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Aberta consulta para revisao do Guia de Analise de Impacto Regulatério

Prazo para envio de contribuicoes ja comecou e se estende até 18 de marco de 2022.
Participe!

A partir desta quarta-feira (29/9), estd aberta a consulta a sociedade para a revisao do Guia de
Analise de Impacto Regulatdrio - versao 3/2021 (Guia 17) da Anvisa. O prazo para o envio de
contribuicdes dos interessados vai até 28 de marco de 2022. Para participar, basta acessar e
preencher o formulario eletrénico especifico desta consulta.

Ao publicar o guia, o objetivo da Agéncia é orientar a elaboracédo da Analise de Impacto Regulatério
(AIR), detalhando os principais aspectos para a sua realizacao. Cabe informar que a versao atual do
documento é similar a anterior, porém atualizada e alinhada aos instrumentos legislativos e
normativos relacionados a AlR.

A nova versao do guia constitui uma das estratégias da Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG) para o alinhamento do modelo regulatério da Anvisa ao Decreto
10.411/2020, que estabeleceu a obrigatoriedade de elaboracao de AIR para as agéncias
reguladoras, a partir de 15 de abril de 2021.

E importante destacar que o documento n&o imp&e obrigacdes e que suas recomendacdes ja
produzem efeitos para as unidades organizacionais da Agéncia, a partir de sua publicacdo no
portal.

Sobre o Guia

O documento expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relacao a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pela legislacao sanitdria brasileira. Possui carater orientativo. Ou seja,
ndao é uma norma, mas sim o que é chamado de instrumento regulatério ndao normativo, de carater
recomendatdrio e nao vinculante.

Participe! Envie a sua contribuicao!

Conheca o Guia de Analise de Impacto Requlatério - versao 3.

Leia também: Andlise de Impacto Reqgulatdrio (AIR)

Camara Técnica apoiara acoes de tecnovigilancia da Anvisa

Especialistas de diversas instituicoes irdo assessorar a Agéncia na producao de analises
de riscos de produtos para a saude.

Foi instituida pela Portaria 485/2021 a Camara Técnica que deverd assessorar a Anvisa em
questoes relacionadas a tecnovigilancia, ou seja, a vigilancia sanitaria de eventos adversos,
queixas técnicas e acdes de campo que envolvam produtos para a salde na pds-comercializacao
(como equipamentos médico-hospitalares, materiais de uso em saude, inclusive produtos
implantaveis, e produtos para diagnéstico in vitro).

A ideia é que a Camara atue com vistas a recomendar a adocao de medidas que garantam a
protecdo da saude da populacao. Nesse sentido, ela devera oferecer suporte técnico-cientifico a
Agéncia, de modo a contribuir para a tomada de decisdes regulatdrias que envolvam produtos para
a salde. Além disso, o grupo deverd colaborar em pesquisas e formacao de pessoal, na elaboracao
de relatérios, na integracdo com instituicdes nacionais e internacionais e na avaliacdo de eventos
adversos e gueixas técnicas no escopo da tecnovigilancia.

Composicao
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http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/461482
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/461482
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/283368?lang=pt-BR
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/d10411.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/d10411.htm
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/283368?lang=pt-BR
http://antigo.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/461482
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analise-de-impacto-regulatorio
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-485-de-21-de-setembro-de-2021-347090513
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A Camara Técnica de Tecnovigilancia é formada por especialistas de alto nivel técnico e de
comprovada independéncia técnico-cientifica, além de servidores da Geréncia de Tecnovigilancia
da Anvisa. Para se ter ideia da sua composicao, os especialistas sao oriundos da Associagcao
Brasileira de Engenharia Clinica (ABECIin), do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) da Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Sociedade Latino-Americana de Biomateriais,
Tecidos de Engenharia e Orgédos Atrtificiais (Slabo), do Instituto Nacional de Traumatologia e
Ortopedia Jamil Haddad (Into) e do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade
de S&o Paulo (HC/FMUSP), sendo os dois ultimos integrantes da Rede Sentinela coordenada pela
Agéncia.

