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contribuicées para o aprimoramento dos documentos técnicos e juridicos para
a licitacao do projeto de desestatizacao da Companhia Docas do Espirito Santo
(Codesa), bem como sobre a concessao dos portos de Vitéria e Barra do Riacho,
sera prorrogado até 21 de fevereiro. “Acabei de assinar a prorrogacao da consulta
publica”, afirmou o diretor-geral durante o evento virtual. O prazo anterior
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A ANTAQ realizara consultas publicas, entre os dias 15 de fevereiro a 31 de
marco, para receber contribuicoes visando ao aprimoramento dos documentos
relativos aos arrendamentos de duas areas portuarias: uma no Complexo
Industrial Portuario Governador Eraldo Gueiros/Porto de Suape (PE),
denominada area SUAO7, para movimentacao e armazenagem de granéis
vegetais, granéis minerais e carga geral; e outra no Porto Organizado de
Fortaleza (CE), denominada MUC59, destinada a movimentacao e armazenagem
de granel liquido combustivel, especialmente nafta. Sao as audiéncias publicas
NOS 5 € 6 de 2021....ccciuiuiuiniiiiiieiuruceieierarececstsesacacesessssesscscsssssssssscsssssssssssacnes 15

WebAdvocacy — Defesa da Concorréncia SHS Quadra 6 — Conjunto A — Torre C — Sala 1120
CEP: 70.322-915 Brasilia Tel: (61) 3032-2733



Mg A\ Mendonca

WA Clipping das agéncias WP/ ADVOCACIA

Quarta-feira|10.02.2021

Covid 19: Anvisa e laboratoério alinham estratégia para andlise de estudo da
CoVAXIN NO BIASIl.....ccueeiueieierieiriecrieeiereoiocesescessscessscessssesssssssessssessssessssssssseses 17

Na tarde desta segunda-feira (8/2), a Anvisa se reuniu com representantes das
empresas Bharat Biotech e Precisa Farmacéutica, além do
Hospital Albert Einstein, para discutir a melhor estratégia para a submissao
formal do pedido de anuéncia de estudo clinico fase 3 da vacina Covaxin no
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Neste final de semana (13 e 14/2), a Anvisaira realizar uma atualizacao
tecnologica do sistema de banco de dados corporativos da Agéncia. Entenda! 22
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ANAC

rograma de propriedade compartilhada de aeronaves & aprovado pela
NAC

Jpcluida no RBAC 91, modalidade é nova opcao para o mercado de transporte aéreo
Fompartilhe:
Publicado em 09/02/2021 19h01 Atualizado em 09/02/2021 19h22

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC) aprovou, nesta terca-
feira (9/2), a institucionalizacao do Programa de Propriedade Compartilhada de
aeronaves no Brasil. A nova modalidade de servico, formalizada com a inclusao das
regras na Subparte K do Regulamento Brasileiro de Aviacao Civil (RBAC) n°® 91, permite
que cotistas compartilhem o uso de aeronaves por meio de contrato, o qual deve ter
duracao minima de um ano.

A iniciativa esta alinhada com o Programa Voo Simples, lancado em outubro de 2020
com o objetivo de simplificar e desburocratizar a atividade da aviacado geral e criar as
condicoes adequadas para a maior competitividade no setor aéreo.
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Os operadores aéreos interessados ou aqueles que ja exploram aeronaves de forma
compartilhada passarao a operar sob as regras do 91 K a partir de agosto de 2022 ou,
antes disso, se emitidas as Especificacoes Administrativas (EA) da empresa. A operacao
ob as regras da Subparte K sera obrigatoria quando o programa de compartilhamento
ontar com duas ou mais aeronaves, sendo o maximo de 16 cotistas por avido e 32 por
elicoptero.

programa brasileiro de compartilhamento de aeronaves segue regras semelhantes as
dotadas pela autoridade de aviacado civil dos Estados Unidos, a Federal Aviation
Administration (FAA), mas com adaptacoes a realidade nacional. As regras de seguranca
é)peracional sdo semelhantes as das operacdes sob o RBAC n° 135, que regula o taxi-
aéreo, com as adaptacoes adequadas para o modelo de negocio de compartilhamento de
aeronaves.

O controle operacional das aeronaves que operarem sob regime de compartilhamento
ficara a cargo do administrador do programa, conforme cadastro no Registro
Aeronautico Brasileiro (RAB). A relacdo contratual entre operador e cotistas, embora
deva ser reportada a ANAC, tera carater reservado e sera de responsabilidade do
administrador do programa.

