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Esclarecimentos quanto as noticias de investigacao de Diretores da Anvisa

Nenhum dos diretores atuais fazia parte da diretoria colegiada no periodo de 2015-2018
e nao foram objeto da acao da Policia Federal conforme veiculado na data de hoje.

Na data de hoje, 30/11, a Anvisa tomou conhecimento da Operacao Policial Rarus, que tem por
objeto apurar eventuais irregularidades ocorridas no periodo de 2015 a 2018.

Esclarece-se que nenhum dos diretores atuais fazia parte da diretoria colegiada no periodo de
2015-2018 e que os atuais membros da Diretoria Colegiada da Anvisa nao foram objeto da acao da
Policia Federal na sede da Anvisa, ou mesmo em suas casas, conforme veiculado na data de hoje
pelos meios de comunicacao.

A avaliacdo e a decisdo dos processos de registro de medicamentos sao de competéncia da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED, que o faz com base em rigorosas
diretrizes e regulamentacoes, elaboradas com as principais referéncias técnicas e cientificas
internacionais, e sao equivalentes as adotadas pelas principais autoridades reguladoras
estrangeiras. Pareceres Técnicos subsidiam as decisbes da GGMED, os quais sao divulgados na
pagina da Anvisa em versdes publicas, em que nao ha informacdes confidenciais ou sigilosas.
Dessa forma, a decisao quanto ao registro ou nao de um medicamento nao compete aos membros
da Diretora Colegiada da Agéncia, mas sim a instancia técnica.

Eventuais recursos quando da reprovacao de algum pedido de registro de medicamento concedido
pela GGMED (instancia técnica competente pela tomada de decisédo), apés manifestacao das areas
técnicas afetas ao questionamento, os recursos sao apreciados pela Diretoria Colegiada da
Agéncia, como ultima instancia administrativa.

Os pareceres técnicos, as reunides da Diretoria Colegiada e os votos proferidos por cada um dos
diretores sao publicos e estao disponiveis no site da Anvisa.

Esclarece-se ainda que a Anvisa nao faz aquisicao de nenhum medicamento e tao pouco direciona
as aquisicdes publicas ou privadas.

Ressalta-se, por fim, gue o caso nao tem qualquer relacao com os atuais dirigentes da Anvisa e
nem houve, desde a deflagracao da citada operacao policial nesta data até o presente momento,
qualquer diligéncia ou solicitacao de informacdes a Anvisa pelo Departamento de Policia Federal
sobre a investigacdo em curso. A Anvisa se encontra a disposicao para prestar quaisquer
documentos e informacdes que sejam julgadas necessarias pela autoridade policial para o
esclarecimento do caso.

Publicado Guia de alegacoes funcionais para substancias bioativas adicionadas em
alimentos

Documento traz orientacoes para protocolo de peticoes de avaliacao.
A Anvisa publicou, nesta terca-feira (30/11), o Guia n. 55, para avaliacao de alegacao de

propriedade funcional e de salde para substancias bioativas presentes em alimentos e
suplementos alimentares.

Este documento expressa o entendimento da Agéncia sobre as praticas recomendadas para a
instrucao de pedidos de aprovacao de beneficios relacionados a substancias bioativas presentes
em alimentos. Seu objetivo é auxiliar o requerente a qualificar as informacdes a serem
apresentadas e, assim, agilizar o processo, evitando-se exigéncias técnicas, e aumentar a
quantidade de decisdes favoraveis.

O documento ja estd vigente, ou seja, pode ser usado como referéncia pelos interessados em
protocolar um pedido de avaliacao.
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Paralelamente, por periodo de um ano, ele estard aberto para o recebimento de contribuicbes, que
devem ser apresentadas por meio de formuldrio especifico.

Por se tratar de um documento nao normativo, é possivel adotar abordagens distintas as
recomendadas, desde que sejam atendidos os principios orientadores para demonstracdo dos
beneficios da substancia, incluindo abordagem sistematica, transparéncia e compreensao,
significancia estatistica, demonstracao de casualidade e selecao de estudos com desenho
metodoldgico apropriado. Além de convergentes com as diretrizes adotadas por autoridades
regulatérias estrangeiras, estes principios estdo embasados nos fundamentos legais que amparam
este tipo de avaliacdo, com destaque as Resolugdes n? 16/1999, n? 17/ 1999, n2 18/1999 e na
Resolucao - RDC n? 243, de 2018.

