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Anvisa prorroga norma que autoriza importacao excepcional de produtos para medicina
nuclear

As regras especificas para a importacao excepcional e temporaria de produtos
radiofarmacos sem registro no Brasil permanecerao vigentes até o dia 31 de julho de
2022.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (30/3), a prorrogacao da vigéncia da

RDC n2 567/2021, que dispde sobre os critérios e procedimentos tempordrios e excepcionais para
importacao de radiofdrmacos industrializados constantes na Instrucdo Normativa n? 81, de 16 de
dezembro de 2020, da ANVISA e suas atualizacbes, em virtude do risco de desabastecimento em

territério nacional.

Portanto, as regras especificas para a importacdo excepcional e temporaria de produtos
radiofarmacos sem registro no Brasil permanecerao vigentes até o dia 31 de julho de 2022. A
medida visa suprir o desabastecimento do produto no mercado nacional, visto que, segundo
levantamentos realizados pela Agéncia, ainda existe o risco de desabastecimento, uma vez que o
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN) ndo retomou a fabricagao dos radiofarmacos
componentes nao-radioativos para marcacao com tecnécio (kits).

De acordo com a Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear (SBMN), a manutencao da Resolucdo é
importante para possibilitar a aquisicao dos kits no mercado internacional e para que nao haja
prejuizo aos pacientes.

Segundo o diretor da Anvisa Alex Campos, relator do processo, a proposta tem como balizador os
principios regulatérios da previsibilidade e transparéncia, visando manter as mesmas regras a
todos os interessados em prover o mercado nacional, ja antevendo que os Servicos de Medicina
Nuclear ndo podem interromper suas atividades.

Reitera-se que a norma, vigente desde setembro de 2021, estabelece critérios de controle da
qualidade e seguranca dos produtos, como: i) necessidade de apresentacao de comprovante de
registro do produto e de comprovacao de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa
fabricante; ii) sujeicao dos produtos importados as acées de monitoramento durante o seu uso pais;
iii) realizacdo de ensaios de controle de controle de qualidade em territério nacional ou
apresentacao do Certificado de Liberacao do lote emitido pela empresa fabricante; iv) restricao da
importacao a uma lista pré-definida de produtos, todos de uso consagrado e, portanto, cujas
caracteristicas de seguranca e eficacia sdo de amplo conhecimento, associado a sua
indisponibilidade no pais.

A norma deve ser publicada nos préximos dias e tem previsao de validade até 31 de julho de 2022.
A Resolucdo estabelece, ainda, que os processos de importacao protocolados até o dia 31 de julho
de 2022 e pendentes de decisdao da Anvisa, que se enquadrarem nos critérios da RDC n® 567/2021,
serao avaliados nos termos desta Resolucao.

Anvisa prorroga vigéncia das regras para importacao de imunoglobulina humana

As regras especificas para a importacao excepcional e temporaria de imunoglobulina
humana sem registro no Brasil permanecerao vigentes até o dia 30 de junho de 2022.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (30/3), a prorrogacao da vigéncia da
RDC n2 563/2021, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacao e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de salude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Portanto, as regras especificas para a importacdo excepcional e temporaria de imunoglobulina
humana sem registro no Brasil permanecerdo vigentes até o dia 30 de junho de 2022. A medida
visa suprir o desabastecimento do produto no mercado nacional, visto que, segundo levantamentos
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realizados pela Agéncia, permanece a situacdo que levou a conclusdo pelo alto risco de
desabastecimento de medicamentos a base de imunoglobulina humana e que motivou a publicacdo
da RDC n° 563, em setembro de 2021.

Para subsidiar a decisao da Diretoria Colegiada, foram consideradas as manifestacdes das areas
técnicas da Anvisa, do Ministério da Saude, das secretarias estaduais de salde, das unidades de
salde e das empresas detentoras de registro.

A imunoglobulina € um hemoderivado obtido a partir de plasma humano e essencial no ambiente
hospitalar, sendo utilizada atualmente para o tratamento de doencas inflamatérias e autoimunes.
Ela é obtida a partir do tratamento adequado e especifico do plasma humano, um dos componentes
do sangue.

Assim, a prorrogacdo da Resolucdo em questao é fundamental para manter o acesso dos pacientes
a imunoglobulina humana.