Antes da aprovacao, o programa de compartilhamento de aeronaves passou por longa
discussao com os interessados, sendo objeto de duas audiéncias publicas: a primeira,
em 2015, durante o processo de aprovacdo do RBAC n° 91, e a segunda, em 2019,
realizada exclusivamente para debater a Subparte K. A proposta final trouxe
simplificacoes relacionadas ao manual de operacoes, a fatoracao da pista para pouso e
a adequacao de treinamentos e exames.

Instrucao Suplementar

O processo de autorizacdo de operacoes em programas de compartilhamento seguira
rito semelhante aos dos certificados emitidos pela Agéncia, que passam por fases de
analise documental, demonstracao e inspecao e autorizacao final. Até agosto de 2021,
a ANAC editara instrucao suplementar detalhando os requisitos da Subparte K do RBAC
n® 91. Operadores que ja atuam com compartilhamento deverdo apresentar a
documentacao exigida até fevereiro de 2022.

Assessoria de Comunicacao Social da ANAC
E-mail: jornalismo@anac.gov.br

Tags: Setor  ReguladoMercado de  Transporte AéreoCompartilhamento de
AeronavesRBAC 91Subparte K
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ANATEL

Evento sobre revisao do Regulamento de Direitos do Consumidor alcancou
250 participantes

Manifestacoes da sociedade trataram dos principais pontos da proposta sob 6ticas dos
consumidores e das prestadoras de servicos

Compartilhe:
/Publicado em 09/02/2021 18h07

A Agéncia Nacional de Telecomunicacoes (Anatel) realizou nesta terca-feira (9/2) um
evento virtual para discutir com a sociedade a proposta de revisdo do Regulamento Geral
de Direitos do Consumidor de Servicos de Telecomunicacdoes (RGC). A sessao,
coordenada pelo superintendente de Planejamento e Regulamentacao, Nilo Pasquali,
contou com a assisténcia de cerca de 250 pessoas e teve 15 manifestacoes de
instituicoes publicas e privadas.

Objeto da Consulta Publica n® 77/2020, a proposta da Agéncia trata pontos do
Regulamento identificados como passiveis de aprimoramento, mantendo a seguranca
juridica e os avancos ja conquistados pelos consumidores e tornando-o mais efetivo e
coerente. A revisao considera, entre outras, as premissas de nao regredir em direitos
dos consumidores; melhorar as atividades de acompanhamento e controle; reduzir
custos regulatorios; e desenvolver prestadoras regionais.

Sobre de revisao do RGC, o conselheiro relator do processo, Emmanoel Campelo,
ressaltou que as propostas se mostram aderentes a necessaria ampliacdo dos direitos
dos consumidores dos servicos e apontam que ainda € possivel avancar nesses direitos
em relacdo as regras atuais. Segundo o relator, uma das novidades € a figura da oferta
— que devera refletir exatamente o que foi oferecido ao consumidor. “Além de trazer
eficiéncia, transparéncia, praticidade e simplificacdo, as inovacdes se valem dos
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sistemas digitais para estimular a comodidade e a agilidade, bem como o consumo
consciente”, afirmou.

O superintendente de Competicao, Abrado Balbino e Silva, salientou a preocupacao da
géncia em garantir condicoes para que os consumidores possam usufruir dos servicos
e telecomunicacoes da melhor forma possivel. “O trabalho é fruto de discussdes que
ivemos para a modernizacao do arcabouco regulatorio — principalmente na questéao das
fertas aos consumidores”, explicou Balbino.

egundo a superintendente de Relacbes com os Consumidores, Elisa Vieira Leonel, a
Anatel tem avancado cada vez mais em uma regulacao baseada em evidéncias. “Este
Regulamento surgiu depois de muitos estudos, depois de uma construcao que a Agéncia
acumula a partir das pesquisas feitas com os consumidores e o dialogo com todos os
atores envolvidos — prestadoras, Ministério Publico, o Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor (SNDC) e o Comité de Defesa dos Usuarios de Servicos de
Telecomunicacoes (Cdust), entre outros”, disse.

