Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 09.06.2025

Anvisa abre selecdo para concessao de gratificacoes de nivel superior na area de TI

Inscricoées vao até o dia 3/7.

Esta aberta, a partir desta segunda-feira (9/6), a selecdao para a concessao de duas Gratificacoes
Tempordarias do Sistema de Administracao de Recursos de Tecnologia da Informacao (GSISP) de
nivel superior. Uma delas é para a drea de Privacidade e Seguranca da Informacdo da Coordenacao
de Seguranca Digital (Cosed) e outra para a area de Transformacao Digital da Geréncia de Solucoes
em Tecnologia da Informacdo (Gesol), vinculadas a Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao
(GGTIN) da Anvisa.

O Edital 676/2025 pode ser encontrado no mdédulo Oportunidades do SouGov, acessando a secao
“Autoatendimento” no mdédulo de “Curriculo e Oportunidades”. Em “Busca de Oportunidades”,
digite o numero do edital. Também é possivel acessa-lo por este link.

Por meio do aplicativo, o servidor consegue ter acesso aos detalhes da selecao, como requisitos da
vaga e cronograma do processo seletivo, bem como ler o edital na integra. Por 13, é possivel fazer
sua inscricao e acompanhar sua candidatura.

Esclarece-se que as gratificacdes sdo restritas a servidores publicos de cargos de nivel superior da
administracao federal do Poder Executivo e a oportunidade estd inserida no programa de gestao,
na modalidade parcial. Ou seja, os aprovados deverao cumprir carga horaria minima semanal
presencial na sede da Anvisa, conforme escala acordada com a chefia.

A oportunidade para a Cosed exige que o candidato possua graduacdo na area de Tecnologia da
Informacao e Comunicacao e experiéncia profissional de no minimo 36 meses na area de TI.

Ja para a Gesol, o candidato pode possuir graduacao em qualquer area de formacao, se tiver pés-
graduacao nas areas de Tecnologia da Informacdo e Comunicacdes, e também precisa comprovar
experiéncia profissional de no minimo 36 meses na area de TI.

As inscricdes podem ser feitas no periodo de 9/6 a 3/7.

Estd interessado? Ndo perca tempo e faca sua inscricdo!

Conhece alguém com o perfil da vaga? Mande essa noticia pra ele!

Anvisa aprova norma que moderniza o controle administrativo no comércio exterior

Medida otimiza processos de importacao e exportacao, permitindo mais agilidade,
seguranca sanitaria e reducao de custos.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou por unanimidade, durante a 82 Reunido Publica de
2025, a nova Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC 977, de 5 de junho de 2025, que estabelece
os fluxos e procedimentos para o controle administrativo da Agéncia no comércio exterior.

A nova RDC revoga a RDC 807/2023 e formaliza a atuacao da Anvisa no contexto do Novo Processo
de Importac&o (NPI) e da Declaracido Unica de Importacdo (Duimp). A iniciativa faz parte do esforco
da Agéncia para modernizar a regulacao aduaneira e sanitaria, aumentar a eficiéncia e reduzir
custos nas operacdes de importacao e exportacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Entre os principais avancos promovidos pela norma, estao:

» Gestao de risco mais eficiente, integrada ao motor de regras da Receita Federal e a
plataforma Pucomex.

» Centralizacao das solicitagdes em um sistema Unico, eliminando a necessidade de uso de
multiplos sistemas e formularios.
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e Reducdo no tempo de andlise e permanéncia das cargas em zona primaria, com impacto
direto nos custos logisticos.

» Formalizacao dos fluxos de exportacdo, até entdo realizados sem regulamentacao
especifica.

e Permissao para registro antecipado da Duimp, antes da chegada da mercadoria ao pais.

A nova norma também detalha as regras de transicao, prevendo um tratamento especifico para
mercadorias embarcadas antes da entrada em vigor das novas regras, e atualiza as orientacdes
sobre dispensa de Andlise de Risco de Importacdo (ARI) e de Certificado de Procedéncia (CP),
conforme o perfil de risco das operacdes.

O trabalho de construcao da norma foi amplamente dialogado com o setor regulado, por meio de
acO0es como webinares e participacao da Anvisa em eventos como o Global Trade Summit 2025, o
Desembaraca SP/Intermodal South America 2025, o Meeting Comex 2025 e o X| Seminério
Internacional OEA.

“Com olhar estratégico e acao reguladora firme, a Anvisa se consolida como protagonista na
evolugao do comércio exterior brasileiro, promovendo um ambiente mais moderno, competitivo e
seguro”, ressaltou a equipe técnica da Agéncia.

A publicacao da nova RDC reforca o compromisso da Anvisa com a harmonizacao dos
procedimentos aduaneiros, a agilidade nos processos e a garantia da seguranca sanitaria, em
consonancia com as melhores praticas internacionais.

Anvisa e Unesco selecionam consultor técnico para area de infraestrutura tecnolégica

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta segunda-feira (9/6) e termina
no dia 18/6. Participe!

