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Norma atualiza requisitos para producao de preservativos masculinos
Nova norma entrara em vigor em 12 de outubro deste ano.
Foi publicada, no Diario Oficial da Unido (D.0O.U) desta terca-feira (31/8), a Resolucao da Diretoria

Colegiada (RDC) 554/2021, que estabelece os requisitos minimos para a producao
de preservativos masculinos de latex de borracha natural.

Entre os tépicos tratados na norma estdo o projeto e as dimensdes dos produtos, questdes
relacionadas a data de vencimento dos preservativos, capacidade volumétrica e pressao, além
de requisitos para embalagem e rotulagem, entre outros itens.

De acordo com a resolucao, os fabricantes de preservativos deverao tomar as precaucoes
adequadas para minimizar a contaminacao microbioldgica do produto durante o processo de
fabricacdo e embalagem. Caso a autoridade sanitaria julgar necessario verificar o cumprimento
deste requisito, ela podera solicitar o controle microbiolégico do produto.

Além das exigéncias da RDC 554/2021, os preservativos masculinos de latex de borracha natural
devem atender também aos requisitos de certificacdo de conformidade no ambito do Sistema
Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC).

Solicitacdes de registro, revalidacdo ou inclusdo de modelo junto a Anvisa devem apresentar, além
das exigéncias contidas em legislacdo especifica, documentos que comprovem que o preservativo
masculino de latex natural atende aos requisitos do regulamento brasileiro, emitido por organismo
de certificacao credenciado.

A Agéncia informa, ainda, que o regulamento serd atualizado, sempre que se julgar pertinente o
seu aprimoramento, visando a protecao da salde da populacao e considerando novas referéncias
internacionais.

A nova norma, que entra em vigor no dia 01/10/2021, internaliza no pais a Resolugdo Mercosul GMC
10/08 e revoga a RDC 62/2008 e a RDC 276/2019.

Publicado o relatério da Pesquisa de Satisfacao da Central de Atendimento da Anvisa

Documento apresenta dados relacionados aos atendimentos realizados nos anos de
2019 e 2020. Confira!

A Anvisa acaba de disponibilizar o relatério da Pesquisa de Satisfacao da Central de Atendimento da
Agéncia, referente aos anos de 2019 e 2020. A publicacao tem como objetivo avaliar a qualidade
dos servicos prestados pela Anvisa, sob o olhar dos usuérios.

Nesse sentido, é importante esclarecer que a pesquisa foi realizada no periodo de 13 de novembro
de 2020 a 8 de fevereiro deste ano, por meio de contato telefénico com usudrios que utilizaram a
Central de Atendimento da Agéncia.

O levantamento trouxe dados sobre o perfil do usuario e os servigos prestados pela Anvisa. Além
disso, os dados do relatério demonstram como a Central de Atendimento contribui para o contato
do usuario com a Anvisa. Clique aqui e confira a integra do documento.

Servidores sao capacitados em gestao de riscos corporativos

O curso, realizado em agosto, faz parte das acoes para o fortalecimento da Politica de
Governanca da Administracao Publica Federal.
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Sessenta servidores da Anvisa participaram do curso on-line sobre Gestao de Riscos, Controles
Internos e Governanca, realizado de 24 a 27 de agosto, em parceria com a Controladoria-Geral da
Unido (CGU). A capacitacao reflete o compromisso da Agéncia com a implementacdo da Politica de
Gestao de Riscos e o fortalecimento da Politica de Governanca da Administracao Publica Federal.

Os servidores participantes, das areas finalisticas e de gestao da Agéncia, tiveram a oportunidade
de aperfeicoar seus conhecimentos a fim de aplicd-los nos processos corporativos, nos niveis
estratégico, tatico e operacional. A ideia é aprimorar a maturidade da Anvisa no que diz respeito a
gestdo de riscos e ressaltar a importancia do tema na antecipacdo de problemas e no manejo
eficaz dos riscos para redugao das vulnerabilidades organizacionais.

A capacitacao é fundamental para gue seja implantado o novo ciclo de monitoramento de riscos,
previsto para iniciar em outubro. Vale ressaltar que o monitoramento dos riscos, por sua vez, é
essencial para o alcance de duas metas previstas no Plano Estratégico 2020-2023 e no Plano de
Gestao Anual 2021 da Anvisa.

Entenda

A Gestao de Riscos Corporativos (GRC) é um instrumento da governanca que tem como objetivo
elevar o nivel de seguranca para o alcance dos objetivos de uma organizacado. Essa gestao é
realizada a partir da identificacdo, da andlise, do tratamento, do controle e do monitoramento dos
riscos associados as acdes e processos institucionais. Com a implementacao efetiva da GRC, a
Anvisa busca reduzir os riscos que impactam no alcance das metas e na conclusao dos projetos
estratégicos, de modo a alcancar com sucesso seus objetivos.

Lancada a segunda edicao do Guia Jornada do Usuario de Inteligéncia de Dados

O guia busca orientar os usuadrios de inteligéncia de dados para o desenvolvimento de
solucoes tecnolégicas inteligentes

A Anvisa acaba de lancar a segunda edicdo do Guia Jornada do Usudrio de Inteligéncia de Dados. A
publicacao busca facilitar o entendimento sobre a Portaria 191, de 9 de abril de 2021, que tem
como objetivo o aprimoramento dos procedimentos e fluxos de trabalho relacionados

a implementacdo de solucdes inteligentes na Anvisa.