“Entre as novidades previstas, esta a contratacdo 100% digital — desde que traga
beneficios ao consumidor e adocdo de medidas imediatas para que os consumidores
consigam migrar para planos menores e mais vantajosos”, explicou o gerente de
Interacoes Institucionais, Satisfacdo e Educacéao para o Consumo, Fabio Lucio Koleski.
Em sua apresentacdo, o gerente enumerou os eixos sobre os quais a proposta foi
elaborada: oferta e contratacao; cobranca; atendimento e autorregulacao — iniciativa das
prestadoras de servicos que sera acompanhada pela Anatel.

Contribuicoes e sugestoes fundamentadas e devidamente identificadas a Consulta
Publica n® 77/2020 devem ser encaminhadas, até 2 de marco de 2021, por meio do
formulario eletronico disponivel no Sistema de Acompanhamento de Consulta Publica
(SACP), onde estao disponiveis informacoes detalhadas sobre a proposta, que também
podem ser consultadas no Processo SEI n® 53500.061949/2017-68.
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esolucao sobre medicao de petrdoleo e gas sera discutida em workshop
Fompartilhe:
/Publicado em 09/02/2021 09h16

A ANP realizara, no dia 23/02, as 9h, um workshop por videoconferéncia sobre
a proposta de revisao da Resolucao Conjunta ANP/Inmetro n°1/2013, que
contém o Regulamento Técnico de Medicao de Petréleo e Gas Natural (RTM). O
documento estabelece as condicdées e os requisitos que os sistemas de medicao de
petroleo e gas natural devem observar, para garantir a credibilidade dos resultados de
medicao.

O objetivo do workshop € obter contribuicdes e subsidios para a elaboracdo da Analise
de Impacto Regulatorio (AIR) dos pontos da resolucdo mais relevantes a serem
revisados. Durante o evento, serao apresentados os principais problemas regulatorios
identificados pela ANP no ambito da medicao de petrdleo e gas natural no pais e as
propostas de solucao.

A iniciativa, que reforca a publicidade e a transparéncia dos atos da Agéncia, visa a
simplificacdo dos atos normativos e a adequacao dos requisitos aos niveis de exigéncia
que a atividade atualmente demanda.

As inscricoes e contribuicoes para o workshop deverao ser feitas até o dia 19/02. Saiba
mais na pagina do evento.
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ANP fiscaliza cerca de 50 postos de combustiveis em quatro estados

Compartilhe:
blicado em 09/02/2021 09h12

ANP realizou na ultima semana (de segunda, 1/2, a domingo, 7/2), uma operacao
om o objetivo fiscalizar o mercado de combustiveis em localidades que sao destinos
uristicos em quatro estados: Goias, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul e Tocantins.
oram fiscalizados 47 postos revendedores de combustiveis automotivos e dois de
ombustiveis de aviacdo, em 12 municipios.

Nos postos de combustiveis de aviacao, foram coletadas amostras de gasolina de aviacao
para analises laboratoriais. Nos demais postos, foram verificados 483 bicos
abastecedores e analisadas em campo 214 amostras.

No total, foram realizadas trés interdicoes por bombas abastecendo em quantidade
inferior & registrada no visor: uma de etanol hidratado em Paraiso das Aguas/MS; uma
de gasolina comum em Chapadao do Sul/MS; e uma de gasolina comum em Caldas
Novas/GO.

Além disso, foram emitidos 13 autos de infracdo por motivos diversos, como falta de
equipamento para realizacdo dos testes de qualidade que podem ser exigidos pelos
consumidores; equipamentos em desacordo com as normas; nao exibicao do preco dos
combustiveis em painel de preco na entrada do estabelecimento; ndo possuir adesivos
obrigatérios com informacdes aos consumidores; exibir marca comercial estando
cadastrado na ANP como bandeira branca; nao apresentar Relatorio de Analise da
Qualidade; termodensimetro (equipamento afixado na bomba de etanol que demonstra
sua qualidade) com defeito; e nao informar a ANP o encerramento das atividades.

A operacao ocorreu nas cidades de Corumba de Goias, Pirendpolis e Caldas Novas (GO);
Costa Rica, Paraiso das Aguas e Chapadao do Sul (MS); Barra do Garcas e Pontal do
Araguaia (MT); e Aurora do Tocantins, Taguatinga, Combinado e Arraias (TO).

Os autos de infracdo aplicados dao inicio a processos administrativos, ao longo dos
quais os agentes possuem direito, assegurado por lei, ao contraditorio e a ampla defesa.
Ao final do processo, ficando comprovada a irregularidade, os postos estdo sujeitos as
sancoes previstas em lei, incluindo multas que podem chegar a R$ 5 milhoes.

