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Acompanhe a 162 Reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa

Na pauta, a proposta de norma sobre o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
e a atualizacao da Lista das Denominacées Comuns Brasileiras, entre outros assuntos.

162 Reuniao Ordindria Pdblica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 20/8/2021, sexta-feira.
Horario: 14h30.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa promove, a partir das 14h30 desta sexta-feira (20/8), a 162 Reuniao Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol). O encontro dos diretores serd realizado por meio de videoconferéncia,
conforme o Decreto 10.416, de 7 de julho de 2020, e vocé pode acompanhd-lo ao vivo pelo canal
da Agéncia no YouTube.

Nesta edicao, a Diretoria ird avaliar a proposta de abertura de processo regulatério e de Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) para atualizacao da Lista das Denominac6es Comuns Brasileiras
(DCBs) aprovada pela RDC 469/2021.

A pauta contempla ainda a proposta de abertura de processo regulatério para inclusao

da monografia do ingrediente ativo H20 - Halauxifeno-Metil na Relacdao de Ingredientes Ativos de
Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira. Esse tema também serd objeto de
proposta de consulta publica na reunido.

Outro assunto que estara em discussao sera a proposta de Instrucdao Normativa (IN) que estabelece
0s medicamentos sujeitos ao Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) e os prazos
para serializacao e para inicio da comunicacao de registros de instancias de eventos. Além disso, a
pauta inclui o julgamento de recursos administrativos e revisdes de atos.

Anvisa simplifica alteracao de rotulagem para produtos saneantes

Mudanca permite aprovacdo automatica de alteracées previstas na RDC 492/2021, por
meio do uso de um cédigo de assunto especifico.

A Anvisa simplificou o procedimento de pés-regularizacao relacionado a alteracao de rotulagem em
produtos saneantes, de acordo com as condicoes estabelecidas na Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 492/2021. A mudanca implica a aprovacao automatica de alteracdes de leiaute e
de dimensodes do rétulo e inclusao de dizeres promocionais como “pague 2 e leve 3", entre outras
situacoOes especificas estabelecidas na Resolucdo, que poderao ser comunicadas pelo cédigo de
assunto especifico 30023 - Reg. Saneantes - Alteracado de Rétulo (Simplificada).

E importante lembrar que podem ser objeto desta facilidade somente as alteracdes que ndo
modifiguem nenhum requisito obrigatdrio ou especifico de rotulagem ja estabelecido nas
normas em vigor para esses produtos.

Esses pleitos deverao ser peticionados apenas para que o material conste do processo para o caso
de fiscalizacao e nao serao analisados, ou seja, serao vinculados ao respectivo processo de registro
de forma automatica.

No entanto, alteracbes em desacordo constituem infracdo sanitaria e serdo canceladas.

Anvisa faz reuniao com a Pfizer para discutir dados sobre dose de reforco

Até o momento, nao ha solicitacao formal da Pfizer sobre a inclusao de doses de reforco
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2021/pauta-da-reuniao-ordinaria-publica-no-16-de-20-de-agosto-de-2021.pdf
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na bula de sua vacina, a Comirnaty. Essa foi a primeira reuniao sobre o assunto.

AAnvisa realizou, nesta quinta-feira (19/8), uma reunido com o laboratério Pfizer para solicitar
informacdes sobre o desenvolvimento e o andamento dos estudos sobre doses de reforco de sua
vacina, especialmente nos EUA.

A reuniado foi convocada pela Agéncia, que quer ter acesso aos dados dos estudos conduzidos pela
empresa na medida em que se tornem disponiveis no mundo. O objetivo é acompanhar todos os
dados, tanto aqueles que fazem parte das pesquisa diretas conduzidas pela Pfizer como de outras
publicacbes que possam contribuir para a avaliacao sobre a necessidade de uma dose de reforco
da vacina.

De acordo com a diretora da Anvisa responsavel pela drea de medicamentos e vacinas, Meiruze
Freitas, o esforco da Agéncia é para olhar a frente e antecipar a discussdo sobre as doses de
reforco. Segundo a diretora, a principal questao é entender se e quando essas doses serdo
necessarias, o que pode ter impacto no esquema de imunizacao em uso no pais.

Até o momento, ndo ha solicitacdao formal da Pfizer sobre a inclusao de doses de reforco na bula de
sua vacina, a Comirnaty.

No encontrou, ficou acordado que a Anvisa e a Pfizer terdo uma agenda permanente para
acompanhar os dados que estao sendo levantados sobre uma possivel dose de reforco.

