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Pedido de registro para vacina da Janssen segue em andlise pela Anvisa

Conclusao da avaliacao de registro depende de cumprimento de exigéncias pela
empresa.

O pedido de registro para a vacina contra Covid-19 da Janssen-Cilag segue em analise na Anvisa.
Neste momento o pedido esta em exigéncia, ou seja, com necessidade de apresentacdo de dados
complementares pelo laboratério para que a decisao técnica possa ser tomada.

Os primeiros dados sobre a vacina contra Covid da Jannsen-Cilag foram compartilhados ainda em
novembro de 2020, como parte do processo de submissdo continua de vacinas. Por meio desse
procedimento de submissdo, os dados técnicos sao apresentados a Agéncia a medida em que sdo
gerados. A medida permite que o processo regulatério seja agilizado.

A vacina da Janssen estd autorizada para uso emergencial no Brasil desde 31 de marco de 2021.

A solicitacao de registro foi feita pela empresa farmacéutica em 5 de janeiro deste ano e teve a
analise técnica iniciada imediatamente pela Anvisa.

Anvisa aprova o registro do primeiro autoteste para Covid-19 no Brasil

Para conceder o registro a Anvisa analisa uma série de requisitos técnicos, entre os
quais estao a usabilidade e o gerenciamento de risco.

A Anvisa aprovou nesta quinta-feira (17/2) o primeiro autoteste para Covid-19 do Brasil. O produto
registrado pela Anvisa é o Novel Coronavirus (Covid-19) Autoteste Antigeno, da empresa CPMH
Comércio e Industria de Produtos Médicos-Hospitalares e Odontoldgicos.

O produto Novel Coronavirus (Covid-19) Autoteste Antigeno foi aprovado para uso com amostra de
swab nasal ndo profunda com resultado apds 15 minutos.

Para conceder o registro a Anvisa analisa uma série de requisitos técnicos, entre os quais estdo a
usabilidade e o gerenciamento de risco, que servem para adequar o produto para uso por pessoas
leigas dando maior seguranca no seu uso. Confira as orientacdes de uso aprovadas para o produto.

Segundo a avaliacdo, o produto atendeu aos critérios técnicos definidos pela Anvisa e também teve
o desempenho avaliado e aprovado pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude -
INCQS, conforme estabelecido no Plano Nacional de Expansdo da Testagem - PNE do Ministério da
Saude.

A publicacao do registro estd na Resolucao RE 533/2022, publicada hoje no Didrio Oficial da Unido.
A disponibilidade do produto no mercado depende da empresa detentora do registro.

A avaliacdo do pedido de registro na Anvisa levou 16 dias, incluindo quatro dias utilizados pela
empresa solicitante para atender exigéncias técnicas feitas pela Anvisa. A avaliacdo dos produtos
autotestes para Covid-19 ocorre em prioridade na Agéncia.

Apds a publicacdo da RDC n? 595/2022 que estabeleceu os critérios para registro, distribuicdo,
comercializagdo e uso de autotestes para deteccdo de antigeno para Covid-19 a Anvisa vem se
dedicando a avaliacao dos produtos que possam ser usados como mais uma ferramenta para o
enfrentamento da pandemia de coronavirus.

O que é o autoteste e 0 que é importante saber
O autoteste é o produto que permite que o cidadao realize todas as etapas da testagem, desde a

coleta da amostra até a interpretacao do resultado, sem a necessidade de auxilio profissional,
seguindo atentamente as informacodes das instrucdes de uso que possuem linguagem simples e

1/7


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/InstrucaodeusoCPMH3.pdf
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-533-de-17-de-fevereiro-de-2022-381080864

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 17.02.2022

figuras ilustrativas do passo a passo.

Independente do seu resultado, lembre-se que o uso de mascaras, a vacinacao e o distanciamento

fisico sdo medidas que protegem vocé e outras pessoas, pois reduzem as chances de espalhamento
do coronavirus.