Denuncias relacionadas ao mercado de combustiveis podem ser enviadas a ANP pelo
telefone 0800 970 0267 (ligacao gratuita) ou pelo Fale Conosco no portal da Agéncia.
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ANTT

ANTT esclarece sobre audiéncia publica acerca das Rodovias Paranaenses

Sociedade e setor regulado ja podem enviar suas contribuicoes virtualmente e, a partir
de 24 /2, comecardao as sessoes ao vivo

Compartilhe:
Publicado em 09/02/2021 11h07 Atualizado em 09/02/2021 12h53

A Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT) esclarece que as primeiras sessoes
da Audiéncia Publica n® 1/2021 da Agéncia sobre a concessao das rodovias do Parana
(BR-153/158/163/272/277/369/373/376/476/PR) serao realizadas a partir do dia
24 de fevereiro. As matérias que alguns veiculos de comunicacao do estado e de cidades
paranaenses em que citam audiéncias publicas sobre o projeto sao de iniciativa da
Assembleia Legislativa do Parana e ndo estdo inseridas no Processo de Participacéao e
Controle Social promovido pela ANTT.

A ANTT esta aberta para ouvir a sociedade, que pode se manifestar ao vivo nas sessoes
publicas ou enviar suas contribuicdes virtualmente até as 18 horas do dia 22 de marco
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pelo Sistema de Participacao Social da ANTT, chamado ParticipANTT. Acesse por
este link.

O Canal ANTT disponibiliza este video tutorial para melhor entendimento em como usar
Sistema ParticipANTT.

ervico -

vento: Audiéncia Publica n°® 1/2021

Datas: 24 e 25 de fevereiro de 2021

Horario: a partir das 9 horas (horario de Brasilia)

Endereco: as sessoes publicas serao virtuais, realizadas por meio de videoconferéncia,
no Canal ANTT no Youtube. Os links ja estao disponiveis:

Dia 24 e dia 25.

As informacoes especificas sobre a matéria, bem como as orientacdoes acerca dos
procedimentos relacionados a realizacdo e participacao da Audiéncia, estao disponiveis,
na integra, no sitio http:/ /www.antt.gov.br - Participacao Social - Audiéncia Puablica n°
001/2021.

Informacoes e esclarecimentos adicionais poderdo ser obtidos pelo endereco de e-mail
ap001_2021@antt.gov.br.
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ANTAQ

NTAQ prorrogara até 21 de fevereiro prazo de envio de contribuicoes para
esestatizacao da Codesa

nuncio foi feito pelo diretor-geral da Agéncia, Eduardo Nery, durante webinar
rganizado pela ABTP

Compartilhe:
/ Publicado em 09/02/2021 18h03

O diretor-geral da ANTAQ, Eduardo Nery, participou, nesta terca-feira (9), do webinar
“Dialogo com as Associadas da ABTP”, evento organizado pela Associacao Brasileira dos
Terminais Portuarios para discutir a desestatizacdo da Companhia Docas do Espirito
Santo. Nery informou que o prazo de envio de contribuicdes para o aprimoramento dos
documentos técnicos e juridicos para a licitacdo do projeto de desestatizacao da
Companhia Docas do Espirito Santo (Codesa), bem como sobre a concessao dos portos
de Vitoria e Barra do Riacho, sera prorrogado até 21 de fevereiro. “Acabei de assinar a
prorrogacao da consulta publica”, afirmou o diretor-geral durante o evento virtual. O
prazo anterior acabaria nesta quarta-feira (10).

Os interessados em contribuir para a audiéncia e consulta publicas n® 19/2020 poderao
enviar suas sugestoes para a ANTAQ, exclusivamente por meio e na forma do formulario
eletronico disponivel no site http://portal.antaq.gov.br.

As minutas juridicas e os documentos técnicos estdo disponiveis para consulta no
endereco eletronico: portal.antaq.gov.br/index.php/acesso-a-informacao /audiencia-

publica-2/.

Categoria
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ANTAQ apresenta acoes para 2021 em reuniao com o Minfra

Entre elas estdo a elaboracao do aplicativo “Navegue Seguro” e da metodologia de calculo
do custo da carga administrativa

Compartilhe:
Publicado em 09/02/2021 16h34

A ANTAQ apresentou uma série de acodes previstas para 2021 durante reunido com
representantes do Ministério da Infraestrutura. O encontro aconteceu nesta terca-feira
(9) na sede da Agéncia, em Brasilia. Participaram os diretores Eduardo Nery (geral) e
Adalberto Tokarski, os superintendentes da Agéncia, além do secretario-executivo,
Marcelo Sampaio, e do secretario Nacional de Portos e Transportes Aquaviarios, Diogo
Piloni, do Ministério da Infraestrutura.