Entenda

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos, queixas técnicas e acdo de campo
envolvendo produtos para a salde na fase de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar a
adocdo de medidas que garantam a protecado e a promocao da salde da populacdo. A
tecnovigilancia visa a seguranca sanitaria de produtos para a salde pds-comercializacao.

Anvisa recebe Mencao Honrosa no Prémio Marco Maciel 2021

A Agéncia ficou entre os finalistas na categoria Responsabilidade Social, com uma
solucao inédita de inteligéncia de dados.

AAnvisa recebeu mencao honrosa, na categoria Responsabilidade Social, do Prémio Marco Maciel:
Etica e Transparéncia entre o Publico e o Privado 2021. A Agéncia foi finalista com a solucao inédita
de inteligéncia de dados sobre o ciclo de vida de andlise de peticdes.

A solucao tecnoldgica imprimiu transparéncia ao fluxo de andlise de peticOes de registro e
autorizacao de funcionamento de empresas, além de propiciar condi¢cdes para estimar o tempo das
principais etapas envolvidas no processo.

A partir dessa experiéncia, 0 método foi replicado e, atualmente, mais de 90 solucdes de
inteligéncia de dados ja foram entregues. Entre essas solucdes, 12 sdo relacionadas diretamente as
acoes de monitoramento da Covid-19.

Autoria e apoio

A ferramenta foi desenvolvida pela equipe de Governanca e Inteligéncia de Dados da Geréncia-
Geral de Conhecimento, Informacao e Pesquisa (GGCIP) da Anvisa, com o apoio do programa
Acelera do LAB-i Visa (Laboratério de Inovacao) e de areas técnicas da Agéncia. O relato é de
autoria dos servidores Ménica da Luz Carvalho Soares e Anderson da Mota Ribeiro.

Saiba mais sobre o prémio

O Prémio Marco Maciel: Etica e Transparéncia entre o Publico e o Privado é promovido pela
Associacdo Brasileira de Relacdes Institucionais e Governamentais (Abrig). Seu objetivo é
apresentar e discutir, de forma ética, temas estratégicos para a formulacdo de politicas publicas e
marcos regulatérios, além de divulgar as melhores praticas desenvolvidas pelas instituicbes que
atuaram de acordo com os principios da ética, da transparéncia e do didlogo. Esta é a quinta edicao
do Prémio. Neste ano, o foco foi o enfrentamento da pandemia de Covid-19.

Fundada em 2007, a Abrig é uma entidade civil sem fins lucrativos que atualmente relne mais de
500 associados no pais (pessoas fisicas e juridicas que atuam profissionalmente na area).

Aprovado o uso de estoques remanescentes de pesquisa clinica

Medicamentos para Covid-19 com registro ou autorizacao e remanescentes de pesquisas
conduzidas no pais poderao ser usados.

2/5



Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 29.09.2021

A Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (29/9), uma resolucdo para permitir o uso de medicamentos e
produtos biolégicos para tratamento e prevencao da Covid-19, desde que estes possuam registro
sanitario ou autorizacdo de uso emergencial e que sejam provenientes de estoques remanescentes
dos ensaios clinicos conduzidos ou em andamento no Brasil. A aprovacao da Diretoria Colegiada da
Agéncia, por unanimidade, foi proferida durante a 192 Reunidao Ordinaria Pdblica de 2021, com
transmissao ao vivo pela internet.

A medida se soma a outras agcdes emergenciais a fim de simplificar o acesso a medicamentos e
vacinas ja aprovados pela Anvisa. Vale ressaltar que a iniciativa mantém as diretrizes sanitarias e a
realizacdo de inspecdes de boas praticas clinicas e demais controles sobre os estoques dos
medicamentos remanescentes nos centros de pesquisas clinicas.

“No contexto dessa pandemia, que ainda é uma preocupacdo mundial, ndo podemos desconsiderar
os beneficios de acesso aos medicamentos e vacinas ja autorizados pela Agéncia”, destacou a
diretora Meiruze Freitas, relatora do projeto.