O Guia Jornada do Usuério de Inteligéncia de Dados, além de interpretar a mencionada portaria, em
linguagem clara e objetiva, apresenta o passo a passo para que o usuario de dados

possa promover melhorias no processo de organizacao, andlise e interpretacao das informacdes
produzidas pela Agéncia.

Esse processo de melhorias na Anvisa é fruto de uma construcao coletiva e conta com a
participacao de todos, no sentido de buscar solugdes tecnoldgicas que contribuam com a tomada
de decisdes inteligentes.

Conheca o Guia Jornada do Usuario de Inteligéncia de Dados.

Anvisa aprova inclusdao de nova fabrica da vacina da Pfizer
Medida permite ampliar a capacidade de producao da Comirnaty.

A Anvisa aprovou a inclusdo da empresa Exelead, localizada em Indianapolis, Indiana, nos Estados
Unidos, como uma fabricante alternativa da vacina da Pfizer, a Comirnaty.

A introducao da unidade do estado norte-americano de Indiana aprimora a capacidade de
fornecimento da nanoparticula lipidica (LNP) e de formulacdo do medicamento a granel.
O produto fabricado na Exelead é transportado até o local das etapas de envase e embalagem.
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A solicitacao de inclusao do novo fabricante foi realizada no dia 24/08 e aprovada na terca-
feira, 31/08, tendo a decisdo sido publicada no didrio oficial por meio da Resolucao RE n. 3.338, de
31 de agosto de 2021.

Boas Praticas de Fabricacao

No dia 27/08, a equipe técnica da Anvisa havia concluido a andlise das informagdes enviadas pela
Pfizer para que fosse verificado o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao (BPF).

Todas as vacinas e medicamentos fornecidos para o Brasil precisam ter a sua cadeia
produtiva integralmente autorizada pela Agéncia. Isso significa que cada nova planta fabril
incluida deve estar de acordo com os requisitos de BPF.

Vacina Comirnaty Pfizer: Anvisa certifica mais uma planta fabril

A certificacao das boas praticas valida as estruturas e condicOes técnico-operacionais de
determinada planta fabril para a producao do imunizante.

A aprovacao publicada nesta terca-feira (31/08) tem o objetivo de garantir que a inclusao da nova
fabrica certificada nao altere as caracteristicas do produto final registrado na Anvisa.

Anvisa interdita lotes de implante mamario

Medida cautelar foi adotada apos a suspensao do Certificado de Conformidade do
produto. Confira mais informacées abaixo.

A Anvisa interditou cautelarmente lotes de implantes mamarios de gel texturizado, fabricados a
partir de 12/03/2018 pela empresa Mentor Medical Systems B.V, localizada na Holanda. No Brasil, o
produto é registrado e importado pela Johnson & Johnson do Brasil IndUstria e Comércio de
Produtos para Saude Ltda.

A interdicao cautelar foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U) desta segunda-feira (30/8), por
meio da Resolucao (RE) 3.278/2021.

A medida foi adotada apds a suspensao do Certificado de Conformidade do produto, reprovado no
ensaio mecanico de determinacao da fadiga, em observancia a norma I1SO 14607:2018.

A reprovacao ocorreu por ocasiao do pedido de renovacao do certificado, que é emitido pelo
Organismo Certificador Instituto Falcao Bauer da Qualidade (IFBQ), acreditado pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO). A anuéncia do IFBQ é uma condigao
para a manutencao do registro sanitario das préteses junto a Anvisa.

O objetivo da interdicao é reduzir um possivel risco sanitédrio decorrente do implante de novas
unidades do produto, até que se concluam as investigacdes conduzidas pela Anvisa junto a
empresa detentora do registro no Brasil e junto ao organismo certificador.

Apéds a conclusao, caso a certificacao seja restabelecida, a interdicdo podera ser revogada. De
outro modo, caso a suspensao do cancelamento da certificacao se confirme, outras medidas
sanitarias poderdo ser adotadas.

A Anvisa informa que, até o momento, ndo ha no pais notificagao de eventos adversos associados
ao uso do produto interditado. No momento, a importacao, distribuicao, comercializacao e implante
de novas unidades do produto estdo suspensos até a finalizacdo das investigacdes, que poderdo
durar até 90 dias.

Proteses
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Os efeitos indesejados que podem acontecer pelo uso regular de produtos implantaveis estdo
descritos nas instrucdes de uso das préteses, que, como 0s demais dispositivos desta categoria,
apresentam risco intrinseco a sua utilizacao.

Em geral, quando nao se trata de ruptura por trauma importante, como acidentes de carro, quedas,
exames de mamografia ou nao cumprimento das recomendacdes do cirurgido, é rara a ocorréncia
de quadro clinico grave ou de complicacdes significativas relacionadas ao uso desse tipo

de produto.

A Agéncia informa que nao é comum o extravasamento ou espalhamento do silicone, mas que
alguns indicativos dessa ocorréncia podem ser observados nos exames de rotina, tais
como endurecimento, deformidade, inchaco, manchas roxas e dores na regiao do implante.

Pacientes que passaram pelo procedimento de colocacdo de implante devem

seguir o acompanhamento profissional de forma usual para revisao da prétese e, na suspeita de
eventos adversos nao previstos nas instrucbdes de uso, conversar com o médico e notificar o
caso a Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 01.09.2021.
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