Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 29.04.2025

Confira como sera o atendimento da Anvisa nos dias 12 e 2 de maio
O atendimento eletréonico permanecera disponivel.

A Anvisa informa que nao haverd atendimento presencial na sede da Agéncia, em Brasilia (DF), na
quinta-feira (19/5) e na sexta-feira (2/5).

A Central de Atendimento ndo funcionara no dia 19/5, feriado do Dia do Trabalhador, e voltard a
funcionar normalmente no dia 2/5, entre 7h30 e 19h30, pelo telefone 0800 642 9782.

Confira abaixo os horarios de funcionamento:

Atendimento presencial do Protocolo

Na quinta-feira (19/5) e na sexta-feira (2/5) nao haverd atendimento.
Atendimento presencial do Servico de Informacao ao Cidadao (SIC)
Na quinta-feira (12/5) e na sexta-feira (2/5) ndo havera atendimento.
Central de Atendimento (0800 642 9782)

Nao funcionara no dia 19/5.

Funcionard normalmente no dia 2/5, das 7h30 as 19h30.

Atendimento eletréonico

A qualquer momento, o usuario pode registrar o seu pedido de informacao por meio do formuldrio
eletrénico Fale Conoscoou pelo Médulo de Acesso a Informacao da plataforma Fala.BR.

A Portaria 9.783/2024 e a Portaria 3.197/2025 do Ministério da Gestdo e da Inovacdo em Servicos
Plblicos (MGI) definem os dias de feriados nacionais e de pontos facultativos de 2025.

Comunicado de indisponibilidade do Sicert

Equipes estdao dando prioridade maxima para que o sistema seja restabelecido o mais
breve possivel.

A Anvisa informa que, devido a uma instabilidade técnica, o Sistema de Emissao de Certificados
(Sicert) da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) encontra-se
temporariamente indisponivel, apresentando erro no fluxo de peticionamento.

As equipes de Tecnologia da Informacao (TI) e da GGTPS ja estao cientes da situacdo e estdo
atuando com maxima prioridade para que o servico seja restabelecido o mais breve possivel.

Quando a normalizacdo do sistema for concluida, serd informada por meio do portal da Agéncia.

A Anvisa conta com a compreensao de todos e reforga seu compromisso com a pronta
normalizagao do servico.

Ouvidoria da Anvisa promove palestra sobre saude mental

Agéncia promoveu roda de conversa sobre sauide mental, com a médica psiquiatra
Elaine Bida, em prol de uma gestao cada vez mais eficiente.

A Ouvidoria da Anvisa iniciou, neste ano, uma série de eventos com o propésito de fortalecer a

1/3



Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 29.04.2025

participacao interna e externa na Agéncia. Como parte desse compromisso com uma gestdo cada
vez mais transparente e eficiente, foi realizada, nesta terca-feira (29/4), uma roda de conversa com
a médica psiquiatra Elaine Bida. A palestrante é formada pela Universidade Federal de Mato Grosso
(UFMT) e com curso de aprimoramento em Terapia Comportamental Cognitiva na Universidade de
Sao Paulo (USP).

Atuante na area desde 1999, a profissional tem experiéncia nos Centros de Atencao Psicossocial
(CAPs) de Minas Gerais, Mato Grosso, Goias e Distrito Federal, além de atuar em emergéncia
psiquiatrica, psicogeriatria e interconsultas psiquidtricas. Ela é também tenente-médica do
Exército, médica civil da Policia Militar do Distrito Federal (PMDF) e diretora do Hospital Sdo Vicente
de Paula, entre outras atribuicdes.

A importancia de um ambiente saudavel para todos

Com o tema “Por que falamos mais de salde mental agora?”, o encontro aconteceu no hall do
bloco E da sede da Anvisa, em Brasilia (DF), e foi aberto a todos os interessados, mediante
inscricao on-line. A psiquiatra iniciou a conversa, acompanhada pelos participantes com grande
interesse, falando sobre a epidemia de salde mental que assola o Brasil, pais que chega a liderar
rankings mundiais de transtornos como ansiedade, por exemplo.

Para a especialista, 0 aumento dos casos de sofrimento psiquico na atualidade pode ser atribuido a
diversos fatores. Entre eles, estao o estresse da vida moderna e os efeitos da recente pandemia de
Covid-19. Mudancas sociais, como isolamento social, alteracdes nas dinamicas familiares ou a
desintegracao de redes de apoio comunitario, bem como fatores genéticos e biolégicos, interagem
de maneiras complexas, colaborando com um cenario de aumento de agravos na saude mental da
populacao do pais.