Em relacao a regulacado, o superintendente Bruno Pinheiro destacou o trabalho da
Agéncia na padronizacado das rubricas dos servicos basicos prestados pelos terminais
de contéineres e na metodologia de calculo do custo da carga administrativa, o chamado
fardo regulatorio. “Isso propiciara mais seguranca juridica, transparéncia e mais
exatidao nas nossas decisoes”, afirmou.
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Diretores da ANTAQ e representantes do Minfra: trabalho em parceria

Na area de outorgas, o superintendente Alber Furtado destacou a importancia de
fortalecer o instituto do contrato de transicdo, evitando possiveis judicializacoes e
promovendo um ambiente regulatorio confiavel. Em relacdo a fiscalizacao, a
superintendente Gabriela Coelho destacou a competéncia da Agéncia de fiscalizar os
investimentos realizados por arrendatarios, em especial nas prorrogacoes antecipadas,
e pelos terminais de uso privado. Para isso, a Superintendéncia de Fiscalizacao e
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Coordenacao das Unidades Regionais (SFC) da ANTAQ priorizou para 2021 a elaboracao
de um sistema que permitira que as equipes de fiscais possam inserir dados relativos
aos acompanhamentos das fiscalizacoes comparando os valores ja despendidos com as
brigacdes contratuais totais.

abriela Coelho também destacou que a SFC busca investir no controle social para se
zer ainda mais presente na rotina dos usuarios, em especial os da Regido Norte. “Esta
m elaboracao o aplicativo ‘Navegue Seguro’, que possibilitara o acesso pelos usuarios
as principais informacoes relativas a navegacao interior, bem como a possibilidade de
ealizar denuncia em tempo real caso identifique alguma desconformidade nas
mbarcacoes.”

Estudos

O superintendente de Desempenho, Desenvolvimento e Sustentabilidade, José Renato
Fialho, informou que a Agenda Plurianual de Estudos da ANTAQ (2021/2024) foi
aprovada em Reunido Ordinaria de Diretoria. Para este ano, estdo previstos diversos
estudos, entre eles a sistematizacdo de um mecanismo de analise e apuracao de
possiveis abusividades relacionadas a cobranca de THC de usuarios por parte dos
armadores que atracam em instalacdes portuarias brasileiras; e uma pesquisa de
satisfacao dos usuarios da navegacao de travessia. Fialho também destacou a intencao
da Agéncia em expandir o Indice de Desempenho Ambiental para outros entes
regulados, entre eles arrendatarios e operadores portuarios.

O superintendente de Administracdo e Financas, Joelson Miranda, fez um panorama
geral sobre o orcamento da Agéncia e o quantitativo de servidores que a ANTAQ possui.

Para o diretor-geral da ANTAQ, Eduardo Nery, essas reunioes com o Ministério da
Infraestrutura sao fundamentais para estreitar ainda mais a parceria de trabalho entre
a agéncia reguladora e o poder concedente. “E um troca de informacao importante para
que o setor aquaviario possa se desenvolver ainda mais.” Adalberto Tokarski afirmou
que a parceria entre ANTAQ e Ministério da Infraestrutura é importante para o setor
regulado e para o Brasil.

O secretario-executivo, Marcelo Sampaio, também destacou a parceria como forma de
fortalecer a regulacao. “O setor aquaviario vem crescendo muito”, afirmou, lembrando
o projeto BR do Mar, que esta em tramitacdo no Congresso Nacional.

Para o secretario Nacional de Portos e Transportes Aquaviarios, Diogo Piloni, a ANTAQ
vem cumprindo seu papel, principalmente no programa de arrendamentos portuarios
do governo federal, além de contribuir para um ambiente concorrencial mais saudavel.