Regulamentacao

De acordo com a resolucdo, os medicamentos e produtos biolégicos destinados ao tratamento e a
prevencao da Covid-19, provenientes do estoque remanescente de ensaios clinicos conduzidos ou
em andamento no Brasil, poderao ser utilizados, excepcionalmente, desde que as seguintes
condicOes sejam atendidas:

| - a Anvisa tenha autorizado a conducdo dos ensaios clinicos no Brasil;

Il - o patrocinador dos ensaios clinicos ou o representante legal no Brasil devem autorizar o uso
excepcional e monitorar o paciente quanto as eventuais reacdes adversas;

lll - o profissional prescritor dever informar ao paciente (ou ao responsavel pelo paciente) que o
medicamento ou produto bioldgico é proveniente de estoque remanescente do ensaio clinico.

Ademais, os medicamentos e produtos biolégicos deverdo:

| - estar regularizados na Anvisa, por meio da autorizacdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, ou registro sanitario;

Il - ser utilizados sob prescricdo médica, dentro das condicdes previstas na bula aprovada pela
Anvisa;

lll - ser armazenados, transportados e utilizados nas condi¢cdes aprovadas pela Anvisa;

IV - ser rastreados até a etapa de dispensacdo ou administracao;

V - ser doados pelo patrocinador do ensaio clinico ou representante legal, sendo vedado ao doador
receber do donatario qualquer tipo de contraprestacao ou vantagem, de qualquer natureza, em
virtude da doacao recebida;

VI - ser destinados, preferencialmente, aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Sobre o patrocinador

O patrocinador do estudo deve assegurar que a garantia de qualidade e controle de qualidade
sejam implementados em todas as areas das instituicdes envolvidas no desenvolvimento do
medicamento experimental. O patrocinador é responsavel por distribuir o produto sob investigacao

apenas as instituicdes informadas no formuldrio de apresentacao do ensaio clinico contido no
dossié especifico para cada ensaio clinico e autorizadas pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).
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No Brasil, o patrocinador é o responséavel pela destinacao final dos medicamentos e produtos que
nao foram utilizados no ensaio clinico. Para efeito da aplicacdo da norma, o patrocinador poderé ser
a pessoa, empresa, instituicdo ou organizacao responsavel por iniciar, administrar, controlar e/ou
financiar um estudo clinico. O patrocinador podera ainda transferir suas funcdes para uma empresa
contratada, regularmente instalada em territério nacional, que assuma parcial ou totalmente, junto
a Anvisa, as atribuicdes do patrocinador, designada como Organizagao Representativa de Pesquisa
Clinica (ORPC).

Confira o voto da relatora.

Anvisa envia oficios para Vigilancias de Sao Paulo sobre Prevent Senior

Agéncia solicitou aos orgaos locais informacées sobre as medidas adotadas para fins de
cumprimento da legislacao sanitaria vigente.

A Anvisa enviou nesta quarta-feira (29/9) oficios solicitando informagbes sobre a regularidade
sanitadria de unidades da rede Prevent Senior em Sao Paulo. Nos documentos remetidos, a Agéncia
solicita que |he sejam encaminhadas, no prazo de 48 horas, informacdes sobre as medidas
adotadas pela Coordenadoria de Vigilancia em Saulde (Covisa) da Secretaria Municipal de Saude de
Sao Paulo e pelo Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) do estado de Sdo Paulo, para fins de
cumprimento da legislacdo sanitaria vigente.

Confira os oficios na integra.

Anvisa autoriza importacao excepcional de produtos para medicina nuclear

O objetivo é reduzir o risco de desabastecimento de radiofarmacos no Brasil, tendo em
vista problemas recentes na producao nacional desses produtos.

AAnvisa aprovou, nesta quarta-feira (29/9), a importacdo temporaria e excepcional de
radiofdrmacos. O objetivo é reduzir o risco de desabastecimento desses produtos no Brasil, tendo
em vista problemas recentes na producao nacional.

O diretor Alex Campos, relator da matéria, destacou que as entidades do setor de medicina nuclear
informaram que o quadro é de iminente desastre sanitario: “O cenério é de perplexidade e causa
temor porque as pessoas, muitas vezes, precisam desses produtos para sobreviver”.

A medida alcanca os radiofdrmacos listados na Instrucao Normativa 81/2020, que define a lista de
radiofdrmacos passiveis de apresentar dados de literatura para comprovacao da sua seguranga e
eficacia. O procedimento excepcional vai permitir a importacdo tanto por érgaos e entidades
publicas quanto por pessoas juridicas de direito privado.