No entanto, a reducao do estigma em torno dos transtornos mentais e 0 maior acesso a informacgao
tém também contribuido para que mais pessoas se sintam encorajadas a falar sobre o tema e a
expor sua prépria situacdao. Nesse sentido, a médica reforcou ao publico que a busca por ajuda,
inclusive psiquiatrica, pode ser uma decisao benéfica em muitas situacOes. E acrescentou que
procurar ajuda ndo é um sinal de fragueza, mas um corajoso passo rumo ao bem-estar.
Estratégias que podem ser aplicadas no ambiente de trabalho

A médica psiquiatra Elaine Bida compartilhou uma série de estratégias que contribuem para a
promocao da salde mental no ambiente de trabalho, tais como:

@ Promover uma comunicacado aberta.

@ Definir limites saudaveis.

@ Oferecer apoio e recursos adequados.

@ Propiciar um ambiente de trabalho positivo.

@ Incentivar a colaboracao entre equipes.

@ Oferecer flexibilidade nas rotinas e formatos de trabalho.

@ Realizar atividades voltadas ao bem-estar fisico e emocional.

Outras conversas

A iniciativa de encontros da Ouvidoria tem como objetivo promover um didlogo aberto e continuo

entre a administracao publica e a sociedade. A préxima conversa prevista é sobre doencas raras,
com a presenca da presidente da Associacao Maria Vitéria de Doencas Raras e Crdnicas e vice-
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presidente da Federacao Brasileira das Associacdes de Doencas Raras (Febraras), Lauda Santos. A
ideia é contar também com a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) da Anvisa e um
representante do Ministério da Saude. Para mais informacdes, acompanhe as atualizacdes nos
canais de comunicacao da Agéncia.

Anvisa realiza reuniao com detentores de registro de medicamentos sobre a atualizacao
da estratégia de envio de relatérios (RPBRs)

Os RPBRs sao documentos que os detentores de registro devem elaborar para revisar e
avaliar o perfil de seguranca dos medicamentos que produzem.

No ultimo dia 2 de abril, a Anvisa realizou uma reunido virtual com os detentores de registro de
medicamentos (DRMs) para esclarecer duvidas sobre a revisao da estratégia de publicagcao da lista
de principios ativos de medicamentos cujos Relatérios Periéddicos de Avaliagdo Beneficio-Risco
(RPBRs) deverao ser submetidos para avaliacao da Agéncia em 2025. Acesse a apresentacdo e a
gravacao da reuniao.

A Anvisa disponibilizou também a traducado para a lingua portuguesa do Guia E2C(R2) e das
Perguntas e Respostas E2C(R2) do ICH.

Os RPBRs sao documentos que os detentores de registro de medicamentos (DRMs) devem elaborar
para revisar e avaliar o perfil de seguranca de seus produtos, de acordo com as Boas Préticas de
Farmacovigilancia (RDC 406/2020 e IN 63/2020) e o Guia E2C(R2) do International Council for
Harmonisation Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH).

Conforme estabelecido pela RDC 406/2020, os detentores de registro devem elaborar os RPBRs
para os seus produtos. Os relatérios devem ser elaborados com dados cumulativos, tendo como
base a data de nascimento internacional do medicamento (international birth date - IBD) para
determinar a data de fechamento dos dados (data lock point - DLP), harmonizados
internacionalmente de acordo com o Guia ICH E2C(R2).

Os DRMs tém a responsabilidade primaria pela seguranca dos seus produtos, a partir da concessao
de registro no Brasil, e devem elaborar os documentos para avaliar o beneficio-risco de todos os
seus medicamentos, incluindo os produtos biolégicos e produtos de terapia avancada. Maiores
informacdes podem ser obtidas no portal da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 29.04.2025.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/relatorios-periodicos-de-avaliacao-beneficio-risco-rpbr-1/ListaprincipiosativosRPBR.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/relatorios-periodicos-de-avaliacao-beneficio-risco-rpbr-1/ListaprincipiosativosRPBR.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/copy2_of_NovaEstrategiaRPBR_Empresas_02_04_2025.pdf
https://youtu.be/0Jhn5hv4nv4?si=29cSSTSPB2fveXGh
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/guias-do-ich
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/farmacovigilancia/guias-do-ich
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000406&seqAto=000&valorAno=2020&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=8542
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/relatorios-periodicos-de-avaliacao-beneficio-risco-rpbr-1
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