O Projeto de Cooperacdo Técnica Internacional entre a Anvisa e a Organizacao das Nacdes Unidas
para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (Unesco) seleciona um consultor técnico, por tempo
limitado. O selecionado ird elaborar documentos técnicos especializados para apoiar a definicdo e a
otimizacao da infraestrutura tecnolégica da Anvisa.

Saiba mais no Edital 04/2025.

Se o seu perfil profissional for adequado as qualificagdes académicas e profissionais exigidas, favor
anexar seu curriculo e as documentacdes comprobatérias na plataforma Roster da Unesco
(https://roster.brasilia.unesco.org/app/selection-process-list), conforme orientacdes do edital.

O periodo para recebimento dos curriculos sera de 9 a 18/6/2025.

Anvisa cancela dispositivos médicos para diagndstico in vitro que nao atenderam ao
prazo de reenquadramento sanitario

Nova norma deu prazo de um ano para que empresas adequassem seus produtos.

A Anvisa publicou, nesta segunda-feira (9/6), o cancelamento de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (IVD).

A RDC 830, de 6 de dezembro de 2023, define os critérios para regularizacdo dos produtos para
diagnéstico in vitro a serem comercializados no Brasil. Sua publicagdo trouxe, dentre outras
mudancas, alteracdes na classificacdo de risco dos dispositivos, alinhadas as praticas
internacionais.

Com o término do prazo para reenquadramento sanitario estabelecido por esta Resolucdo, estdo
sendo canceladas as notificacoes de dispositivos médicos para diagndstico in vitro que nao

2/3


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/EDITAL042025GGTIN_Infra_PortalAnvisa.pdf
https://roster.brasilia.unesco.org/app/selection-process-list
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.124-de-5-de-junho-de-2025-634743364
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.124-de-5-de-junho-de-2025-634743364
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.124-de-5-de-junho-de-2025-634743364
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.124-de-5-de-junho-de-2025-634743364
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.124-de-5-de-junho-de-2025-634743364

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 09.06.2025

protocolaram a peticao de reenquadramento conforme as novas regras de classificacao de risco.
O que é o reenquadramento sanitario?

E a mudanca do enquadramento de um produto para uma nova classe de risco, podendo alterar o
seu regime de regularizacao, passando de notificacao (classe | ou Il) para registro (classe Ill ou IV) e
vice-versa.

A classificacao de risco considera o impacto clinico do diagndstico, o conhecimento do usuario do
produto, o risco de decisdes terapéuticas erradas, dados epidemiolégicos e a gravidade das
condicdes identificadas. O risco | € o mais baixo e o risco IV é 0 mais elevado.

A medida atinge produtos cujos nomes técnicos estdo associados a parametros de maior risco a
salde ou situacoes clinicas de maior complexidade, como por exemplo:

e Doencas de notificacdo compulséria, aquelas que, por determinacao legal em portarias do
Ministério da Salde, devem ser obrigatoriamente comunicadas as autoridades sanitarias
por profissionais e servicos de salde, permitindo que o governo atue rapidamente para
investigar os casos, controlar surtos, proteger a populacao e evitar a propagacao dessas
doencas.

e Microrganismos resistentes a antibiéticos.

e Marcadores cardiacos e tumorais.

* Medicamentos de baixo indice terapéutico, aqueles em que a diferenca entre a dose certa e
uma dose perigosa é muito pequena.

e Parametros utilizados em terapias celulares ou para verificacao de aptiddao em transplantes.

Em 12 de junho de 2024, foi aberto o prazo para os fabricantes e detentores de registro solicitarem
0 reenquadramento sanitario por meio do sistema Solicita, utilizando os assuntos especificos para
adequar a documentacao dos processos quando houvesse o aumento de risco sanitdrio e mudanca
do regime de regularizacao (notificacao para registro), com apresentacao de dossié técnico
completo, incluindo estudos de desempenho clinico e certificado de boas praticas de fabricacao.
Passado 1 (um) ano referente ao periodo de adequacao, os processos sem o protocolo de peticdo
de reenquadramento estao sendo cancelados.

E importante destacar que os cancelamentos ndo decorrem da existéncia de desvios de qualidade
dos produtos, mas sim pelo ndo atendimento ao novo enquadramento regulatério dentro do prazo
estipulado.

A correta classificacdo de risco é essencial para garantir que o regime regulatério aplicado esteja
alinhado ao potencial impacto do produto na salde, assegurando a adequada comprovacao de
seguranca e desempenho conforme os requisitos sanitarios.

Esta acado reforca o papel da Anvisa na protecao da salde da populacdo, por meio da garantia de
que somente produtos alinhados aos requisitos sanitarios vigentes permanecam no mercado
brasileiro.

Os nomes técnicos alcancados nesta medida foram divulgados previamente no portal da Anvisa.
Para saber mais, consulte os documentos:

e RDC 830/2023 - Nomes técnicos reclassificados
e RDC 830/2023 - Nomes técnicos associados a mais de uma classe de risco

Fonte: Anvisa, em 09.06.2025.
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