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Anvisa informa dispensa temporaria de apresentacao da Declaracao de Saude do
Viajante - DSV

Devido a instabilidade do sistema, viajantes que tiverem dificuldade com o
preenchimento da Declaracao estarao dispensados de apresentar o documento até
ulterior comunicado desta Agéncia.

A Anvisa informa a dispensa de apresentacao da Declaracado de Saude do Viajante (DSV) devido a
necessidade técnica de ajustes no sistema que hospeda a Declaracao.

A ocorréncia de oscilacao na disponibilidade de acesso ao sistema do formuldrio eletrénico da DSV,
documento obrigatério para embarque internacional de viajantes com destino ao Brasil, nos termos
da Portaria n°® 666, de 20 de janeiro de 2022, foi detectada durante o dia 06/03/22.

A fim de evitar transtornos para viajantes e empresas aéreas, como decorréncia da instabilidade do
sistema e da necessidade de ajustes técnicos, a Agéncia comunica que os viajantes com destino ao
Brasil que nao consigam realizar o preenchimento da Declaragcao (DSV) estao dispensados de

apresentar, no momento do embarque internacional, o respectivo comprovante de preenchimento.

Neste momento, ndo é possivel definir a data de retorno do sistema. Portanto, a dispensa de
apresentacao da DSV permanecerd nova manifestacao desta Agéncia quanto ao retorno do
sistema.

Destaca-se que as companhias aéreas j4 foram comunicadas da medida de contingéncia.

A dispensa, excepcional e temporaria, da DSV nédo isentara os viajantes de cumprir as demais
medidas sanitarias vigentes para ingresso no pais. Nesse sentido, considerando-se a manutencao
das demais restricoes previstas na Portaria n? 666, de 2022, como a apresentacao de documento
comprobatério de realizacao de teste para rastreio da infeccao pelo Sars-Cov-2 e de comprovante
de vacinacao, para ingresso no Brasil, entende-se que o risco sanitdrio da contingéncia apresentada
esta mitigado.

A Anvisa estd adotando as medidas necessarias visando o pronto reestabelecimento do formulario,
apresentando desculpas pelos eventuais transtornos.

Anvisa e FDA renovam declaracao de cooperacao técnica

As duas autoridades firmaram uma declaracao para dar continuidade as iniciativas de
cooperacao.

A Anvisa e a Administracao de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA, do inglés Food
and Drug Administration) assinaram uma Declaracao de Cooperacao visando manter e fortalecer os
seus mecanismos de colaboracdo. Nesta terca-feira (8/3), os signatarios representantes das duas
agéncias reuniram-se virtualmente para celebrar a assinatura do documento.

O documento, que substitui declaracao anterior, foi negociado entre as duas autoridades para dar
continuidade a cooperacdo ja consolidada na area de regulacdo sanitaria, mantendo o intercambio
de informacdes técnicas e explorando novas oportunidades de parcerias.

Ao longo da pandemia de Covid-19, as duas agéncias tém colaborado ativamente na analise de
produtos e tém estabelecido uma comunicacdo continua.

A Anvisa e a FDA participam dos principais féruns internacionais relacionados a produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria. Ambas as agéncias sdo autoridades reguladoras nacionais de referéncia no
ambito da Organizacéo Pan-Americana da Saude (Opas), vinculada a Organizacao Mundial da
Saude (OMS).
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Além disso, desde 2020 a Anvisa participa do Projeto Orbis, coordenado pela FDA com a finalidade
de agilizar o registro e 0 acesso a medicamentos oncoldgicos, por meio de anélises conjuntas.

Cligue aqui e saiba mais sobre a cooperacao internacional da Agéncia.

Acompanhe a 42 Reunidao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada
Na ocasiao, serao tratados temas como a obrigatoriedade de analises laboratoriais e
transmissao de informacoes sobre os teores de fenilalanina, proteinas e umidade em

alimentos industrializados, bem como a proibicao da producao e da importacao de
medicamentos inaladores de dose medida que utilizem gas propelente do tipo
clorofluorcarbono.

42 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 9/3/2022, quarta-feira.

Hordrio: 9h30.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa realiza, a partir das 9h30 desta quarta-feira (9/3), a 42 Reunido Ordinéria Pdblica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2022. 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.

Durante a reuniao, sera avaliada a proposta de abertura de processo regulatério para a atualizacao
periddica da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP), bem como a proposta de
Instrucao Normativa (IN) sobre o tema.

Outro tépico em pauta é a proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) para atualizar a 62
edicao da Farmacopeia Brasileira, de que trata a RDC 298/2019.