Categoria
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ANTAQ realizara consultas publicas para arrendamentos portuarios em
Fortaleza e Suape (PE)

ontribuicoes poderao ser feitas a partir de 15 de fevereiro

ompartilhe:

Publicado em 09/02/2021 10h58

A ANTAQ realizara consultas publicas, entre os dias 15 de fevereiro a 31 de marco, para

receber contribuicoes visando ao aprimoramento dos documentos relativos aos
jarrendamentos de duas areas portuarias: uma no Complexo Industrial Portuario
Governador Eraldo Gueiros/Porto de Suape (PE), denominada area SUAQ7, para
movimentacdo e armazenagem de granéis vegetais, granéis minerais e carga geral; e
outra no Porto Organizado de Fortaleza (CE), denominada MUCS9, destinada a
movimentacao e armazenagem de granel liquido combustivel, especialmente nafta. Sao

as audiéncias publicas Nos 5 e 6 de 2021.

Porto de Fortaleza (Foto: Elder Barreto): area a ser arrendada sera para movimentacao
de granel liquido

As minutas juridicas e os documentos técnicos relativos as consultas publicas estarao
disponiveis no seguinte endereco eletronico: https://www.gov.br/antaq/pt-br/acesso-
a-informacao/participacao-social/participacao-social/.

As contribuicoes poderao ser dirigidas a ANTAQ até as 23h59 do dia 31 de marco,
exclusivamente por meio e na forma do formulario eletronico que estara disponivel em
https:/ /www.gov.br/antaq/pt-br, ndo sendo aceitas contribuicdes enviadas por meio
diverso.
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Caso o interessado nao disponha dos recursos necessarios para o envio da contribuicao
por meio do formulario eletronico, podera fazé-lo utilizando o computador da Secretaria-
Geral (SGE) da ANTAQ, no caso de Brasilia (DF), ou nas suas unidades regionais, cujos
nderecos se encontram disponiveis no site da ANTAQ.

om o objetivo de fomentar a discussao e esclarecer eventuais duvidas sobre os futuros
rrendamentos, serdao realizadas audiéncias publicas, na forma presencial ou
elepresencial a depender das condicoes de satude publica vigentes, em data, horario e
ocal a serem definidos e comunicados oportunamente.

Categoria

Infraestrutura, Transito e Transportes

WebAdvocacy — Defesa da Concorréncia SHS Quadra 6 — Conjunto A — Torre C — Sala 1120
CEP: 70.322-915 Brasilia Tel: (61) 3032-2733



AIVIALY A\ Mendonca
== WA Clipping das agéncias W AEREREEN

Quarta-feira|10.02.2021

ovid 19: Anvisa e laboratério alinham estratégia para analise de estudo da

/ ovaxin no Brasil

/ aboratorio informou que deseja realizar pesquisa clinica da Covaxin no Brasil.
Compartilhe:
Publicado em 09/02/2021 17h45 Atualizado em 09/02/2021 18h05

Na tarde desta segunda-feira (8/2), a Anvisa se reuniu com representantes das
empresas Bharat Biotech e Precisa Farmacéutica, além do Hospital Albert Einstein,
para discutir a melhor estratégia para a submissao formal do pedido de anuéncia de
estudo clinico fase 3 da vacina Covaxin no Brasil.

Na sexta-feira (5/2), apos o recebimento dos documentos iniciais, o pedido formal de
estudo clinico chegou a ser anunciado. No entanto, apos a reuniao entre a Anvisa e a
empresa realizada na segunda-feira (8/2), ficou acordado que o pedido sO sera
formalizado pela empresa quando estiver com todos os dados necessarios para a analise
do pedido de estudo clinico. Assim, somente a partir do pedido formal é que sera
contado o prazo de analise.

A empresa responsavel pela vacina Covaxin no Brasil reafirmou que considera
importante e que deseja realizar o estudo clinico de fase 3 no pais.

A Anvisa recebeu os primeiros documentos exigidos pelo Regulamento de Pesquisa
Clinica (Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 9/2015) para submissdo formal do
processo de anuéncia para realizacao do estudo clinico fase 3 no Brasil. Os documentos
foram enviados por e-mail pela area de Assuntos Regulatérios do
Hospital Albert Einstein.

Esta iniciativa de reunides prévias para troca de informacao tem o objetivo de dar
agilidade as analises feitas pela Anvisa e garantir que a pesquisa que sera feita no Brasil
seja capaz de produzir dados cientificamente validos sobre seguranca e eficacia da
vacina.

Reuniao de alinhamento

Durante a reuniao da segunda-feira (8/2), os especialistas da Agéncia apontaram quais
documentos e informacoes precisam ser enviados e os ajustes necessarios aos
documentos ja apresentados, com base na legislacao sanitaria brasileira.