Os radiofdrmacos sdo medicamentos utilizados em diferentes procedimentos de diagndsticos e,
também, para tratamento de diferentes tipos de cancer. Como séo produtos com caracteristicas
especificas, como emissao de radiacdo, possuem requisitos técnicos especiais para o seu
desenvolvimento, producao, controle de qualidade, distribuicdo e controle de estabilidade, entre
outros aspectos.

Autorizacao excepcional

O importador deverd garantir que orientacdes de uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam
providas aos profissionais de salude em portugués. Também serd de responsabilidade do
importador a avaliagao do controle de temperatura durante o transporte dos produtos importados,
além de estabelecer mecanismos para a realizacdo de monitoramento de queixas técnicas e
eventos adversos dos produtos importados, notificar as queixas técnicas a Anvisa e cumprir
eventuais medidas de fiscalizacao.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/aprovado-o-uso-de-estoques-remanescentes-de-pesquisa-clinica/sei_anvisa-1618051-voto-177-1-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-envia-oficios-para-vigilancias-de-sao-paulo-sobre-prevent-senior/Oficios.pdf

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 29.09.2021

Por sua vez, cabera a unidade de salde destinataria da importacdo a rastreabilidade da utilizacdo
dos produtos importados até a sua administracao no paciente, além de avaliar o beneficio-risco da
utilizacdo do radiofdrmaco em seus pacientes.

Os principais pontos para a importacao dos produtos radiofarmacos sem registro no pais sao:

e necessidade de apresentacao de comprovante de regularizacao do produto e de
comprovacao de cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo da empresa fabricante;

* sujeicdo dos produtos importados as acdes de monitoramento durante o seu uso no pafs;

e realizacao de ensaios de controle pela empresa fabricante;

e restricao da importacao a uma lista predefinida de produtos, todos de uso consagrado e,
portanto, cujas caracteristicas de seguranca e eficacia sdo de amplo conhecimento,
associado a sua indisponibilidade no pais.

Motivo da decisao

A decisao da Anvisa veio apés a indicacdo de entidades do setor de medicina nuclear no Brasil que
apontaram o risco de falta de produtos para continuidade de diagndsticos e tratamentos no pais.
No inicio de setembro, o Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (Ipen) comunicou aos
servicos de medicina nuclear a suspensao tempordria da fabricacao de varios produtos, motivada
por problemas logisticos e financeiros.

As entidades representativas do setor indicaram preocupacao com o iminente desabastecimento de
radiofdrmacos no Brasil. Segundo a avaliacdo feita, a falta desses produtos poderia impactar
diretamente o diagnéstico de doenca arterial coronariana, que é a principal causa de morte no
Brasil; o diagnéstico e o tratamento de diversos tipos de cancer, que constituem a segunda maior
causa de morte no pais; e o diagnéstico do tromboembolismo pulmonar, com incidéncia
significativamente aumentada durante a pandemia de Covid-19, dentre outras condig¢des clinicas.

De acordo com o diretor Rbmison Mota, “ha necessidade de um olhar atento ao Instituto tao
importante na producao de radiofdrmacos”. A diretora Meiruze Freitas também destacou serem
“muito importantes todos os esforcos publicos no sentido de restabelecer a producdo nacional”.
Para a diretora Cristiane Jourdan, neste momento, a regulamentacado especifica aprovada trard as
respostas necessdarias que sado exigidas para abastecer o mercado com seguranca. Nesse sentido, o
diretor-presidente da Agéncia destacou que “a base da piramide regulatéria é o interesse da salde
do cidadao”.

A Anvisa reforca que a norma tem o objetivo de possibilitar a importacdo, em carater temporario e
excepcional, dos radiofdrmacos considerados de uso consagrado no Brasil, de modo a mitigar o
risco de desabastecimento e evitar a interrupcao dos servigcos de medicina nuclear e terapias
oncoldgicas, considerando a missao precipua da Agéncia de promover a salde da populacao,
atuando de forma eficiente, agil e transparente, com solucdes regulatérias sistémicas e isondmicas.

Confira o voto do relator.

Fonte: Anvisa, em 29.09.2021.
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