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Anvisa discute padronizacao das inspecdes sanitarias em servicos

Primeira reuniao do grupo de trabalho dedicado ao tema ocorreu em agosto e contou
com a participacao de representantes indicados pelo Conass e pelo Conasems.

A Anvisa realizou no dia 25/8 a primeira reuniao do Grupo de Trabalho (GT) Tripartite para a Gestao
de Documentos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) em Servicos de Saude e de
Interesse para a Saulde.

Durante o encontro, realizado de forma virtual pela plataforma Teams, a Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de Salude (GGTES) apresentou uma proposta de organizacao

e de funcionamento do GT, que se reunira trimestralmente para discutir a padronizacao do
processo de inspecdo sanitaria nesses servicos, em todo o territério nacional.

Além de integrantes da GGTES, participaram da reuniao representantes indicados pelo Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e pelo Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (Conasems).

Cabe ressaltar que a elaboracao e a organizacao de documentos e procedimentos padronizados
fazem parte dos objetivos estratégicos da GGTES. A proposta visa promover acdes qualificadas e
padronizadas em todo o pais, além de impulsionar o aprimoramento e o fortalecimento do SNVS.

Servicos
Os servicos de saude incluem hospitais, clinicas, consultérios, bancos de leite e laboratérios

clinicos, entre outros. J& os servicos de interesse a salde abrangem, por exemplo, creches,
instituicbes de longa permanéncia para idosos (ILPIs), salées de beleza e estudios de tatuagem.

Anvisa decide suspender importacao e uso da proxalutamida
em pesquisas cientificas com seres humanos no Brasil

A suspensao da importacao e do uso nao se aplica aos estudos clinicos aprovados pela
Anvisa com o produto proxalutamida para fins de registro.

Nesta quinta-feira (2/9), a Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu, por unanimidade, suspender, de
forma cautelar, a importacdo e o uso de produtos contendo a substancia proxalutamida, no ambito
de pesquisas cientificas no Brasil.

A decisao foi motivada a partir de diligéncias provenientes da Procuradoria da Republica no Rio
Grande do Sul e diante da veiculacao de noticias sobre a conducao de pesquisas com o uso de
proxalutamida em seres humanos, as quais dao conta de que unidades hospitalares e clinicas
estariam usando o produto a base de proxalutamida a revelia dos estudos cientificos aprovados
pelo sistema Comité de Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/Conep).

Em uma analise inicial, os levantamentos apontam para assimetria de informacdo entre as
importacdes requeridas e as pesquisas cientificas aprovadas no ambito do sistema CEP/Conep.

Adicionalmente, a Anvisa determinou as seguintes acdes:

a) instauracdo de dossié de investigacdo, com o objetivo de se obter mais informacdes acerca dos
produtos a base de proxalutamida importados e utilizados no Brasil para a tomada de a¢des
sanitarias, a fim de mitigar o risco para os usuarios desses produtos, no que couber;

b) notificacdo dos servicos de salde supostamente envolvidos na conducdo de pesquisas cientificas
com a substancia proxalutamida no Brasil, a fim de contribuir para o aprofundamento das
investigacdes em andamento pela Agéncia;
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c) instauracao de processo administrativo sanitario para apuracdo de possiveis infracdoes sanitarias
decorrentes da apresentacao, pelo importador, de documentos ou informacdes que tenham por
objetivo induzir a Agéncia a anuéncia de importacdo irregular de medicamentos para uso em
humanos.

A Anvisa solicitard informacdes a Conep sobre todas as pesquisas aprovadas com o uso da
substancia proxalutamida no Brasil, incluindo informacdes sobre o status das pesquisas,
respectivos quantitativos do medicamento a serem utilizados em cada uma delas e instituicdes
autorizadas a conduzi-las.

Acao cautelar

As medidas foram adotadas com base no principio da precaucdo e sustentadas no interesse
publico, evidenciada a necessidade de elucidacao do caso, e serao mantidas até que sobrevenham
novas informacodes que permitam uma deliberacao definitiva pela Agéncia, a partir do
aprofundamento das investigacdes em andamento.

A suspensao da importacao e do uso ndo se aplica aos estudos clinicos aprovados pela Anvisa com
o produto proxalutamida para fins de registro.

Alerta

Todo e qualquer ensaio clinico envolvendo seres humanos, seja para fins regulatérios ou de carater
exclusivamente cientifico ou académico, somente poderd ser iniciado no Brasil apés autorizacao
pelas instancias éticas, representadas pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e pela Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa, a Conep, vinculada ao Conselho Nacional de Satde (CNS), como
estabelecido pela Resolucao 466, de 12 de dezembro de 2012.

