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ANVISA participa de féorum da ONU sobre substancias controladas

A Anvisa ressaltou sua atuacdo neste sistema como 6rgao brasileiro responsavel pela
classificacao e controle de substancias.

A Anvisa participou nesta semana da 652 sessao da Comissao sobre Narcéticos e Drogas (CND)
quando foram discutidas questdes relativas ao controle das vertentes licitas e ilicitas da producao,
distribuicao e consumo de substancias controladas, psicotrépicas, entorpecentes e precursoras.

Na ocasiao, a Anvisa participou de evento promovido pelo Brasil a margem da sessao intitulado “O
Subsistema de Alerta Rapido do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Uma
inovacao de um pais federativo”.

O Subsistema de Alerta Rapido Sobre Drogas (SAR), que é coordenado pela Secretaria Nacional de
Politicas sobre Drogas (Senad) do Ministério da Justica e Seguranca Publica, foi implementado em
carater experimental e tem como objetivo permitir identificar de forma agil o surgimento de novas
substancias psicoativas em todo o Brasil.

O SAR conta com diversos érgaos que vao auxiliar na disponibilizacao dos dados de forma
integrada, como a Secretaria Nacional de Seguranca Publica (Senasp), Policia Federal, Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Secretaria Nacional de Cuidados e Prevencgdo as Drogas
(Senapred) do Ministério da Cidadania, Receita Federal do Brasil, Policias Civis, Pericias Oficiais,
unidades especializadas em toxicologia do Sistema Unico de Salude e universidades.

A Anvisa ressaltou sua atuacdo neste sistema como 6rgdo brasileiro responsavel pela classificacao
e controle de substancias. Apresentou, entre outras experiéncias, sua contribuicao para a
elaboracao do 22 informe, a ser publicado pelo SAR, sobre a substancia ADB-FUBIATA, uma
substancia psicoativa sintética que pode causar muitos danos a saude. A Agéncia destacou também
que até o momento, além do Brasil, existem apenas dois alertas no mundo sobre a identificacao de
tal substancia (Russia e Estados Unidos).

Sobre a CND

A Comissao de Entorpecentes - CND é um 6érgao subsididrio do Conselho Econémico e Social das
Nacdes Unidas, criada em 1946, que auxilia este Conselho a supervisionar a implementacao das
convencoes internacionais sobre o controle de substancias, além de atuar como corpo diretivo do
Escritério das Nacdes Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC).

As discussodes e negociacdes na CND incluem, dentre outros, temas relativos a aplicacdo dos
dispositivos dos Tratados Internacionais de fiscalizacdo de drogas (Convencdo Unica de
Entorpecentes de 1961, Convencao sobre Substancias Psicotrépicas de 1971 e Convencao contra o
Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas de 1988), a mudangas no escopo de
controle de substancias contidas nos Anexos das Convengdes, aos mandatos da Junta Internacional
de Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE) e do Escritério das Nacdes Unidas contra Drogas e Crime
(UNODC), a cooperacao internacional para assegurar a disponibilidade de entorpecentes e
psicotrépicos para uso médico e cientifico e, para a prevencdo do seu desvio, além de outras
medidas relacionadas a reducao da oferta e da demanda de drogas.

Anvisa envia exigéncias técnicas ao Butantan sobre a vacina CoronaVac para imunizacao
de criancas menores

Esse pedido nao interrompe a andlise pelos técnicos da Agéncia, que continuam
trabalhando no processo.

A Anvisa enviou exigéncias técnicas ao Instituto Butantan a respeito da vacina Coronavac. A
solicitacdo é parte do processo de andlise do pedido de ampliacao da indicacdo da vacina
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CoronaVac para imunizacao de criancas na faixa de 3 a 5 anos.

A primeira parte é da area de Farmacovigilancia, que avalia o monitoramento da vacina a partir de
seu uso na populacao, e foi emitida nesta quinta-feira (17/3). A segunda parte foi emitida nesta
sexta-feira (18/3), pela area de Medicamentos, que avalia os aspectos de seguranca e eficacia da
vacina.

As exigéncias sao requerimentos emitidos pela equipe técnica da Anvisa sobre dados, resultados ou
informacdes que precisam ser complementados pelo laboratério para a conclusdo do pedido de
indicacao solicitado.

O pedido de exigéncia é comum nos processos de analise de vacinas e medicamentos. Esse pedido
nado interrompe a analise pelos técnicos da Agéncia, que continuam trabalhando no processo.
Porém, a exigéncia suspende a contagem do prazo de 7 dias Uteis que a Anvisa tem para avaliar o
processo.

