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Anvisa proibe kit de coleta para teste e diagndstico de Covid-19 sem registro

Agéncia esclarece que esses produtos s6 poderao ser comercializados no pais apdés
registro.

Errata: o produto Teste Covid meuDNA PCR-LAMP Autocoleta de Saliva nao é um autoteste como
divulgado anteriormente pela Anvisa. Este kit ndo esta registrado no Brasil para a autocoleta de
saliva para diagndstico de Covid-19.

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido (D.0O.U.) desta terca-feira (15/2), a Resolucdo RE
472/2022, suspendendo a comercializacao, a distribuicao, a fabricacao, a propaganda e o uso do
produto Teste Covid meuDNA PCR-LAMP Autocoleta de Saliva - fabricado pelo Laboratério
Mendelics Anédlise Gen6mica S.A. - e determinando o seu recolhimento.

Tal medida se deu em virtude de ter sido constatada a divulgacao do respectivo produto na pagina
do laboratério na internet. O Mendelics é o laboratério responsavel também pela fabricacao do kit e
o detentor da marca meuDNA.

E importante esclarecer que o produto Teste Covid meuDNA PCR-LAMP n&o esta regularizado na
Anvisa, de forma que ndo pode ser divulgado, distribuido, comercializado e nem mesmo utilizado,
conforme disposto no § 32 do art. 15 do Decreto 8.077/2013, nos arts. 72 e 59 da Lei 6.360/1976 e
no inciso V do art. 10 da Lei 6.437/1977.

Entenda

A Lei 6.360/1976 dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos

os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros e a
Lei 6.437/1977 configura as infracOes a legislacao sanitaria federal, estabelecendo

as respectivas sancoes.

Conforme estabelecem esses regulamentos, os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria precisam
estar regularizados na Anvisa previamente a sua divulgacdo e comercializagao.

A Agéncia ja havia publicado outras quatro resolucdes referentes a autotestes para Covid-19 - as
Resolucdes RE 213/2022, 280/2022, 281/2022, 282/2022, em desfavor das empresas
Empreendimentos Pague Menos, Drogaria Sao Paulo, Drogarias Pacheco e Raia Drogasil, que
também estavam realizando a divulgacdo de produtos que ndo se encontram regularizados na
Anvisa.

Leia também:

Anvisa proibe autoteste para Covid-19 sem registro

Anvisa disponibiliza painel de pedidos de reqistro de autotestes para Covid-19

Anvisa reforca riscos do uso de produtos “naturais” irregulares

Agéncia esclarece como identificar se um produto é autorizado ou ndo. Entenda!
Anvisa reforca a gravidade do uso de produtos naturais irregulares. Todo produto natural a ser
comercializado em cdpsulas no Brasil precisa ter sua composicao previamente avaliada, para que

os riscos relacionados ao seu uso sejam conhecidos e evitados.

Nesse sentido, é importante esclarecer que esses produtos naturais podem ser classificados de
duas maneiras pela Anvisa:

-como suplementos alimentares;
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-213-de-25-de-janeiro-de-2022-376065874
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-280-de-28-de-janeiro-de-2022-376907780
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-281-de-28-de-janeiro-de-2022-376907860
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-282-de-28-de-janeiro-de-2022-376924938
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-proibe-autoteste-para-covid-19-sem-registro
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-disponibiliza-painel-de-pedidos-de-registro-de-autotestes-para-covid-19
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ou
- como medicamentos fitoterapicos.
E um suplemento alimentar?

Para saber se um constituinte estéd autorizado para uso em suplemento alimentar, consulte a
ferramenta disponibilizada pela Anvisa. Por meio dessa ferramenta, é possivel saber os limites
minimo e méximo estabelecidos para cada nutriente, substancia bioativa ou enzima, as alegacodes
aprovadas e suas respectivas condicdes de uso. Constituintes que nao constem dessa lista nao
podem ser utilizados em suplementos alimentares.

Nesse sentido, destaca-se que os constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares
tém por finalidade fornecer nutrientes, substancias bioativas, probiéticos ou enzimas. Esses
constituintes sao avaliados pela Anvisa em relacao a seguranca e, quando for o caso, a eficacia de
beneficios alegados. Devem atender, ainda, especificacdes de identidade e qualidade para serem
considerados aceitdveis para o uso pretendido.

E um medicamento fitoterapico?

J& para saber se 0 produto esta registrado como medicamento, cligue aqui. Qualquer produto
comercializado com propriedades terapéuticas ou medicamentosas deve ser previamente
autorizado como medicamento. Para essa autorizacao, é realizada uma avaliacdo detalhada de sua
composicao, qualidade e seguranca, inclusive quanto a racionalidade no caso de associacdes, ou
seja, quando se tem mais de uma planta medicinal no produto.

