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Nota Anvisa: reuniao com Ministério da Saude sobre autotestes de Covid-19

As equipes debateram detalhes necessérios para a implantacao do auto teste, buscando o
preenchimento de possiveis lacunas na construcao da proposta.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria se reuniu com o Ministério da Saude nesta sexta-feira,
(21/1) para discutir a implementacao dos autotestes no pais.

Participaram da reunido o diretor da Agéncia, Romison Mota, técnicos da &rea de tecnologia de
produtos para a salde e pelo Ministério da Salde o secretdrio executivo Rodrigo Cruz, a secretaria
extraordindria de enfrentamento a Covid, Rosana Leite e técnicos daquela pasta.

Na reuniao, feita por video conferéncia, foram debatidos detalhes necesséarios para a implantacao
do auto teste, buscando o preenchimento de possiveis lacunas na construcao da proposta.

A Anvisa trabalha para garantir a seguranca, eficacia e qualidade de produtos utilizados pela
populagao.

Anvisa disponibiliza consulta de rétulos de medicamentos

Novidade ira possibilitar a visualizacao de rétulos atualizados de medicamentos
registrados pela Agéncia. Entenda!

A Anvisa acaba de disponibilizar a consulta de rétulos de medicamentos. A iniciativa tem como
objetivo facilitar a identificagao e o uso seguro de medicamentos. Ao realizar a pesquisa na pagina
de Consultas, o usudrio podera visualizar os rétulos atualizados dos medicamentos registrados pela
Agéncia.

Nesse sentido, é importante esclarecer que as empresas poderdo disponibilizar, por meio

de peticionamento no Sistema Solicita, os rétulos dos medicamentos registrados e
comercializados por elas. A nova funcionalidade do sistema seguird a mesma légica utilizada para
a inclusado dos textos de bulas e folhetos informativos do Bulario Eletrénico.

Destaca-se que, no momento, esse peticionamento é facultativo. Contudo, apds a publicacdo da
minuta de revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 71/2009, ele seré obrigatério.

Como incluir o rétulo de um medicamento?
A empresa detentora do registro do medicamento devera peticionar a inclusao do rétulo por meio

do Sistema Solicita, utilizando um dos assuntos abaixo, de acordo com a categoria regulatéria do
medicamento.

Cddigo de assunto Descricao do assunto de peticao

11848 DINAMIZADO - Notificacdo para publicacdo no Rotulédrio Eletronico de
Medicamentos

11849 ESPECIFICO - Notificacdo para publicacdo no Rotulario Eletrénico de
Medicamentos

11850 GENERICO - Notificacdo para publicacdo no Rotulério Eletrénico de
Medicamentos

11851 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Notificacdo para publicacdo no
Rotulario Eletrénico de Medicamentos

11852 MEDICAMENTO NOVO - Notificacao para publicacao no Rotuldrio Eletronico de
Medicamentos

11853 PRODUTO BIOLOGICO - Notificacdo para publicacdo no Rotulario Eletrdnico de
Medicamentos

11854 SIMILAR - Notificacdo para publicacdo no Rotuldrio Eletrénico de

Medicamentos
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11855 RADIOFARMACO - Notificacdo para publicacdo no Rotuldrio Eletrdnico de
Medicamentos

Além disso, a empresa deverd anexar os seguintes documentos:

1. Formuldrios de Peticdo (FP1 e FP2) devidamente preenchidos.

2. Justificativa da solicitacao.

3. Layout de rétulos e embalagens - os arquivos deverdo ser anexados em PDF e serdo exibidos

no Portal de Consultas. E importante mencionar que serd necessario incluir um arquivo para cada
forma farmacéutica existente no processo de registro.

Imediatamente apds o peticionamento, os rétulos poderdo ser visualizados no Portal de Consultas.

Como localizar o rotulo de um medicamento?

Acesse o link Consultas e preencha pelo menos um dos filtros de busca.

Vocé pode utilizar mais de um filtro simultaneamente, se assim desejar, para facilitar sua busca. Se
quiser localizar o rétulo de um determinado medicamento, a busca apenas pelo nome do

medicamento é a mais indicada.

Ao clicar na tela de resultado da consulta, em detalhes do produto, serd possivel visualizar o
arquivo com o rétulo, caso a empresa tenha realizado o peticionamento.
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Ressalta-se ainda que a atualizacdo da rotulagem é voluntéria e executada diretamente pela
empresa detentora do registro do medicamento, que deve declarar que seu contelido guarda total
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concordancia com a legislacdo vigente.
Desmistificando outros cédigos de assunto que envolvem rotulagem

Existem outros cédigos de assuntos referentes a alteracdes ou notificacdes de rotulagem. Saiba
quando cada um deles deve ser utilizado:

Categoria regulatéria “Alteracdo de rotulagem” - esse cédigo deve ser utilizado conforme o art. 78
da RDC 71/2009: “Caso seja identificada a necessidade de incluir alguma informacao nao prevista

nesta Resolucdo nos rétulos de medicamentos, as empresas deverao peticionar uma alteracao de

rotulagem acompanhada de justificativa técnica”.

Categoria regulatéria “Documentacdo para andlise de bula, dizeres de rotulagem e nome
comercial” - esse cddigo deve ser protocolizado como peticao secundaria, sempre vinculada a
peticao de registro, conforme disposto na OS 90/20.

Categoria regulatéria “Inclusao de rotulagem: nova destinacdo” - esse cédigo deve ser
protocolizado como peticdo terciaria a peticao de nova destinacao comercial, caso esta seja
aprovada e a empresa precise alterar a rotulagem conforme nova destinacgao.

Categoria regulatéria “Notificacdo de alteracao de rotulagem” - esse cédigo deve ser utilizado
conforme o art. 74 da RDC 71/2009: “Sao passiveis de notificacao de alteracao de rotulagem, com
implementacao imediata sem manifestacao prévia da Anvisa, as atualizacdes de informacdes nos
rétulos a seguir relacionadas”.

Categoria regulatéria “Notificacdo de alteracdo de rotulagem - adequacdo a RDC 71/2009"” - esse
cédigo deve ser utilizado conforme o art. 80 da RDC 71/2009: “As empresas devem notificar a
adequacao da rotulagem, atendendo ao disposto nesta Resolucao, e disponibilizar os novos rétulos
nas embalagens dos medicamentos fabricados ou importados para venda no mercado nacional em
até 540 (quinhentos e quarenta) dias a partir da publicacdo desta Resolucado. (Prazo suspenso pela
RDC 26, de 16 de junho de 2011)".

Fonte: Anvisa, em 21.01.2022.
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