Reuniao com especialistas

Como parte do processo de analise, a Anvisa deve realizar na préxima terca-feira (22/3) uma
reuniao com especialistas de sociedades médicas afetas ao tema.

O objetivo é compartilhar com o grupo de especialistas externos os dados de eficacia e sequranca
da vacina para que eles possam contribuir com o processo de avaliacdo técnica da Anvisa.

Este recurso tem sido adotado pela Anvisa na avaliacao de vacinas para o publico infantil para
garantir que qualquer autorizacao de vacinas contra a Covid-19 para o publico infantil seja feita
dentro do mais alto padrao de seguranca possivel.

Entenda o recolhimento do medicamento losartana e as orientacoes aos usuarios

As fabricantes ja concluiram o recolhimento. Além disso, a partir da publicacao das resolucdes da
Anvisa que suspenderam a comercializacao, nenhum dos lotes desses produtos pode ser
comercializado.

O recente recolhimento de lotes do medicamento genérico losartana pela presenca das impurezas
do tipo azido é uma acao preventiva que tem sido adotada desde a descoberta da possivel
presenca destes contaminantes em medicamentos da classe das “sartanas”.

De acordo com a regulamentacao da Anvisa, as fabricantes devem garantir a auséncia de
impurezas em medicamentos e implementar sistemas de controle de qualidade e monitoramento.

Nos ultimos dias, a Anvisa recebeu uma série de dlvidas sobre o uso destes medicamentos, tendo
em vista recolhimentos voluntdrios recentes realizados por laboratérios farmacéuticos.

A orientacao da Anvisa é que os usudrios de losartana nao interrompam o uso do produto por conta
prépria.

A losartana pertence a classe conhecida como “sartanas”, que sdo medicamentos seguros e
eficazes no controle do tratamento de hipertensao e insuficiéncia cardiaca, reduzindo
significativamente o risco de derrame e infarto.

A interrupcao do tratamento com a losartana sem a orientacao médica correta pode levar a
problemas graves, tais como episédios de hipertensao.

Entenda o caso e o que fazer

Quais sao os lotes do medicamento losartana recolhidos?
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Os recolhimentos mais recentes de alguns lotes do medicamento losartana ocorreram em setembro
e outubro de 2021. Nos links abaixo é possivel conferir os produtos e os lotes de acordo com a
fabricante:

1) Losartana Potassica - Sanofi Medley

2) Losartana potéssica + Hidroclorotiazida - Sanofi Medley

3) LORSACOR e |Losartana Potdssica - Sandoz

A lista completa de todos os medicamentos com determinacao de recolhimento ou suspensao pode
ser consultada aqui: https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/

Esses lotes ainda estao no mercado?

As fabricantes ja concluiram o recolhimento. Além disso, a partir da publicacao das resolucdes da
Anvisa que suspenderam a comercializacao, nenhum dos lotes desses produtos pode ser
comercializado.

O que o paciente deve fazer?

Os pacientes nao devem interromper o tratamento, a menos que tenham sido aconselhados pelo
seu médico. Recomenda-se, ainda, que os pacientes que tiverem alguma dlvida sobre o
tratamento atual conversem com seu médico ou farmacéutico.

Qualquer suspeita de eventos adversos deve ser notificada a Anvisa e informada ao médico
responsdavel. A notificacdo pode ser enviada diretamente a Agéncia pelo link:
https://primaryreporting.who-umc.org/BR

Quais medicamentos contendo losartana foram recolhidos?

Os recolhimentos foram realizados voluntariamente por algumas fabricantes e afetam somente os
lotes dos produtos nos quais o controle de qualidade identificou a presenca de impureza azido.

De onde vém estas impurezas?

A presenca de impureza azido pode ser resultado do préprio processo de fabricacdo do insumo
farmacéutico ativo, ou seja, um subproduto de interacées quimicas que acontecem durante a
producdo da substancia.

As primeiras informacdes foram recebidas no segundo semestre de 2021, que indicavam a possivel
presenca de impurezas do grupo azido, potencialmente mutagénicas, em certas substancias ativas
da classe das sartanas.

As substancias tém sido identificadas pelo préprio controle de qualidade das fabricantes, que
seguem a regulamentacdo da Anvisa que determina o controle sobre impurezas em medicamentos.
Este processo é continuo dentro da rotina da empresa, a fim de garantir que os produtos
comercializados estejam adequados ao consumo.