Este Guia define os tipos de alegacdes - de propriedade funcional, incluindo as plenamente
reconhecidas, e de propriedade de salde - e distingue os critérios e procedimentos aplicaveis a
cada um destes tipos. Em seus anexos, ainda foram apresentados instrumentos adaptados para
avaliagdo da qualidade dos estudos selecionados e da consisténcia da evidéncia na diregao do
efeito, considerando os estudos de intervencao ou observacionais prospectivos.

Patricia Cardoso - Lacen/PR

Renata Murad

Daniela Mens gL

Anvisa promove curso para laboratérios de controle

Objetivo é harmonizar conhecimentos e procedimentos e construir uma rede de
profissionais de referéncia.

Termina nesta sexta-feira (3/12) o curso de Boas Préticas para Laboratérios de Controle da
Qualidade, direcionado aos laboratérios oficiais da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria (RNLVISA) e aos laboratérios credenciados nos termos da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 390/2020, ou seja, aqueles que realizam andlise fiscal, orientacdo e controle de
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Ao promover esse curso, o objetivo da Anvisa é harmonizar os conhecimentos e procedimentos,
com destaque para o sistema de gestao da qualidade, de modo a construir uma rede de
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profissionais de referéncia e disseminadores do tema, fortalecendo o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

Uma segunda turma do curso devera ser realizada em 2022. Esta, por sua vez, sera direcionada
aos orgaos de vigilancia sanitaria nas trés esferas de governo, que compdem o SNVS e que sao os
responsaveis pelo licenciamento dos laboratérios analiticos.

Saiba mais

O curso on-line estd sendo realizado por meio de uma parceria com o Programa das Nacdes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD). Posteriormente, ele sera disponibilizado na plataforma AVA-Visa.
As aulas tiveram inicio em 29/11 e abordam requisitos da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
512/2021 e do Guia 25/2020 da Anvisa, bem como da NBR ISO/IEC 17025 e da NBR ISO 19011 da
Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

As anadlises fiscal, de controle e de orientacao sao destinadas a verificar a conformidade de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, segundo o estabelecido em regulamentos técnicos,
compéndios oficiais (ou provenientes de organismo de normalizacao ou organizag0es reconhecidas
pela Anvisa) e nos dossiés técnicos de regularizacdo dos produtos.

Anvisa informa sobre identificacdo preliminar de dois casos da variante Omicron em
territério nacional

A analise confirmatdria sera feita pelo Instituto Adolfo Lutz.

A Anvisa informa que serao enviadas para analise laboratorial confirmatdria as amostras de dois
brasileiros que, preliminarmente, apresentaram resultado laboratorial positivo para a variante
Omicron do Sars-CoV-2, apés testagem realizada pelo Laboratério Albert Einstein.

Tal testagem deve-se ao fato de que um passageiro vindo da Africa do Sul e que desembarcou em
Guarulhos no dia 23/11, portando resultado de RT-PCR negativo, com vistas a se preparar para a
viagem de regresso a Africa do Sul, procurou o laboratério localizado no Aeroporto de Guarulhos, no
dia 25/11, para, ja na companhia de sua esposa, realizar o teste de RT-PCR requerido para o
retorno. Naquele momento, ambos testaram positivo para a Covid-19 e o fato foi comunicado ao
Centro de Informacoes Estratégicas em Vigilancia em Saulde (Cievs) de S3do Paulo.

Diante dos resultados positivos, o Laboratério Albert Einstein adotou a iniciativa de realizar o
sequenciamento genético das amostras. Ademais, o laboratdério notificou a Anvisa sobre os
resultados positivos dos testes e sobre o inicio dos procedimentos para sequenciamento genético
no dia 29/11 e, na data de hoje, 30/11, informou que, em andlises prévias, foi identificada a
variante Omicron do Sars-Cov-2.

De acordo com os protocolos nacionais, o material deve ser enviado ao Instituto Adolfo Lutz (IAL)
para fins de confirmacdo do sequenciamento genético.