Todas as consideracoes feitas pela equipe técnica da Anvisa serdo disponibilizadas para
auxiliar a empresa na instrucao do processo de anuéncia a ser submetido a Agéncia.

A pesquisa clinica € a etapa de testes com seres humanos. A autorizacdo da Anvisa €
obrigatoria para pesquisas de medicamentos e vacinas realizadas no Brasil e que
tenham como foco o futuro registro no pais.
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A decisao de conduzir a pesquisa no Brasil € do laboratorio patrocinador do estudo. A
realizacdo de estudos clinicos no pais permite que a Agéncia, assim como o0s
pesquisadores brasileiros, acompanhem o desenvolvimento clinico.

rioridade

esde o reconhecimento de calamidade publica no Brasil em virtude da pandemia do
ovo coronavirus, a Anvisa tem adotado estratégias para dar celeridade as analises e as

ecisoes sobre qualquer demanda que tenha como objetivo o enfrentamento da Covid-
9.

/
Categoria
Saude e Vigilancia Sanitaria

Tags: covid-19novo coronavirusvacinacovaxin
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Anvisa abre caminho para mais vacinas chegarem ao pais

provada dispensa do registro e da autorizacdo de uso emergencial para vacinas
dquiridas pelo Ministério da Saude via Covax Facility.

ompartilhe:
blicado em 09/02/2021 16h34 Atualizado em 09/02/2021 17h06

Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) aprovou, nesta terca-feira (9/2), resolucao que
dispensa o registro e a autorizacdo temporaria de uso emergencial das vacinas
adquiridas pelo Ministério da Saude (MS) no ambito do Instrumento de Acesso Global
de Vacinas Covid-19, o Covax Facility. O ato normativo estabelece também os
procedimentos para importacao e monitoramento desses imunizantes. A iniciativa ira
simplificar os processos, de modo a garantir que as vacinas sejam disponibilizadas com
qualidade, seguranca e eficacia a populacao brasileira, no menor tempo possivel.

De acordo com a diretora Meiruze Freitas, relatora do processo, “a regulamentacao foi
construida no espirito de simplificacdo, reducao de duplicacao de esforcos regulatorios
e garantia de previsibilidade para que as vacinas com qualidade, eficacia e seguranca,
que tenham passado por avaliacao regulatoria equivalente a desempenhada pela propria
Agéncia, possam ser disponibilizadas ao pais no menor tempo possivel, fortalecendo o
processo de imunizacao”.

A dispensa de registro e de autorizacado de uso emergencial foi possivel porque, além da
equivaléncia no que se refere a avaliacado regulatéria, o consorcio internacional conta
com a participacao de especialistas da Agéncia entre os responsaveis pelas analises dos
estudos e dados necessarios a aprovacao das vacinas.

Entenda

As vacinas contra Covid-19 importadas devem ter qualidade, seguranca e eficacia
comprovadas a partir da aprovacao pelo Covax Facility, por meio do Procedimento Pré-
qualificacao de Uso Emergencial (Emergency Use Listing Procedure / Prequalification,
em inglés) da Organizacao Mundial da Satude (OMS). Esses imunizantes sdo destinados,
exclusivamente, ao Programa Nacional de Imunizacoes (PNI).

Segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC), cabera ao Ministério da Saude:
- Realizar os procedimentos para o protocolo, em tempo habil, da licenca de importacao.

- Assegurar e monitorar as condicoes da cadeia de transporte, para que os produtos
importados estejam com o prazo de validade vigente. Além disso, devera estabelecer
mecanismos para garantir as condicoes gerais e a manutencao da qualidade das vacinas
e seu adequado armazenamento.

- Prestar orientacoes aos servicos de saude sobre o uso e os cuidados de conservacao
das vacinas importadas.

- Criar estratégias para a realizacao do monitoramento pos-distribuicao e pos-uso das
vacinas importadas. Os casos de queixas técnicas e eventos adversos identificados
devem ser informados a Anvisa, por meio dos sistemas de informacédo adotados.

A Anvisa, por sua vez, devera monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos
associados as vacinas importadas nos termos da nova resolucao, adotar as acoes de
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controle, monitoramento e fiscalizacao sanitaria pertinentes e realizar os tramites
operacionais para o desembaraco aduaneiro, em até 48 horas.

mportante observar que os lotes das vacinas s6 poderao ser destinados ao uso apos
iberacdo pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), nos
ermos da RDC 73/2008.

s vacinas contra Covid-19 adquiridas via Covax Facility poderdo ser importadas com
balagens, rotulos e bulas nos padroes e idiomas estabelecidos e divulgados pela
MS.