Segundo o diretor da Anvisa Alex Campos, relator do processo, a importacao de medicamentos sem
registro, embora ndo seja uma situacao desejavel, é o recurso do qual esta Agéncia, como parte do
SUS e observando o interesse publico, pode langar mao para mitigar o risco de desabastecimento
de produtos essenciais ao pais. O Diretor reforcou que “cabe a esta Agéncia regulamentar o tema
de forma a garantir a devida seguranca sanitaria dos produtos importados, por meio da previsdo de
critérios de qualidade e estratégias de mitigacdo do risco”.

A norma deve ser publicada nos préximos dias e tem previsao de validade até 30 de junho de 2022.
A Resolucdo estabelece, ainda, que os processos de importacdo protocolados até o dia 30 de junho
de 2022 e pendentes de decisdo da Anvisa, que se enquadrarem nos critérios da RDC n? 563/2021,
serao avaliados nos termos desta Resolucao.

Anvisa aprova mais cinco autotestes para Covid-19

Até o momento, a Agéncia ja autorizou um total de 17 autotestes. Confira!

A Anvisa informa que aprovou o registro de cinco novos autotestes para Covid-19. As medidas
foram publicadas no Diédrio Oficial da Unido (D.0O.U.). Até o momento, a Agéncia j& autorizou um

total de 17 autotestes.

Destaca-se que, para obter o registro, os produtos foram avaliados quanto a seguranga, ao
desempenho e ao atendimento dos requisitos legais exigidos para esses testes.

Um dos principais pontos de atengdo da Anvisa para a analise dos autotestes é a usabilidade, que
inclui as orientacdes de uso e as instrucdes em linguagem simples, que permitam a pessoa leiga
fazer o uso correto do produto.

Confira os detalhes dos novos produtos registrados:

1) Celer Wondfo Sars-CoV-2 Ag Autoteste, fabricado pela empresa Guangzhou Wondfo Biotech Co.,
Ltd., da China. Empresa detentora do registro: Celer Biotecnologia S/A.

Amostra: swab nasal.

Apresentacao comercial: embalagem com 1, 2, 3 ou 5 testes.

2) Alerta Covid-19 Ag Autoteste, fabricado e registrado por Wama Produtos para Laboratério Ltda.
Amostra: swab nasal.

Apresentacao comercial: embalagem com 1, 2 ou 5 testes.
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3) Covid-19-Check-1 Antigen® Self -Testing, fabricado pela empresa Vedalab, da Franca. Empresa
detentora do registro: Fasttest Distribuidora de Produtos para Laboratérios Ltda.

Amostra: swab nasal.

Apresentacao comercial: embalagem com 2 testes.

4) Familia Teste R4pido do Antigeno SARS-CoV-2 (Swab Nasal), fabricado pela empresa Hangzhou
Alltest Biotech CO., Ltd., da China. Empresa detentora do registro: QR Consulting, Importacao e
Distribuicao de Produtos Médicos Ltda.

Amostra: swab nasal.

Apresentacao comercial: embalagem com 1 ou 5 testes.

5) GeneFinder Covid-19 Ag Self Test, fabricado pela empresa Osang Healthcare CO., Ltd., da Coréia
do Sul. Empresa detentora do registro: Una Medic Importacao e Exportacao Ltda.

Amostra: swab nasal.

Apresentacao comercial: embalagem com 1 teste.

O que é o autoteste e o que é importante saber

O autoteste é o produto que permite que a pessoa realize todas as etapas da testagem, desde a
coleta da amostra até a interpretacao do resultado, sem a necessidade de auxilio profissional. Para
isso, deve seguir atentamente as instrucdes de uso, que possuem linguagem simples e figuras
ilustrativas do seu passo a passo.

Independentemente do seu resultado, lembre-se que o uso de mascara, a vacinagao e o
distanciamento fisico sdo medidas que protegem vocé e outras pessoas, pois reduzem as chances
de transmissao do coronavirus.

Painel

A lista completa dos autotestes aprovados é atualizada periodicamente e esta disponivel no painel
eletrbnico.

Anvisa aprova uso emergencial do medicamento Paxlovid para Covid-19

Medicamento é indicado para pacientes adultos que nao requerem oxigénio suplementar
e apresentam risco de progressao para Covid-19 grave.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (30/3), a autorizagcao tempordria
de uso emergencial, em carater experimental, do medicamento Paxlovid (nirmatrelvir + ritonavir)
para tratamento da Covid-19. A decisdo foi tomada durante a 62 Reunido Extraordinéria Publica da
Dicol de 2022.