A Agéncia também oficiou o Ministério da Salude e as Secretarias de Saude estadual e municipal de
Sao Paulo sobre o evento em salde identificado na data de hoje para adocdo das medidas de salde
publica pertinentes.

Diante da identificacao e testagem com resultado positivo para Covid-19, a Rede Cievs, ligada ao
Ministério da Salde, deve monitorar os casos de acordo com o sistema de vigilancia vigente no
Brasil, para avaliacao das condicdes de salde e direcionamento dos individuos aos servicos de
atencado a saude, bem como para adocao das medidas de prevencdo e controle da Covid-19.

A Anvisa ressalta que a entrada do passageiro no Brasil ocorreu no dia 23/11, ou seja, antes da
notificacao mundial sobre a identificacao da nova variante, que foi relatada pela primeira vez a
Organizacao Mundial da Saude (OMS) pela Africa do Sul no dia 24 de novembro. A entrada também
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foi anterior a edicdo da Portaria Interministerial CC-PR/MS/MJSP/MINFRA 660, de 27 de novembro de
2021, que proibiu, em carater temporario, voos com destino ao Brasil que tenham origem ou
passagem pela Republica da Africa do Sul e que também suspendeu, em carater temporario, a
autorizacao de embarque para o Brasil de viajantes estrangeiros, procedentes ou com passagem,
nos ultimos 14 dias antes do embarque, por esse pais.

Entenda as restricoes

Conforme recomendacao da Agéncia, a Portaria Interministerial 660, do Ultimo dia 27 de novembro,
proibiu voos com destino ao Brasil que tenham origem ou passagem pela Republica da Africa do
Sul, Republica de Botsuana, Reino de Essuatini, Reino do Lesoto, Republica da Namibia e Republica
do Zimbéabue.

De acordo com a Portaria vigente, os viajantes brasileiros procedentes ou com passagem pelos
paises acima referidos nos Ultimos 14 dias antes do embarque, ao ingressar no territério brasileiro,
deverao permanecer em quarentena por 14 dias, na cidade do seu destino final.

Desde a ultima sexta-feira (26/11), a Anvisa, ao verificar o risco de transmissdo da nova variante
Omicron, ja vem atuando para identificar eventuais riscos de sua disseminacdo no Brasil.

Acompanhe a 242 Reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa

Na pauta, temas como medidas sanitarias em portos, embarcacoes e plataformas,
prorrogacao da vigéncia de normas relacionadas a pandemia, entre outros.

242 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 19/12/2021, quarta-feira.
Horario: 14h.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa realiza, a partir das 14h desta quarta-feira (12/12), a 242 Reunido Ordinéria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol). O encontro dos diretores sera realizado por meio de videoconferéncia,
conforme o Decreto 10.416/2020, e vocé pode acompanha-lo ao vivo pelo canal da Agéncia no
YouTube.

Na ocasiao, a Diretoria ira avaliar a proposta de abertura de processo regulatério e a proposta de
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) para prorrogar a vigéncia da RDC 567/2021, que dispoe
sobre os critérios e procedimentos tempordrios e excepcionais para importacdo de radiofarmacos
industrializados constantes na Instrucao Normativa (IN) 81/2020 da Anvisa e suas atualizagbes, em
virtude do risco de desabastecimento em territério nacional.

Também serd analisada a proposta de abertura de processo regulatério e a proposta de RDC para
prorrogar a vigéncia da RDC 563/2021, que trata, de forma extraordindria e temporaria, sobre os
requisitos para a importacdo e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de salde
publica internacional relacionada ao novo coronavirus.

Outro tépico da pauta é a proposta de abertura de processo regulatério e a proposta de RDC que
trata das medidas sanitarias a serem adotadas em portos, embarcacdes e plataformas em virtude
da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e Internacional (ESPII) decorrente
da pandemia. Também sera avaliada a proposta de abertura de processo regulatério e a proposta
de RDC sobre as medidas sanitarias a serem adotadas em eventos e funcionamento de areas
federais situadas em portos e aeroportos, em virtude da pandemia.

Durante o encontro, ainda serd deliberada a proposta de RDC para autorizar o uso de aditivos
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alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de alimentos. Também estard em
analise a proposta de IN para alterar a IN 88/2021, que internaliza a Resolucdo GMC 18/2021.