Confira na integra o voto da relatoria.

Saiba mais

A Covax Facility, alianca global liderada pela OMS, tem como objetivo fomentar o
desenvolvimento e a producao de imunizantes contra a Covid-19, de modo a permitir o
acesso justo e igualitario a esses produtos. O Brasil € um dos 191 paises que,
atualmente, integram a iniciativa.

O que dizem os diretores

“As medidas aqui apresentadas trarao grande agilidade para obtermos, por intermédio
do Ministério da Satude, mais uma gama de imunizantes ofertados pelo consorcio Covax
Facility e com a chancela da Organizacao Mundial da Saude.” Diretora Cristiane Gomes

“Triste e com pesar pelas mais de 231 mil vidas ja ceifadas no pais pela Covid-19, mas
emocionado pela oportunidade de, na qualidade de servidor publico concursado da
Anvisa, participar da aprovacdo dessa importante RDC que trara agilidade na
internalizacao e utilizacao das vacinas do Covax Facility no Brasil.” Diretor Romison
Mota

“Essa aprovacao demonstra que a Anvisa atua de maos dadas com a realidade, sensivel
ao drama dos brasileiros e de suas familias. Sem abrir mao dos requisitos de seguranca,
eficacia e qualidade, a Anvisa viabiliza modalidade regulatoria que assegura mais
vacinas para o Brasil.” Diretor Alex Campos

"Mais uma decisao importante da Agéncia, que garante o acesso agil a vacina segura e
eficaz." Diretor-presidente Antonio Barra Torres

Categoria
Saude e Vigilancia Sanitaria
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Confira informe da Anvisa sobre atualizacao do Guia 42 - uso emergencial

Documento traz historico da autorizacdo de uso emergencial de vacinas e outras

blicado em 09/02/2021 15h11 Atualizado em 09/02/2021 15h36

Segunda Diretoria da Anvisa apresentou nesta terca-feira (9/2), durante a 2% Reuniao
Ordinaria  Pablica da  Diretoria  Colegiada de 2021, o Informe n.
1/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, sobre a terceira atualizacao do Guia 42/2020, que dispde
sobre os requisitos para submissao de solicitacoes de autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas contra Covid-19.

Confira o documento na integra.

Saiba mais sobre a atualizacdo do Guia.

Tags: novo coronaviruscovid-19vacinauso emergencialguia 42
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Anvisa informa sobre indisponibilidade de sistemas

este final de semana (13 e 14/2), a Anvisa ira realizar uma atualizacao tecnologica do
istema de banco de dados corporativos da Agéncia. Entenda!

ompartilhe:
blicado em 09/02/2021 11h30 Atualizado em 09/02/2021 15h46

Anvisa informa que neste sabado (13/2) e domingo (14/2) ira ocorrer a atualizacao
tecnolégica do sistema de banco de dados corporativos da Agéncia. Sendo assim, todos
os sistemas que fazem uso dessa solucao ficarao indisponiveis nesse periodo, com
destaque para os seguintes:

. Dicolnet
. Portal Anvisa Antigo
. Notivisa

. Integracao PEI

. Peticionamento

. SNGPC

. Solicita

. Datavisa

. UNIGRU

. Sistema de Seguranca

. Sammed Web

. Parlatorio

. Cadastro de Empresas

. Cadastro de Instituicoes
. Cadastro de Usuarios

. Civnet

° Consultas Externas

. Gerenciamento de Acesso

E importante destacar que os seguintes servicos ndo serao impactados:

. Internet

. Portal da Anvisa (gov.br/anvisa)
. CIVP

. Servidores de arquivo

. Consiafi

. NDS
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Sigad

Painéis do B.I.

ETL

Limesurvey — Declaracao de Saude do Viajante — DSV
Risk Manager

SharePoint

Office 365

E-mail

Por fim, destaca-se que a indisponibilidade total dos sistemas devera ocorrer entre as
22h de sabado (13/2)e as23h de domingo (14/2), masa atualizacao
tecnologica podera ser concluida em menor tempo. A Anvisa agradece a compreensao
de todos.

Quer saber as noticias da Anvisa em primeira mao? Siga-nos no Twitter
@anvisa_oficial, Facebook@AnvisaOficial, Instagram @anvisaoficial e YouTube
@anvisaoficial
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