Os diretores irao avaliar ainda a proposta de RDC que trata dos procedimentos de peticionamento e
arrecadacao eletronicos no ambito da Anvisa e de suas Coordenacdes Estaduais e Municipais de
Vigilancia Sanitaria, e dé outras providéncias, bem como a proposta de RDC que dispde sobre o
parcelamento de débitos originarios da aplicagdo de multas junto a Anvisa.

Na ocasiao, também serd analisada a proposta de RDC que dispde sobre a revogacao de normas
inferiores a decreto editadas pela Agéncia, componentes da quinta etapa de consolidacao, relativas
a temdatica medicamentos, de competéncia da unidade organizacional responsavel pela regulacao
de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos biolégicos, em observancia ao que
preveem a Portaria 488/2021 e o Decreto 10.139/2019.

Além disso, serd avaliada a proposta de RDC que dispbe sobre a revogacdo de normas inferiores a
decreto editadas pela Anvisa, componentes da quinta etapa de consolidacao, sobre as teméticas
medicamentos, alimentos e transversais, de competéncia da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

Ainda em observancia a Portaria 488/2021 e ao Decreto 10.139/2019, serd deliberada a proposta
de resolucao que trata da melhoria da técnica legislativa e da revogacao de normas inferiores a
decreto editadas pela Agéncia, componentes da quinta etapa de consolidacao, pertinentes a
tematica medicamentos.

Ressalta-se ainda a proposta de RDC que dispde sobre a composicao das vacinas influenza sazonais
a serem utilizadas no Brasil. Outro item da pauta é a proposta de norma que trata da Certificacéo
de Boas Préticas para a realizacao de estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia de
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medicamentos e define quais desses estudos devem ser realizados em centros de pesquisa
certificados.

Os diretores irao avaliar também a proposta de RDC que dispde sobre as peticoes de solicitacao de
habilitacao, renovacao de habilitacdo, modificacdes pds-habilitacdo, terceirizacdao de ensaio,
suspensoes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

E importante destacar a proposta de RDC que trata sobre a obrigatoriedade da realizacdo de
andlises laboratoriais e da transmissao de informacdes sobre os teores de fenilalanina, proteinas e
umidade em alimentos industrializados.

Outro item em pauta é a proposta de RDC que trata do controle, pela Anvisa, da importacao das
matérias-primas, da fabricacdo, da distribuicdo, da comercializacdo, da prescricdo médica e da
aplicacao dos medicamentos a base de gangliosideos.

Serd deliberada também a proposta de norma que dispbe sobre a proibicao da producao e da
importacao de medicamentos inaladores de dose medida que utilizem gas propelente do tipo
clorofluorcarbono.

A proposta de RDC que estabelece os requisitos sanitarios para a organizacao e o funcionamento
de servicos de radiologia diagnéstica ou intervencionista e o controle das exposicées médicas,
ocupacionais e do publico decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas diagnésticas ou
intervencionistas é mais um tema que estard em discussdo.

Também se destaca a proposta de RDC que dispde sobre os limites de tolerancia para matérias
estranhas em alimentos, os principios gerais para o seu estabelecimento e os métodos de analise
para fins de avaliacdao de conformidade.

Consta da pauta ainda a proposta de norma que trata da lista de substancias corantes permitidas
para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e internaliza a Resolucao GMC Mercosul
16/2012. Além disso, a proposta de ato normativo que dispde sobre protetores solares e produtos
multifuncionais em cosméticos, e internaliza a Resolu¢cao GMC Mercosul 08/2011.

Vale ressaltar a proposta de resolucao que estabelece parametros para controle microbiolégico de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, e internaliza a Resolu¢cdo GMC Mercosul
51/1998, assim como a proposta de IN que dispde sobre os critérios de aceitacao de relatérios de
ensaios exigidos para anélise dos pedidos de notificacao e registro de produtos saneantes, e da
outras providéncias.

Outra proposta de RDC que sera avaliada na reuniao da Dicol disp0e sobre a industrializacao,
exposicao a venda ou entrega ao consumo, em todas as suas fases, do alcool etilico hidratado em
todas as graduacgdes e do alcool etilico anidro, como produto destinado a limpeza de superficie,
desinfeccdo e antissepsia da pele ou substancias.

A proposta de resolucéo que trata do procedimento, totalmente eletrénico, para a notificacdo a
Agéncia de produtos saneantes de risco |, e da validade dos registros de produtos saneantes de
risco 2, serd igualmente analisada na reunido.

Os diretores irdo abordar também a proposta de RDC que dispde sobre o funcionamento de
empresas especializadas na prestacdo de servico de controle de vetores e pragas urbanas e da
outras providéncias. Além disso, sera analisada a proposta de RDC para alterar a RDC 172/2017,
que trata dos procedimentos para a importacao e a exportacao de bens e produtos destinados a
pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos, e dé outras
providéncias.