Diante dos fatos, a Diretoria Colegiada da Agéncia, adotando o principio da precaucao, decidiu
suspender, de forma cautelar, a importacao e o uso de produtos contendo a substancia
proxalutamida no ambito de pesquisas cientificas no Brasil, além de outras medidas sanitarias
cabiveis, no ambito regulatério e sancionatério, até que se obtenham dados adicionais e
conclusivos quanto a regularidade das importacdes.

Mudancas

A Anvisa pretende aprimorar a atual regulamentacdo, com a proposicdo de iniciativa regulatéria
para tratar da revisao da RDC 172/2017, que dispde sobre os procedimentos para a importacao e a
exportacao de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa
envolvendo seres humanos, e da outras providéncias, a fim de suprir eventuais lacunas existentes
relacionadas ao fato exposto.

Acesse o voto do relator na integra.

Webinar da Anvisa trata sobre novas variantes do coronavirus

No dia 9 de setembro, as 15h, a Anvisa ira realizar um seminario virtual sobre novas
variantes do coronavirus e medidas de prevencao e controle nos servicos de saude.
Participe!

A Anvisa informa que na préxima quinta-feira (9/9), a partir das 15h, ira realizar um seminario
virtual que visa atualizar os profissionais dos servicos de salde sobre as novas variantes do virus
Sars-CoV-2.

Na ocasiao, serao abordadas as medidas de prevencao e controle de infeccdes dentro dos servicos
de salde. Durante o encontro, os participantes poderdo esclarecer duvidas sobre o tema.
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Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horério agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 9/9, as 15h - Webinar: Covid-19: novas variantes e medidas de prevencao e controle de
Iras em servicos de saldde

Webinar

O Webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Anvisa divulga informativo sobre pedidos de acesso a informacao

Publicacao traz levantamento de solicitacées realizadas no periodo de 12 de janeiro a 30
de junho deste ano. Confira!

A Anvisa informa que j& esta disponivel o informativo sobre pedidos de acesso a informacdo do
primeiro semestre deste ano. A publicacéo traz dados referentes as solicitacdes encaminhadas por
meio do sistema Fala.BR.

De acordo com o relatério, no periodo de 12 de janeiro a 30 de junho de 2021 a Agéncia recebeu
4.144 pedidos. O tempo médio de resposta foi de 9,6 dias, apesar de o prazo concedido pela
Controladoria-Geral da Uniao (CGU) ser de 20 dias.

Destaca-se que 99,98% das demandas foram respondidas e nao foram registradas omissoes.
No ranking de pedidos recebidos, a Anvisa ocupa o segundo lugar de 6rgao publico mais
demandado.

Por fim, ressalta-se que o documento traz ainda informacdes sobre os recursos recebidos, um total
de 446 durante o periodo. Nesse ranking, a Agéncia ficou em quarto lugar. Esses resultados sao
fruto do empenho coletivo.

Clique aqui e confira o documento.

Publicada norma sobre substancias psicotrépicas anorexigenas

Resolucao trata de um grupo de substancias descritas na Portaria SVS/MS 344/1998,
sujeitas a controle especial.

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta terca-feira (31/8), a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 538/2021, que trata do aperfeicoamento do controle e da fiscalizacao de
substancias psicotrépicas anorexigenas sujeitas a monitoramento especial.

De acordo com a norma, a prescricao, o aviamento ou a dispensacao de medicamentos ou féormulas
medicamentosas que contenham substancias psicotrépicas anorexigenas ficarao sujeitos a
Notificacao de Receita "B2", documento necessério para a dispensacao de farmacos controlados.

De acordo com a Agéncia, sdo consideradas substancias psicotrépicas anorexigenas todas aquelas
que constam na lista "B2" e seu adendo, descritas na Portaria SVS/MS 344/1998, que trata de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial no pais.

A Notificacdo de Receita "B2", de cor azul, impressa por um profissional ou instituicdo, terd validade
de 30 dias, contados a partir da sua emissdo. Essa validade se restringird a Unidade
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Federativa (UF) que concedeu a numeracao. Além do estabelecido na Resolucdo, aplicam-se a
Notificacao de Receita "B2" todas as disposicoes vigentes relativas ao preenchimento da
Notificacao de Receita "B”.

A norma veda a prescricdo, a dispensacao e o aviamento de férmulas de dois ou mais
medicamentos, seja em preparacao separada ou em uma mesma preparacao, com finalidade
exclusiva de tratamento da obesidade e que contenham substancias psicotrépicas anorexigenas
associadas entre si ou com 0s seguintes produtos:

ansioliticos, antidepressivos, diuréticos, hormdénios ou extratos hormonais e laxantes;
e simpatoliticos ou parassimpatoliticos.

A RDC 538/2021 entrard em vigor no dia 12 de outubro deste ano, revogando os seguintes atos
normativos: RDC 58/2007, RDC 25/2010, RDC 52/2011 e RDC 133/2016.

Confira a integra da RDC 538/2021.

Fonte: Anvisa, em 02.09.2021.
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