Vocé pode utilizar o autoteste entre 0 12 e 0 72 dia do inicio dos sintomas como febre, tosse, dor de
garganta, coriza, dores de cabeca e no corpo.

Caso vocé ndo tenha sintomas, mas tiver tido contato com alguém que testou positivo, aguarde 5
dias antes de usar o autoteste.

Somente os autotestes aprovados pela Anvisa podem ser comercializados no pais seja em
farmacias ou estabelecimentos de produtos médicos regularizados junto a vigilancia sanitaria. E
proibida a venda de autotestes em sites que nao pertencam a farmacias ou estabelecimentos de
saude autorizados e licenciados pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

O autoteste nao define um diagnéstico, o qual deve ser realizado por profissional de salde. Seu
carater é orientativo. Ou seja, ndo se trata de um atestado médico.

Para a sua seguranca, adquira autoteste para Covid-19 aprovados pela Anvisa.

A lista completa dos testes aprovados, pela Anvisa serd atualizada periodicamente e esta
disponivel no painel eletrénico>>

Projeto-piloto de fiscalizacao de produtos irregulares apresenta os primeiros resultados
O monitoramento é fruto de uma parceria da Anvisa com o PNUD.

A fiscalizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria vendidos de forma irregular na

internet ganhou o reforco de um projeto inovador, idealizado pela Anvisa e o Programa das Nacdes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD). Lancado no final do ano passado, o objetivo da medida é
ampliar o monitoramento desses produtos e atuar ostensivamente para reduzir as irregularidades
identificadas pela Agéncia no setor de vendas pela internet.

Mesmo ainda estando em sua fase inicial e sob avaliacdo da Anvisa, o projeto-piloto dessa acao ja
conta com resultados preliminares. De acordo com o levantamento, no periodo de 01/12/2021 a
10/02/2022, houve a captacao de 1 milhao de “sinais” de possiveis focos de monitoramento, com a
identificacao de mais de 17 mil ameacas em potencial e cerca de 10 mil potenciais

irregularidades.
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@ Aproximadamente 1.000.000
4 de sinais captados
Mais de 17.000 ameacgas em
potencial
Cerca de 10.000 potenciais
irregularidades

A divulgacao dos dados preliminares tem como objetivo dar transparéncia as informacoes e ratificar
a importancia da utilizacdo da inteligéncia artificial para o alcance das atividades de

fiscalizacdo no comércio eletrénico, cumprindo com a missao da Anvisa de proteger e promover a
saude da populacdo, atuando de forma &gil, eficiente e transparente.

Ressalta-se que a utilizacao de produtos irregulares coloca em risco a saude dos usuarios.
Portanto, as acOes para coibir a comercializacdao desses produtos sdao medidas extremamente
importantes para assegurar a protecdo da saude da populacdo.

Como funciona e quais sao as etapas do projeto-piloto?

Para executar a acdo, a Anvisa conduz uma analise de risco para definicdo dos termos mais
relevantes para utilizacao nas buscas na internet, considerando produtos irregulares, com o intuito
de refinar as pesquisas.

A partir dos termos e de regras pré-estabelecidas, a ferramenta realiza a busca, identificando os
potenciais anuncios irregulares. Identificada a potencial irregularidade, o site é notificado, sendo
solicitada a retirada do anudncio do ar.

As notificacdes sdao encaminhadas pela ferramenta, de forma automatica, pelo e-mail
notificacao@anvisa.gov.br. Ao ser notificado, o responsavel pelo site pode entrar em contato com a
Agéncia, também por meio do e-mail notificacao@anvisa.gov.br, indicando, na resposta, o nimero
da notificacdo, para prestar os esclarecimentos necessarios, bem como, dirimir quaisquer outras
duvidas.