Outro tépico que estard em discussao é a proposta de RDC que aborda o registro de produtos
bioldgicos novos e produtos biolégicos, bem como a proposta de IN que dispde sobre os
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procedimentos de inspecdo em Boas Praticas Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos.

Ressalta-se ainda a proposta de norma que aborda os requisitos minimos relativos a
obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros de medicamentos, de
comunicacao da implementacdo da acao de recolhimento de medicamentos as autoridades
sanitarias competentes e aos consumidores, em hipétese de indicios suficientes ou comprovacao
de desvio de qualidade que representem risco, agravo ou consequéncia a saude, bem como por
ocasido do cancelamento de registro relacionado a seguranca e a eficacia do medicamento.

Por fim, a pauta traz dispensas de realizacao de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado
Regulatério (M&ARR), o Relatdério Técnico do Grupo de Trabalho instituido pela Portaria 566/2020 e
o julgamento de recursos administrativos.

Anvisa determina recolhimento de lote de filé-mignon contaminado

O recolhimento foi iniciado pela prépria empresa, devido a deteccdao de Salmonella spp.
em anadlise laboratorial realizada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (Mapa) no seu Servico de Inspecao Federal (SIF).

AAnvisa proibiu a comercializacao, a distribuicao e o uso do lote 27/01/2022 da CARNE RESFRIADA
DE BOVINO SEM OSSO - FILE MIGNON 3/4, marca BF Meat, e deu publicidade ao seu recolhimento
voluntario, por meio da Resolucdo RE 721, de 7 de marco de 2022. O produto é da empresa
Berfrigo Alimentos Ltda. (CNPJ: 09.407.135/0001-40) e possui validade até 28/3/2022.

O recolhimento foi iniciado pela prépria empresa, devido a deteccdo de Salmonella spp. em andlise
laboratorial realizada pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa) no seu
Servico de Inspecao Federal (SIF).

O género Salmonella spp. abrange alguns tipos de microrganismos patogénicos que causam
infeccao com sintomas como vémito, dores abdominais, febre e diarreia e, em casos raros, pode
levar a morte. Dessa forma, esse lote do produto ndo deve ser consumido.

Os procedimentos para recolhimento sdao de responsabilidade da empresa produtora do alimento.
Caso vocé possua filé-mignon do lote informado, entre em contato com a empresa, por meio do
Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) disponivel no rétulo.

O que é recolhimento voluntario?

O recolhimento voluntario é uma medida preventiva, adotada pela empresa interessada e demais
empresas da cadeia produtiva de alimentos, que visa a imediata e eficiente retirada de lotes de
produtos do mercado de consumo.

Quando o alimento representa risco ou agravo a salide do consumidor, o recolhimento é
obrigatério, conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 24/2015. Nesse caso, a empresa
tem obrigacdo de comunicar o fato a Anvisa em 48 horas, a partir da ciéncia da necessidade de
recolhimento, para gque sejam adotadas as medidas sanitarias necessarias e o recolhimento seja
acompanhado pela Agéncia.

Gestao de dados: envio de propostas de precos até 14/3

O processo de contratacao de empresa especializada em Business Intelligence, Analytics
e Big Data entra na fase final. Participe!

Estd na reta final o processo de contratacdo de empresa para a prestacdo de servicos
especializados em desenvolvimento, manutencao, configuracdo, implantacao, operacao e
sustentacdo de solucdes relacionadas a Business Intelligence (Bl), Analytics, Big Data, ciéncia e
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gestao de dados.
O que isso quer dizer?
A empresa interessada em participar do processo tem até a préxima segunda-feira, dia 14 de

marco, para enviar proposta de preco para o endereco eletrénico ggcip@anvisa.gov.br. Em caso de
duvidas ou esclarecimentos adicionais, vocé pode encaminhar mensagem para 0 mesmo e-mail.

Atencao! A Anvisa solicita que as propostas enviadas nao apresentem validade inferior a 90 dias.

e Cligue aqui e acesse o Termo de Referéncia.
¢ Veja também a Planilha de Custo e Formacdo de Precos.

Anvisa realiza seminario sobre AFE e AE de farmacias e drogarias

Na quinta-feira (10/3), as 15h, o webinar da Agéncia ira esclarecer duvidas sobre
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de farmacias e
drogarias. Nao perca!

A Anvisa comunica que ira realizar nesta quinta-feira (10/3), a partir das 15h, um seminario virtual
sobre o peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de
farmacias e drogarias.

Na ocasido, os participantes poderdo esclarecer dlvidas sobre o tema e serdo orientados sobre as
solugdes para os erros mais frequentes dos referidos peticionamentos.

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

Dia 10/3, as 15h - Webinar: Orientacdes sobre o peticionamento de AFE/AE - farmacias e drogarias

Webinar

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

Fonte: Anvisa, em 08.03.2022.
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