdrio Parcial
de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) sobre Sandbox Regulatério.

O evento tem como objetivo divulgar o Relatério Parcial de AIR que trata do estabelecimento do
modelo de ambiente regulatério experimental (sandbox regulatério) para a Anvisa.

Outra finalidade do webinar é convidar a sociedade, incluindo o setor regulado, servidores da
Anvisa e demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para participar da
Tomada Publica de Subsidios - TPS 9/2024 sobre o referido relatério, que estd em andamento no
portal da Agéncia.

Para participar do seminéario virtual sobre sandbox regulatério, acesse este link, no dia e hora
agendados.

O que é sandbox regulatério?

E um ambiente regulatério experimental para que as pessoas juridicas participantes possam,
mediante o cumprimento de critérios e limites previamente estabelecidos, receber autorizacéo
temporaria, concedida e monitorada pela Anvisa, para desenvolver, produzir e/ou comercializar
produtos e servicos inovadores, submetidos a vigilancia sanitaria.

Ou seja, o objetivo geral da atuacdo da Agéncia, por meio da proposta de modelo de ambiente
experimental, é viabilizar o estabelecimento de mecanismos para o tratamento regulatério
adequado as oportunidades de desenvolvimento, producao e comercializacao de produtos e
servigos inovadores submetidos a vigilancia sanitaria - isso nos casos em que 0 marco normativo
vigente inviabiliza a obtencdo de evidéncias necessarias a regulacao desses produtos e servicos.

O estabelecimento de um modelo de sandbox estd previsto na Agenda Regulatéria (Tema 1.5 - AR
2024/2025) e no Plano Estratégico da Anvisa (PE 7 - Regulacdo Agil). Esta acdo faz parte das
iniciativas da Agéncia para dar o tratamento regulatério adequado e respostas ageis a demandas
complexas e inovadoras.

Webinar: Relatério Parcial de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) sobre Sandbox Reqgulatério

Dia 7/10, as 15h.

Participe!

Anvisa e FDA assinam Acordo de Confidencialidade

O documento foi assinado para facilitar o intercambio de informacodes sobre
medicamentos regulados em fases pré-mercado e pés-mercado.

Nesta segunda-feira (30/9), o diretor-presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres, assinou um
compromisso mutuo de confidencialidade entre a Anvisa e a Food and Drug Administration (FDA),
autoridade reguladora dos Estados Unidos, representada pelo Dr. Robert Callif, comissario da FDA.

O acordo permite que as duas agéncias compartilhem informacdes comerciais confidenciais e ndo
publicas sobre medicamentos regulados, tanto em fases pré-mercado quanto pés-mercado.

Trata-se de um importante avanco nas relagbes estabelecidas entre as duas autoridades, que
consolida uma parceria de confianga que vem sendo construida principalmente nos Ultimos dez
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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
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
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://bit.ly/3N70tyc
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
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anos.

O intercambio de informacdes com a FDA, permitido pelo novo compromisso, garante a Anvisa
acesso a dados estratégicos sobre seguranca, eficacia e qualidade de medicamentos ja analisados
pela agéncia americana, contribuindo para uma avaliacdao mais robusta e agil no Brasil.

Analise otimizada

Essa parceria traz beneficios diretos para a implementacao da Instrucdo Normativa (IN) 289/2024
da Anvisa, que trata dos critérios aplicados para o procedimento otimizado de anélise. O
procedimento em questdo utiliza avaliacdes conduzidas por autoridade regulatéria estrangeira
equivalente (Aree) para analise das peticdes de registro e pds-registro de medicamentos, produtos

bioldgicos, vacinas e de carta de adequacao de dossié de insumo farmacéutico ativo (Cadifa) em
territério nacional.

A IN 289/2024 tem como foco acelerar o processo de registro de medicamentos e otimizar a
supervisao pdés-mercado, reduzindo prazos e tornando o sistema regulatério mais dinamico.

Antonio Barra Torres e Robert Callif
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Antonio Barra Torres e Robert Callif

Anvisa e FDA

Anvisa conclui acoes estratégicas de fiscalizacdao em sangue na Bahia

Além de verificar a adocao das Boas Praticas do Ciclo do Sangue nos estabelecimentos,
as atividades buscaram capacitar técnicos da Vigilancia Sanitaria estadual.

A Anvisa concluiu uma série de acdes de inspecdo em estabelecimentos de sangue, denominados
servicos de hemoterapia, em parceria com a Vigilancia Sanitaria da Bahia (Divisa-BA). As inspecdes
sanitdrias ocorreram em Salvador, Jequié e outros municipios do interior do estado. A iniciativa teve
como objetivos verificar a adocdo das Boas Praticas no Ciclo do Sangue pelos estabelecimentos e
capacitar os técnicos da Vigilancia estadual, na forma de treinamento em servico.

As acOes fazem parte do planejamento da Divisa-BA para a desconcentracdo de acdes de vigilancia
no estado e contaram com o apoio técnico da Anvisa e das Vigilancias Sanitarias de Manaus e do
Amazonas. Ao todo, 18 inspetores da Bahia participaram do treinamento pratico.

Antes das inspec¢des conjuntas, os inspetores em treinamento realizaram os cursos tedricos da
trilha formativa e dos_procedimentos de inspecao harmonizados para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), disponiveis na plataforma AVA-Visa.

Com a conclusao das inspecdes, a Anvisa continuara apoiando as acdes da Vigilancia Sanitéaria para
adequacoes e melhorias nos estabelecimentos fiscalizados, integrando as acdes de articulagcao com
os diferentes atores.

Fortalecimento das acées conjuntas na drea de sangue

Além da Bahia, outros 12 estados fazem parte do plano de acdes da Anvisa em 2024, em conjunto
com as Vigilancias Sanitarias de estados e municipios, para o fortalecimento das acdes do SNVS no
controle sanitario dos servicos de hemoterapia.

Até o momento, foram realizadas 10 inspecdes em servicos de hemoterapia dos estados da Bahia,
Parda, Pernambuco e Rondénia. As acdes priorizaram as regides Norte e Nordeste, com maior
concentracdo no estado do Pard, estado sede da 302 Conferéncia da Organizacao das Nacdes
Unidas (ONU) sobre Mudancas Climaticas (COP30), em 2025.

A Anvisa desempenha um papel importante na coordenacao, em nivel federal, das acées de
vigilancia sanitdria na drea de sangue, tecidos, células e érgaos. Estes insumos de origem humana
sao considerados estratégicos para a salde publica, sendo essenciais em procedimentos médicos
de transfusdes e transplantes.

Ao contrario de outros produtos, esses insumos ndo sao passiveis de registro sanitario na Agéncia.
O licenciamento e a fiscalizacdo dos servicos que atuam nessa area sdo realizados pelos érgdos de
vigilancia sanitdria municipais e estaduais. Estas acdes periddicas e descentralizadas sao
fundamentais para assegurar que os produtos e servicos oferecidos a populacado sejam seguros e
de alta qualidade.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/harmonizacao-de-procedimentos-snvs
https://aprendizagem.anvisa.gov.br/
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A Anvisa segue apoiando e orientando essas iniciativas para que todos os processos estejam em

conformidade com as regulamentacdes sanitarias vigentes, de forma a proteger e melhorar a
qualidade da saude no Brasil.

Fonte: Anvisa, em 30.09.2024.
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