Duvidas gerais, que nao sejam especificas de notificacdes recebidas, devem ser enviadas a Anvisa
por meio do Fala.BR - Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacdo. Apds a notificacao,
a ferramenta realiza 0 monitoramento das acdes adotadas pelo responsavel pelo site, para
assegurar que o anuncio foi retirado, bem como para verificar gue nao houve o retorno ao ar desse
mesmo anuncio.

Produtos irregulares
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De maneira geral, sao considerados irregulares quaisquer produtos que ndo atendam as regras
definidas pela Anvisa e, portanto, ndo oferecem a sociedade garantias de eficacia, seguranca e
qualidade exigidas para itens sob vigilancia sanitaria.

As exigéncias para regularizacao variam de acordo com o tipo de produto. O conjunto

de itens irregulares inclui, entre outros, produtos sem registro ou notificacdo na Agéncia, produtos
falsificados, furtados, roubados ou contrabandeados. Também entram nessa categoria, os produtos
cuja propaganda é considerada inadequada e aqueles que apresentam desvios de qualidade em
seu processo de fabricacao.

Os produtos proibidos sao itens irregulares que foram objeto de publicacao de uma Resolucao
(RE) da Anvisa, estabelecendo a fiscalizacdo de proibicao de fabricacao, importacao,
armazenamento, distribuicdo, comercializacao, propaganda, publicidade, promocao e/ou uso, a
depender da irregularidade evidenciada.

Ja um desvio de qualidade é quando ha descumprimento dos parametros de qualidade
estabelecidos na regularizacao do produto junto a autoridade sanitaria. Por exemplo, no caso de
medicamentos, os desvios de qualidade incluem alteragdes de aspecto, cor, odor, sabor e volume
ou presenca de corpo estranho.

Melhorias do projeto-piloto

A Anvisa tem realizado melhorias na conducao do projeto-piloto e estd trabalhando no
aperfeicoamento da notificacao, entre outros pontos, para dar maior seguranca aos agentes
afetados quanto a autenticidade da notificacdo recebida.

A Agéncia informa que estd a disposicao para quaisquer esclarecimentos que sejam necessarios e
para corrigir quaisquer falhas detectadas pelos atores envolvidos, por meio do Fala.BR - Plataforma
Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informacdo. O extrato do contrato do projeto-piloto foi publicado
no Diario Oficial da Uniao n® 22, de 1 de fevereiro de 2022, Segao 3, pag. 102.

Plano Estratégico e o monitoramento de e-commerce

O fortalecimento das acdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servicos é um
dos objetivos estratégicos da Anvisa e esta inserido no Plano Estratégico para os anos de
2020-2023. E importante destacar que ndo houve mudanca na atuacdo da Agéncia, mas, sim, uma
alteracdo na capacidade de acao, por ser um monitoramento ativo mais amplo, devido a
ferramentas que possibilitam a ampliacao da capacidade de deteccao de potenciais
irregularidades.

Transparéncia das acoes de fiscalizacao

Apenas em 2021, foram concluidos mais de 2.500 dossiés de investigagdo sanitaria e foram
publicadas mais de 700 medidas preventivas e/ou cautelares referentes a area de fiscalizacdo de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a salde, saneantes, alimentos, cosméticos,
produtos de higiene pessoal e perfumes.

Para os interessados em pesquisar essas informacdes, o portal da Agéncia conta com uma éarea
exclusiva para a consulta de produtos irregulares, que permite a busca por nome e tipo do
produto, bem como pelo nimero de registro. A Anvisa conta, ainda, com uma pagina dedicada

aos Programas de monitoramento analitico, contendo os produtos analisados, os resultados obtidos
e as acOes adotadas.

