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TRANSPARENCIA
Anvisa e empresas buscam melhor didlogo institucional

Cerca de 200 representantes do setor regulado estiveram na segunda-feira , 19/09 na Anvisa para discutir
melhorias no acesso aos servigos e informagdes da Anvisa.

Uma série de sugestdes de melhorias foi apresentada a Anvisa, na ultima segunda-feira (19/09), numa conversa
com representantes de empresas do setor regulado, durante reunido coordenada pelo diretor-presidente da
Agéncia, Jarbas Barbosa. O evento contou ainda com a participacao dos diretores José Carlos Magalhdaes Moutinho
e Fernando Mendes, na abertura, e de varios gestores da Anvisa.

O objetivo foi promover um debate aberto sobre como podem ser implantadas melhorias no relacionamento entre
a Agéncia e as milhares de empresas que solicitam os mais diversos servicos prestados, no sentido de garantir mais
transparéncia, agilidade e efetividade.

Estiveram presentes, técnicos da area regulatdria e dirigentes de associacGes representativas e de empresas das
areas de medicamentos, produtos para a salde, cosméticos, pesquisa, alimentos, produtos de limpeza e
operadores de logistica, entre outros. Leia também: Associacbes de pacientes apresentam sugestGes sobre
regulacao.

Vdrios participantes elogiaram a iniciativa e a abertura que a Anvisa tem propiciado para estabelecer um didlogo
com o setor regulado em varias dreas da Agéncia.

Entre as questdes apresentadas no encontro, esta a necessidade de maior clareza sobre o entendimento das
normas editadas pela Anvisa. De acordo com alguns participantes do debate, é comum que existam diferentes
interpretagdes sobre a forma de aplicagdo de uma nova regra, tanto dentro da Anvisa como no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que envolve os estados e municipios.

Segundo Fernando Matos, da Associagdo Brasileira da Industria de Alimentos para Fins Especiais (ABIAD), outro
ponto importante é garantir maior celeridade na liberagao de importagdes para dar mais dinamica ao mercado e
evitar o pagamento de altas taxas de armazenagem e a perda de amostras. Ele citou, também, a necessidade do
setor em ter uma Agenda Regulatdria que nao sofra mudangas constantes.

Para Jorge Froes, da Associa¢do Brasileira de Redes de Farmacias e Drogarias (Abrafarma), medidas simples, como a
publicacdo das normas de forma setorizada no Diario Oficial da Unido (DOU), sdo recursos que ajudam o setor
produtivo a otimizar o tempo que é utilizado pelas empresas para se manterem atualizadas sobre a regulacdo
sanitdria.

Outro aspecto solicitado pelos representantes das empresas foi uma maior clareza sobre os critérios da Agéncia
para o agendamento de audiéncias no parlatério com suas areas técnicas. E também a indicacdo, de forma mais
clara, sobre as justificativas que levam a Anvisa a indeferir um processo ou fazer algum tipo de exigéncia.

Diversos profissionais que trabalham no setor regulado fizeram sugestdes simples, porém de alto impacto, para
melhorar a transparéncia e a agiliza¢do de processos.

SINDIFAR: Av. Assis Brasil, 8787, Bloco 3, Térreo. CEP: 91140-001. Porto Alegre — RS.
Fone: +55 51 3347-8778 | 3347-8861 @: sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

Entre essas sugestdes, estao:

e Atualizacdo permanente do banco de dados, disponivel no portal da Anvisa, relativo a produtos e
medicamentos sempre que ha algum alteracdo no registro publicada no Diario Oficial; mais facilidade na
consulta as normatizacgdes;

e Abrir um canal direto, no portal eletrénico da Anvisa, com os Diretores;

e Garantir a seguranca no peticionamento eletrénico;

e Melhorar o acompanhamento dos protocolos;

e Melhorar a revisao das publicacdes no DOU para evitar erros;

e Garantir respostas adequadas aos questionamentos efetuados pelos canais de atendimento, como e-mail e
0800;

e Ampliar acesso de técnicos do setor regulado a semindrios, oficinas e processos de capacitacao;

e Revisar os checklists orientativos para garantir que eles tragam informacdes atualizadas e corretas;

e Melhorar a velocidade e a estabilidade do portal eletronico;

e Realizar consolidacdo do marco regulatério;

e Reativar as camaras setoriais;

e Possibilitar a realizagdo de reunides com duas areas distintas no parlatdrio, evitando ter que agendar duas
reunides separadas e ter pautas mais realistas, que sejam integralmente cumpridas na Diretoria Colegiada,
para evitar que os representantes de empresas que tém recursos tenham que vir a duas reunides.

Encaminhamento de solugdes

De acordo com o diretor-presidente, Jarbas Barbosa, algumas das questdes apresentadas pelos setores podem ter
encaminhamento imediato, pois ja estdo, inclusive, com solucdes sendo finalizadas. Por exemplo: a Agéncia ja
trabalha em conjunto com a Confederacdo Nacional da Industria (CNI) para aperfeicoar o acesso as normas
regulatdrias e oferecer a sociedade uma ferramenta mais efetiva e agil para consultas.

Sobre a Agenda Regulatéria, o diretor-presidente defendeu que o instrumento tenha um escopo menor, mais
estratégico e mais factivel de ser cumprido no prazo.

Outro ponto defendido pelo presidente é de que todas as negativas de audiéncia por parte da Anvisa tenham
justificativa clara. Em relagdo ao entendimento da normas, Barbosa lembrou, ainda, que é necessario que os
estados e municipios, que aplicam boa parte das normas sanitarias, participem de um esfor¢o conjunto para
padronizar a aplicacdo das regras de forma a garantir uniformidade em todo o pais. Ele informou que ja esta
tratando desse tema junto aos secretarios estaduais e municipais de Saude, com toda a prioridade exigida.

Segundo o diretor-presidente, “Esse encontro foi uma verdadeira ‘DR’, como se diz, porque foram apresentadas, de
forma muito aberta e construtiva, propostas e sugestdes de como melhorar nosso relacionamento. Esse didlogo é
fundamental e ja vamos agendar um novo encontro desse tipo ainda este ano, no més de dezembro, quando
apresentaremos todas as iniciativas que a Anvisa estd implantando para responder a esse anseio por mais
transparéncia e agilidade”.

Fonte: Anvisa publicado: 22/09/2016.
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