Anvisa seleciona consultor para analise de agrotdéxicos

O periodo para recebimento dos curriculos inicia nesta quinta-feira (19/8) e termina na
proxima quarta-feira (25/8). Participe!

A Anvisa, por meio de projeto de cooperacao técnica internacional com o Programa das Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), seleciona consultor com o objetivo de

desenvolver a revisdo e a andlise dos resultados das aprovacdes de produtos técnicos novos de
ingredientes ativos de agrotdxicos, ainda nao registrados no Brasil,

por agéncias reguladoras internacionais que tenham similaridade de medidas e controles em
relacao aos requisitos de avaliacdo toxicolégica do Brasil.

Acesse o Termo de Referéncia e confira todos os detalhes. Caso vocé tenha interesse e perfil
compativel com os requisitos do edital, envie seu curriculo para ugp@anvisa.gov.br e escreva no
assunto "TOR PNUD - Andlise por Analogia - GGTOX".

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta quinta-feira (19/8) e vai até a préxima
quarta-feira (25/8).

Anvisa informa sobre processo regulatério de cigarros eletrénicos
Atualmente, relatério sobre o tema esta em fase final de elaboracéao.

AAnvisa informa que a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos, derivados
ou nao do Tabaco (GGTAB) esta na fase final de elaboracao do relatério de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) do processo de discussao dos dispositivos eletrénicos para fumar (DEFs), também
conhecidos como cigarros eletronicos, e-ciggy, e-cigar, e-cigarette, tabaco aquecido, dentre outros.
Os DEFs sao proibidos no Brasil desde a publicacdo da Resolucao da Diretoria Colegiada

(RDC) 46/2009.

Atualmente, o relatério preliminar de AIR, elaborado pela GGTAB, encontra-se em fase de avaliacdo
de coeréncia e conformidade pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Préaticas Regulatérias
(GGREG), etapa prevista no inciso Il do artigo 29 da Orientacao de Servico (0OS) 96/2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-seleciona-consultor-para-analise-de-agrotoxicos/termo-de-referencia-analise-de-agrotoxicos.pdf
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a
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Posteriormente, o documento pode passar por ajustes, caso sejam necessarios. A GGTAB, entado,
vai elaborar o relatério final e apresenta-lo a Terceira Diretoria (Dire 3), que, em seguida, o levara
para deliberacao da Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia.

Processo regulatério

O processo de discussao regulatéria dos DEFs estava contido na Agenda

Regulatéria (AR) 2017-2020, com as etapas detalhadas na ficha de acompanhamento do Tema 11.3
- Novos tipos de produtos fumigenos, disponivel no portal da Anvisa, na drea de acompanhamento
de temas relacionados ao tabaco.

Diante da complexidade da discussao e da realizacao das etapas previstas no Plano de Participacao
Social, divulgado em 2019, houve a necessidade de migracao do tema 11.3 da AR 2017-2020 para
a AR 2021-2023, sob o Projeto Regulatério 16.4 - Regularizacdo de produtos fumigenos.

Como a Agéncia esta revisando a forma de divulgacdao do monitoramento dos projetos da
AR 2021-2023, o acompanhamento de cada etapa do item 16.4 - Regularizacao de produtos
fumigenos sera disponibilizado em breve.

Entretanto, de forma a manter a transparéncia sobre o andamento do presente processo, a
previsao de deliberacao do relatério de AIR pela Dicol é para o quarto trimestre de 2021. Nesta
ocasiao, sera também deliberada a necessidade ou nao de realizacdo de Tomada PuUblica de
Subsidios (TPS), fase em que a AIR seria tornada publica, permitindo que novas

evidéncias sejam apresentadas, se necessario.

Portanto, a depender das préximas etapas regulatérias, como a TPS e a necessidade de se
realizar uma consulta publica (CP), caso se opte pela elaboracdo de algum instrumento normativo,
0 processo regulatério podera ser concluido no primeiro trimestre de 2022.

E importante ressaltar a responsabilidade da Anvisa na conducdo de um processo regulatério
responsavel e transparente, seguindo todas as determinagdes do Decreto 10.411/2020, da Portaria
162/2021 e da OS 96/2021.

Outras informacdes sobre as etapas do processo regulatério dos DEFs podem ser acessadas na
pagina sobre cigarro eletrénico do portal da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 19.08.2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/tabaco/tabaco
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