Dados adicionais podem ser verificados nos Relatérios de Gestdo, que apresentam os resultados
anuais do que a Agéncia produziu e entregou, demonstrando o seu nivel de governanca, de
conformidade, de eficiéncia, de economicidade e de sustentabilidade.
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Quanto ao comércio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria pela internet, a Anvisa realizou um
evento virtual, em agosto de 2021, em que foram apresentados e discutidos os regulamentos
sanitarios vigentes para a correta comercializacao de produtos por meio do comércio eletrénico (e-
commerce) no pais. Também foram discutidas questdes relacionadas a fiscalizacao e a
responsabilidade da Agéncia em relagao a pratica de venda de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria, bem como aos desafios em relacdo ao tema.

O debate envolveu a comercializacao indevida pela internet de produtos que prometem efeitos nao
comprovados, ou seja, com alegacdes nao permitidas e que nao podem ser alcancadas por meio do
uso desses produtos.

Entenda o processo de fiscalizacao sanitaria

As acoes de fiscalizacao sdo medidas de controle pés-mercado para verificar se os
estabelecimentos e produtos comercializados estao de acordo com as regras que constam na
legislacao sanitaria. As possiveis irregularidades podem ser identificadas em programas de
monitoramento, durante a realizacao de atividades programadas ou como resultado de avaliacao
de dendncias e queixas técnicas.

A fiscalizacdo de produtos sob vigilancia sanitaria nao é realizada apenas pela Anvisa. A Agéncia
atua como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que é composto pelos
érgdos de vigilancia sanitaria dos estados, dos municipios e do Distrito Federal (DF). Assim, a
fiscalizacdo é integrada e descentralizada, com responsabilidades compartilhadas entre as trés
esferas do governo (unido, estados e municipios).

Geralmente, a abertura de um processo de investigacao sanitaria é decorrente de situacoes que
requerem alta prioridade, de forma a minimizar o risco sanitario e o potencial dano a saude que
podem decorrer de possiveis irregularidades cometidas pelo investigado.

Durante a etapa de investigacao sanitdria, sao levantadas informacdes para que existam subsidios
suficientes e robustos para a tomada de decisao mais adequada da autoridade sanitaria. No
decorrer da investigacdo, é possivel a publicacao de medidas preventivas e/ou cautelares, que
determinem acoes de apreensao, inutilizacao e proibicdo de armazenamento, comercializagao,
distribuicao, fabricacao, importacao, propaganda e do uso, para mitigar, de forma imediata,
qualquer risco sanitario decorrente da irregularidade observada, conforme prevé a Lei 6.360/1976
e alei9.782/1999.

Finalizada a etapa de investigacao sanitaria, quando ha evidéncias suficientes para confirmar a
suspeita, mediante a identificacao, dentre outros, da materialidade dos fatos da infracao sanitéria,
da autoria, da identificacao da conduta irregular e seu enquadramento na legislacao e do risco
sanitario da potencial infragao, é iniciado o Processo Administrativo Sanitario (PAS), observados os
requisitos, rito e prazos dispostos na Lei 6.437/1977.

Caso seja instaurado o PAS, sendo constatada a infracdo sanitaria, antes da aplicacdo de
penalidade sao sempre garantidos, conforme as legislacdes vigentes, o devido processo legal,
incluindo ampla defesa. A Anvisa se empenha em concluir as investigacdes sanitarias para que seja
adotada a decisdo mais adequada, minimizando o risco sanitario e o potencial dano a salde que
pode decorrer de possiveis irregularidades cometidas pelo investigado.

Destaca-se que no processo de investigacdo, quando é identificado indicio de atividade ilicita, que
possa configurar infracdo prevista na legislacdo penal, outras esferas, como Ministério Publico, sao
informadas, ja que a esfera criminal esta fora do escopo de atuagao da Anvisa.