Qual o risco para pacientes que fazem uso continuo?
O recolhimento é uma medida de precaucao. Nao existem dados para sugerir que o produto que
contém a impureza causou uma mudanca na frequéncia ou natureza dos eventos adversos

relacionados a canceres, anomalias congénitas ou distlrbios de fertilidade.

Assim, ndo ha risco imediato em relacdo ao uso deste medicamento.
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A Anvisa vai continuar a monitorar a presenca de impurezas nos medicamentos e adotar todas as
medidas que forem necessarias a protecdo da saude da populacdo.

Importante reforcar que os profissionais de salde e pacientes podem informar a Anvisa sobre
suspeitas de eventos adversos com o medicamento.

Notifique pelo VigiMed.

Anvisa revisa e consolida normas das areas de Cosméticos e Saneantes

Medida atende orientacoes do Decreto 10.139/2019, que dispoe sobre atos normativos
inferiores a decreto.

A Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido desta quarta-feira (16/3), novos regulamentos que
revisam e consolidam normas das areas de Cosméticos e Saneantes.

A medida atende as diretrizes do Decreto 10.139/2019 e tem como objetivos:

* Revogar atos cujos efeitos j& tenham acabado, perdido significado ou que haviam sido
revogados tacitamente.

e Consolidar e melhorar a técnica legislativa dos atos vigentes, eliminando ambiguidades ou
atualizando termos e linguagem.

Os novos regulamentos entrardao em vigor no dia 12 de abril de 2022. Destaca-se que a revisao nao
alterou o mérito das normas. Confira abaixo os atos normativos e um breve resumo do objetivo da
revisao.

Cosméticos
Na drea de Cosméticos, foram publicadas as seguintes Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs):

e RDC 628/2022: melhoria da técnica legislativa da RDC 44/2012, que dispde sobre a lista de
substancias corantes permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e
internaliza a Resolucao GMC Mercosul 16/2012.

e RDC 629/2022: melhoria da técnica legislativa da RDC 30/2012, que dispde sobre protetores
solares e produtos multifuncionais em cosméticos e internaliza a Resolucdo GMC Mercosul
08/2011.

e RDC 630/2022: melhoria da técnica legislativa da Resolucao 481/1999, que estabelece
parametros para controle microbiolégico de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes e internaliza a Resolucao GMC Mercosul 51/1998.

Saneantes

Ja na area de Saneantes, foram publicadas uma RDC e uma Instrucdo Normativa (IN):

e RDC 622/2022: melhoria da técnica legislativa da RDC 52/2009, que dispde sobre o
funcionamento de empresas especializadas na prestacao de servico de controle de vetores
e pragas urbanas.

e IN 121/2022: melhoria da técnica legislativa da IN 4/2012, que dispde sobre os critérios de
aceitacao de relatérios de ensaios exigidos para analise de pedidos de notificacdo e registro
de produtos saneantes.

Anvisa lanca painel sobre liberacao de lotes de vacinas

Ferramenta eletronica possibilita a consulta aos lotes de vacinas liberados para uso no
pais.
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Tem novidade na area! E o Painel de dados analiticos de liberacdo de lotes de vacinas, que permite
0 acesso a informacdes sobre as analises realizadas pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz). As analises realizadas pelo INCQS sao parte das exigéncias
regulatérias para o uso desses produtos no pais.

O painel permite que vocé faca buscas a partir do lote de interesse ou pelo nome do detentor do
produto. Os dados sao atualizados pela Anvisa, a partir do banco de dados do Sistema de
Gerenciamento de Amostras Laboratoriais - Harpya®.

A disponibilizacdo dessa ferramenta imprime ainda mais transparéncia aos atos, procedimentos e

servicos realizados pela Agéncia, além de facilitar a identificacdo da regularidade desses produtos
liberados para consumo no Brasil.

Saiba mais

Todos os lotes de vacinas sdao submetidos a andlise do INCQS, com relacao ao protocolo resumido
de producao e controle de qualidade ou por analise laboratorial. Os lotes sao liberados para uso

somente apds a verificacdo da conformidade e a emissao do certificado de liberacao satisfatério
pelo Instituto.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 73/2008, que dispde sobre o regulamento técnico para
procedimento de liberacdo de lotes de vacinas e soros para consumo no Brasil e também para
exportacao, atribui ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde a responsabilidade por
avaliar e emitir os respectivos certificados de liberacao.

Fonte: Anvisa, em 18.03.2022.
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