Composto por comprimidos de nirmatrelvir e ritonavir embalados e administrados juntos, o Paxlovid
é indicado para o tratamento da Covid-19 em adultos que nao requerem oxigénio suplementar e
que apresentam risco aumentado de progressao para Covid-19 grave.

O medicamento ja possui aprovacdo para uso emergencial nos Estados Unidos (FDA), na Europa
(EMA), no Canad3, na China, na Austrélia, no Japao, no Reino Unido e no México. Na Anvisa, o
pedido de uso emergencial foi apresentado pela empresa Wyeth IndUstria Farmacéutica
Ltda./Pfizer, no dia 15 de fevereiro.
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A diretora Meiruze Freitas, relatora do processo, ressaltou que “O mundo aguarda com esperanca e
urgéncia por terapias efetivas, de facil acesso e que permitam o amplo tratamento da Covid-19. O
corporativismo da Anvisa é o compromisso com a protecao da salde publica. Todos os processos
de medicamentos e vacinas contra a Covid-19 submetidos a Agéncia foram exaustivamente
avaliados por uma equipe multidisciplinar de servidores publicos que empenharam todos os seus
esforcos para que, no Brasil, fosse dado acesso a diferentes vacinas e tratamentos”.

Além disso, a diretora esclareceu que, no protocolo de autorizacdo de uso emergencial do Paxlovid,
foram avaliadas todas as evidéncias cientificas disponiveis e equilibrados cuidadosamente os riscos
com os respectivos beneficios, conhecidos ou potenciais, desse medicamento.

Indicacao

O medicamento é indicado para o tratamento da Covid-19 em adultos que ndo requerem oxigénio
suplementar e que apresentam risco aumentado de progressao para Covid-19 grave.

Restricoes de uso

O medicamento é de uso adulto, com venda sob prescricao médica.

Limitacoes de uso

O Paxlovid ndo estd autorizado para inicio de tratamento em pacientes que requerem
hospitalizacdo devido a manifestacdes graves ou criticas da Covid-19. Também ndo estd autorizado
para profilaxia pré ou pds-exposicao para prevencao da infeccdo pelo novo coronavirus.

Destaca-se que o medicamento ndo estd autorizado para uso por mais de cinco dias. Além disso,
como nao ha dados do uso do Paxlovid em mulheres gravidas, recomenda-se que seja evitada a
gravidez durante o tratamento com o referido medicamento e, como medida preventiva, até sete
dias apés o término do tratamento.

E importante esclarecer ainda que o Paxlovid ndo é recomendado para pacientes com insuficiéncia
renal grave ou com falha renal, uma vez que a dose para essa populacao ainda nao foi
estabelecida.

Orientacao de dispensacao

O medicamento deve ser dispensado exclusivamente pelo farmacéutico, com orientacdo ao usuério
de que o medicamento é de uso individual e exclusivo ao paciente que passou por avaliacdo
médica e que recebeu a prescrigao. Portanto, o Paxlovid nao deve ser utilizado por individuos sem a

devida avaliacdo médica.

Cumpre ao farmacéutico também realizar as demais orientacdes quanto a posologia, ao modo de
uso e a possiveis interacdes, ou seja, prestar informacdes quanto ao uso correto do medicamento.

O medicamento nao substitui a vacina
Durante a reuniao, a diretora relatora enfatizou ainda que a autorizacao possibilita a adicdo de uma
nova estratégia de tratamento na relacdo dos procedimentos médicos usados para reduzir os danos

da pandemia.

“Reitero que a vacinacao continua sendo a melhor estratégia para evitar a Covid-19, as
hospitalizacdes e os ébitos”, afirmou Meiruze Freitas.

Confira as apresentacoes das areas técnicas:

e Apresentacdo da GGMED
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e Apresentacdo da GGFIS
e Apresentacdo da GFARM

Anvisa atualiza lista das Denominacoes Comuns Brasileiras
Publicada Resolucao da Diretoria Colegiada com 22 novas denominacoées. Leia a matéria!

Foi publicada a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 631/2022, que atualiza a lista das
Denominacdes Comuns Brasileiras (DCBs). A norma incluiu 22 novas nomenclaturas.

A lista consolidada das DCBs estd disponivel em uma pdagina especifica do portal. Cligue aqui e
confira. Nesse espaco, vocé encontrard também outras informacdes relacionadas ao tema, tais
como legislacdo, manual e formulérios para inclusdo, alteracao e exclusdao de denominacdes.