Os diretores irao avaliar na reuniao propostas de INs para incluir, na relacao de Ingredientes Ativos
de Agrotéxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, as seguintes monografias: T73 -
Trichoderma afroharzianum, 021 - Oxatiapiprolina, B56 - Bacillus velezensis e T74 - Trichospilus
diatraeae.

A pauta traz ainda proposta de RDC para alterar a Resolucao - RES 105/1999, que aprova as
disposicbes gerais para embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos; a RDC
56/2012, que dispde sobre a lista positiva de mondmeros, outras substancias iniciadoras e
polimeros autorizados para a elaboracao de embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos; e a RDC 88/2016, que dispde sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos
destinados a entrar em contato com alimentos.

Por fim, serdao analisadas propostas para dispor sobre a atualizacao do Anexo | (Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS 344/1998. A pauta traz o julgamento de recursos administrativos.

Dicol: alteracao no horario da préxima reuniao

Reuniao da Diretoria Colegiada acontecera nesta quarta-feira (12/12), as 14h.
A Secretaria Geral da Diretoria Colegiada (SGCol) informa que o horario da préxima reunido da
Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) foi alterado, com a anuéncia dos diretores. Assim, a Reuniao
Ordinaria Pudblica (ROP) desta quarta-feira (19/12) sera realizada a partir das 14h e ndo as 9h, como
estava previsto.

Confira a pauta atualizada da reuniao.

Cligue aqui e fique por dentro do calendario de 2021 das reunides da Diretoria Colegiada.

Programe-se e acompanhe virtualmente os debates no canal da Anvisa no YouTube.

Anvisa sedia cupula virtual da ICMRA

Nesta quarta (12/12) e quinta-feira (2/12), a Agéncia promove evento virtual da Coalizao
Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos.

A Anvisa ird realizar, nesta quarta (19/12) e quinta-feira (2/12), um evento em formato virtual da
clpula da Coalizado Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA). Na ocasido, sera tratado o tema
“Emergéncias globais em salde publica e sistemas regulatérios - perspectivas futuras” (em inglés,
Global Public Health Emergencies and Regulatory Systems - Moving Forward).

Durante o encontro, estao previstas atividades direcionadas para refletir os principais esforcos que
vém sendo desempenhados pelos reguladores de medicamentos durante a pandemia provocada
pelo novo coronavirus. A ideia é contribuir para futuras respostas regulatérias, especialmente
durante emergéncias em salde publica.

O evento ird proporcionar também a discussao sobre as experiéncias e licbes aprendidas durante a
pandemia, aplicadas ao contexto regulatério de medicamentos e vacinas. A programacao inclui
ainda, em seu segundo dia, uma reunido plenaria da ICMRA.

Saiba mais

5/6


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447078
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26370
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28917
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28917
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/319281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2021/pauta-da-reuniao-ordinaria-publica-no24-de-1o-de-dezembro-de-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/agenda-de-reunioes-da-dicol
https://www.gov.br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/agenda-de-reunioes-da-dicol

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 30.11.2021

A ICMRA é um férum internacional de nivel executivo integrado pelos principais reguladores
mundiais, incluindo a Anvisa, que busca estabelecer uma orientacdo estratégica comum para os
reguladores de medicamentos sobre questdes e desafios regulatérios compartilhados.

A Anvisa, juntamente com as autoridades reguladoras da Australia, Canada, Estados Unidos,
Irlanda, Japao, Reino Unido e Uniao Europeia, integra o Comité Executivo da ICMRA.

Nota de esclarecimento

Diretores da Anvisa nao receberam intimacoes ou foram alvo de acdées da Policia Federal
e nao ha buscas policiais em andamento na Agéncia.

A Anvisa informa que, ao contrario do que noticiou o site jornalistico Metrépoles nesta terca-feira
(30/11), NENHUM dos cinco diretores da Agéncia, a saber, Antonio Barra Torres, Meiruze de Souza
Freitas, R6mison Rodrigues Mota, Cristiane Rose Jourdan Gomes e Alex Machado Campos, recebeu
qualquer tipo de contato ou interpelacao pela Policia Federal.

Também nao é verdade, até o presente momento, que buscas policiais estejam em andamento na
sede da Anvisa, em Brasilia, DF.

Fonte: Anvisa, em 30.11.2021.
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