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MISSAO

Promover e proteger a saude da populag¢éo
brasileira, atuando com exceléncia cientifica na
regulacao dos produtos, servicos e ambientes
sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o acesso,
reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do
pais em acdo integrada ao Sistema Unico de Saude.

VISAO

Ser autoridade sanitaria inovadora e confiavel para
toda a sociedade.
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COMPLEXIDADE E ABRANGENCIA
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Controle Sanitario na
Importacao

Anuéncia de importacao de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria:

* Medicamentos incluindo vacinas e radiofarmacos;
* Alimentos;

* Cosméticos;

* Saneantes;

* Dispositivos médicos;

« Org3os e tecidos humanos e

e Qutros produtos que envolvam possibilidade de risco
a saude humana.
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VOLUME

384.768 Processos de Importacdo (LPCO/LI) em 2023.

Tempo médio atual de analise dos processos de importacao:
3 dias

Transparéncia: Anvisa disponibiliza painel para
acompanhamento de fila de analise (QR CODE)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitariz
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Saude esta no centro da agenda do Governo

novo PAEC

R$ 30,5 bi. =L ANVISA
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Capacidade de

Plano V Aumento significativo T
Plurianual @;DCEiSFme 5 resposta limitada
2024-200% e da demanda

Mensagem Presidencial

CONSELHO NACIONAL DE
DESENVOLVIMENTO INDUSTRIAL - CNDI

Misséo 2: R$ 33,2 bi.
Complexo econdémico industrial da
saude resiliente para reduzir as Politicas pl]blicas
vulnerabilidades do SUS e ampliar o :
Acesso A satde menos efetivas

Investimento Privado na inovagao de

R$ 23,2 bi

medicamentos

Fonte: GruporFarmaBrasil, Interfarma e Sindusfarma



Evolucao do numero de servidores do Quadro Especifico da Anvisa - 1999-2022
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Esta Fotografia por Autor desconhecido esta licenciada sob a licenga CC BY-NC-ND

Atuacao com base em dados e analise de risco torna-se cada vez mais

necessaria


https://fanaticosdelhardware.com/el-aumento-del-volumen-de-emails-ha-causado-danos-economicos-y-de-reputacion-a-las-empresas-durante-el-confinamiento/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/

Gestao dos Processos de Importacao
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Iniciativas em curso

4

» Participacdo ativa na implementacdo do Portal Unico
conforme cronograma,;

* Integracao do pagamento da taxa da Anvisa no Portal
Unico: simplificacdo com a dispensa do uso de sistema
da Anvisa para pagamento de taxa e agilidade;
(estimativa para 1° semestre 2024)

* Revisao das normas de importacao;

 Adesao ao Programa OEA -Integrado

=L ANVISA
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OEA INTEGRADO-ANVISA

Insercao de uma nova légica
regulatdria que privilegia a
conformidade

Baseada em dados e gestao
de riscos
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m Piloto autorizado em 2019 (Pt.
Conjunta n°1)

m Portaria Conjunta RFB/Anvisa O
Dispde sobre a participacao da
Anvisa no Programa OEA, por meio
de mdédulo complementar

m RDC 845, de 22/02/24 Dispde sobre
critérios de admissibilidade,
beneficios, publicizacao,
descumprimento e validade



IMPACTOS ESPERADOS PARA AS EMPRESAS

-

« Celeridade no processo de

importacao;

 Reducao do custo logistico;
« Qualificacao da cadeia logistica;
« Aumento da credibilidade pela

certificacao OEA,
tanto nacionalmente quanto em
ambito internacional;

« Maior celeridade na liberacao de

produtos;

« Peticdo sem taxa para o setor -

nao onerando
empresas conformes.



IMPACTOS ESPERADOS NA ANVISA

ido esta licenciada sob a licenga CC BY-ND.

Melhor aproveitamento da forc¢a
de trabalho;

Analise com foco no
risco sanitario;

Conhecimento e rastreabilidade
de toda cadeia de suprimento;

Reducao de custo operacional;

Previsao de que 10% dos
protocolos de processo

de importacao sejam de empresas
OEA


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-recebe-premios-do-selo-ouro-de-qualidade-regulatoria
https://creativecommons.org/licenses/by-nd/3.0/

IMPACTOS ESPERADOS PARA SOCIEDADE

e 40
* Acesso mais rapido a
mercadorias de Interesse da
1 5 saude;
* Malor protecao sanitaria.



OBRIGADA!

DIRE5/ANVISA
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