Acesse a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 631/2022.

Entenda

A partir da criacdo do medicamento genérico, a Lei 6.360/1976 passou a prever a Denominacao
Comum Brasileira (DCB) como a denominacao do farmaco ou do principio farmacologicamente
ativo, oficialmente utilizada no Brasil, aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria.

Desde entdo, tornou-se obrigatdéria a utilizacdo das DCBs em dossiés de registro de medicamentos,
rotulagem, textos de propaganda, processos de licitacdo, documentos relativos a produgao e a
comercializacao nacional e internacional de insumo farmacéutico ativo (IFA), atos regulatérios e
publicacbes cientificas. A adocao da DCB facilita a identificacdo correta dos insumos, seu
rastreamento e o atendimento as necessidades de intercambialidade de medicamentos a partir das
prescricdes médicas.

Na Anvisa, em 2001, foi instituido um comité exclusivo para designacao dos nomes genéricos de
substancias farmacéuticas. Em 2002, a Agéncia adotou normas publicas e oficiais para
nomenclatura e para traducao de nomes de substancias farmacéuticas, muitas dessas
nomenclaturas originalmente provenientes da Denominacdao Comum Internacional - DCI (RDC
276/2002).

A lista das Denominacdes Comuns Brasileiras, aprovada pela RDC 469/2021, tem sido atualizada
regularmente, subsidiada pela atuacdo do Comité Técnico Tematico de Denominacées Comuns
Brasileiras (CTT DCB) da Farmacopeia Brasileira. Hoje, a lista dispde de mais de 12 mil
denominacdes genéricas, que sao de propriedade publica e oficial.

Anvisa aprova ampliacao de validade de lotes da vacina da Fiocruz fabricados a partir de
30/3

Decisao vale para novos lotes, que passam a ter o prazo de validade de nove meses.
Entenda.

A Anvisa acaba de autorizar a ampliacao do prazo de validade da vacina Covid-19 (recombinante)
fabricada pela Fiocruz. A medida foi publicada no Diario Oficial da Uniao (D.0.U.) desta quarta-feira
(30/3).

Destaca-se que o pedido foi protocolado na Agéncia no dia 11 de fevereiro. Com essa aprovacao, o
prazo passou de seis meses para nove meses. Essa medida é mais um reforco na batalha contra a
pandemia.

E importante esclarecer que, em agosto do ano passado, a Anvisa também aprovou a ampliacdo da
validade da vacina Covid-19 (recombinante) fabricada pela empresa Serum Institute of India Pvt
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Ltd. (Sll) e importada pela Fiocruz de seis para nove meses, quando armazenada sob refrigeracao
(entre 29C e 8°C).

Entenda a aprovacao desta quarta-feira (30/3):

- Qual foi a mudanca?

O prazo de validade foi ampliado de seis para nove meses. Este novo prazo de validade é aplicavel
para a vacina Covid-19 (recombinante) fabricada pela Fiocruz, ou seja, a vacina Covid-19
(recombinante) fabricada pela AstraZeneca permanece com o prazo de validade de seis meses.

- Isso afeta os lotes que ja estao no mercado?

Para os lotes ja distribuidos da vacina Covid-19 (recombinante) fabricada pela Fiocruz e com a data
de validade de seis meses impressa na rotulagem, devera ser feito um pedido de excepcionalidade
por parte da Fiocruz.

- Houve alguma mudanca nas condicoes de conservacao?

Nao houve mudanca nas condi¢cdes de conservacao. A vacina Covid-19 (recombinante) deve ser
conservada sob refrigeracao, na temperatura de 2°C a 8°C. Além disso, ela deve ser armazenada

na embalagem externa a fim de protegé-la da luz e ndo deve ser congelada nem agitada.

Apés a retirada da primeira dose, a estabilidade em uso quimica e fisica foi demonstrada a partir do
momento da puncao do frasco até a administracdo por, no maximo:

e seis horas em temperatura ambiente, até 30°C; ou
e 48 horas sob refrigeracao (2°C a 8°C).

O frasco pode ser refrigerado novamente, mas o tempo cumulativo de armazenamento em
temperatura ambiente nao deve exceder seis horas e o tempo total cumulativo de armazenamento
nao deve exceder 48 horas.

Clique aqui e confira a pdgina especifica da vacina.

Fonte: Anvisa, em 30.03.2022.
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