Cada indicacao terapéutica informada na bula e na rotulagem deve ser comprovada. Desse modo, é
importante ficar atento ao se deparar com um produto contendo em sua composicao muitas
plantas medicinais, produtos com um grande numero de indicag¢des terapéuticas ou mesmo com
promessas milagrosas. Nestes casos, é grande a chance de se tratar de um produto irregular.

A embalagem do medicamento autorizado deve conter informacdes que também sdo padronizadas,
seguindo requisitos que auxiliam na identificacao de produtos irregulares. Por exemplo, a
embalagem de todo medicamento autorizado deve conter:

0 numero de registro, composto por 13 digitos, que sempre comeca pelo nimero 1;

o nome do farmacéutico responsavel técnico pelo medicamento;

nome, endereco e telefone do servigo de atendimento da empresa responsavel;

- 0 nome cientifico da planta medicinal, e ndo apenas o nome popular pelo qual a planta é
conhecida. O nome popular pode mudar de uma regidao para outra, mas o nome cientifico nao, e
por isso ele é obrigatério, de modo que se possa ter certeza de qual planta estd sendo usada. O
nome cientifico é formado por dois nomes escritos em itdlico; por exemplo, o nome cientifico do
boldo é Peumus boldus.

Além disso, é proibido o uso da palavra “Natural”, para se evitar a ideia de que o uso do
medicamento é completamente isento de riscos, e 0 uso de imagens gue nao sejam referentes a
parte especifica da planta medicinal utilizada no medicamento ou de figuras anatémicas que
tenham como funcao orientar o profissional de salde ou o paciente sobre a correta utilizacao do
produto.

Produto irregular “50 Ervas Emagrecedor”

O produto irregular “50 Ervas Emagrecedor” nao pode ser classificado como suplemento alimentar
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiM2M3NjkzYmMtODY0ZS00YzYzLTlhNGItM2M2NGNjZjk2YjlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiM2M3NjkzYmMtODY0ZS00YzYzLTlhNGItM2M2NGNjZjk2YjlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/consulta-a-registro-de-medicamentos
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ou medicamento, ja que é comercializado sem autorizacdo, ndo tendo sido avaliado pela Anvisa.

Ressalta-se ainda que, até o momento, ndo had nenhum fitoterapico autorizado pela

Agéncia contendo em sua composicao a associacao de 50 plantas medicinais, o que poderia
potencialmente promover diversos danos a saude, por ndo se conhecer as possiveis interagoes e
efeitos tdéxicos aditivos de tantas plantas juntas. Saiba mais em Anvisa alerta: produto 50 Ervas
Emagrecedor é proibido no Brasil

Adicionalmente, o que ocorre em muitos desses produtos irregulares, é que eles contém em sua
composicao grandes quantidades de substancias nao informadas no rétulo, de origem sintética, nao
natural, tais como anti-inflamatdérios ou inibidores de apetite, ou ainda substancias sintéticas
associadas a plantas medicinais. Assim, neste momento, ndo se pode afastar a possibilidade de que
o dano lamentavelmente ocorrido possa ter sido causado por uma grande dosagem de substancias
sintéticas, e ndo apenas estar relacionado as plantas medicinais que o produto informava em sua
rotulagem.

Produtos naturais sao uma importante ferramenta para o processo de cura humana. Estima-se que
aproximadamente 40% dos medicamentos atualmente disponiveis foram desenvolvidos direta ou
indiretamente a partir de fontes naturais. A Fitoterapia, que é o tratamento com plantas medicinais,
é usada pela humanidade h& anos para tratamento de diversas doencas, e, quando utilizada da
forma correta, pode auxiliar de forma segura, eficaz e com qualidade. Um produto irregular, do qual
ndo se conhece seu conteldo, nao pode ser entendido como Fitoterdpico. Assim, é fundamental
que o uso desses produtos seja feito da forma correta, e isso comeca com a garantia de se estar
utilizando um produto regularizado, ou seja, autorizado pela Anvisa.

Crime

A venda de produtos irregulares é crime previsto no Cédigo Penal brasileiro e é importante que a
populacao seja orientada a ndo usar esses produtos. A vigilancia sanitaria atua para impedir

o comércio de produtos irregulares e ja efetuou acdes em relacao a diversos produtos denunciados.
Consulte se um produto estd proibido pela Anvisa aqui.

Fonte: Anvisa, em 15.02.2022
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-alerta-produto-50-ervas-emagrecedor-e-proibido-no-brasil
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