Webinar da Anvisa: eventos adversos relacionados a assisténcia a saude

Na quinta-feira (24/2), as 10h, a Agéncia ird promover um semindrio virtual sobre
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.
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A Anvisa informa que ird realizar na préxima quinta-feira (24/2), a partir das 10h, um seminéario
virtual para apresentar o passo a passo para o0 monitoramento de eventos adversos relacionados a
assisténcia a salde, realizado pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

O encontro ira reforcar ainda as etapas para a investigacao desses eventos, bem como apresentar
experiéncia exitosa de investigacdo de evento adverso em servico de salde. Na ocasiao, os
participantes poderdo esclarecer duvidas sobre o assunto.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. N&o é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 24/2, as 10h - Webinar: investigacdo de eventos adversos relacionados a assisténcia a saude

Webinar

O webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteludo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Publicada versao em inglés da 62 edicao da Farmacopeia Brasileira

Traducao foi disponibilizada para permitir que outros paises atendam aos requisitos de
qualidade estabelecidos no compéndio.

A Anvisa informa que ja esta disponivel no portal a versao em inglés da 62 edicdo da Farmacopeia
Brasileira. A medida foi disponibilizada devido a necessidade de outros paises atenderem aos
requisitos de qualidade estabelecidos neste compéndio para sua insercao no mercado brasileiro.

A traducdo torna o referido contelido acessivel aos interessados que ndo tém dominio da lingua
portuguesa. Destaca-se que ela foi realizada por consultores contratados e a revisao amostral do
texto foi realizada pelos colegiados da Farmacopeia Brasileira.

Além disso, ressalta-se que o texto oficial é a versao em portugués da 62 edicdo da Farmacopeia
Brasileia. Se surgirem duvidas relacionadas a precisao das informacdes contidas na versao em
inglés, deve ser consultada a versao oficial em portugués.

Saiba mais
A Farmacopeia Brasileira é o cédigo oficial farmacéutico do pais, que estabelece os requisitos

minimos de qualidade para insumos farmacéuticos, medicamentos e produtos para a saude. Clique
agui e acesse a pagina especifica sobre o tema no portal da Agéncia.

Anvisa revisa e consolida normas da area de Alimentos

Medida atende ao Decreto 10.139/2019, que dispoe sobre a revisao e a consolidacao dos
atos normativos inferiores a decreto.

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta quarta-feira (16/2), um total de trés
Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) da drea de Alimentos. As normas sao resultantes do
processo de revisao e consolidacao dos atos normativos, cujas diretrizes estdao estabelecidas no
Decreto 10.139/20109.

Confira abaixo as resolucdes publicadas, bem como um breve resumo desse trabalho de revisao e
consolidacao:

e RDC 602/2022: revogou 16 normas obsoletas ou tacitamente revogadas, sendo uma
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resolucdo do Conselho Nacional de Saldde (CNS), nove portarias da extinta Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS) e seis Resolucbes da Diretoria
Colegiada (RDCs) da Anvisa;

e RDC 603/2022: revisou e consolidou a RDC 258/2018 e a RDC 468/2021, que tratam da
emissao do Certificado de Venda Livre para Exportacao de Alimentos (CVLEA); e

e RDC 604/2022, que revisou e consolidou a RDC 23/2013 e a RDC 150/2017, que dispdem
sobre enriguecimento obrigatdério de sal com iodo e das farinhas de trigo e de milho com
ferro e acido félico.

Destaca-se que as alteracdes realizadas nao alteram o mérito das normas que foram objeto de
revisao e consolidacao.

Entenda
Esse processo de revisao tem os seguintes objetivos:

e arevogacao de atos anteriormente revogados tacitamente ou cujos efeitos tenham se
exaurido no tempo ou perdido o significado; e

e a consolidagdo e a melhoria da técnica legislativa dos atos vigentes, eliminando-se
ambiguidades ou atualizando termos e linguagem.

Nesse sentido, é importante esclarecer que o Decreto 10.139/2019 dispde sobre a revisdo e a
consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto. De acordo com a norma, o prazo maximo
para conclusao do processo é 31 de marco de 2022, estendido até 12 de agosto de 2022
exclusivamente para os atos que requerem revisao mais aprofundada.

Fonte: Anvisa, em 17.02.2022.
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