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Anvisa publica perguntas e respostas sobre as diretrizes Q8, Q9 e Q10 do ICH

Documento esclarece duvidas frequentes sobre a implementacao da qualidade conforme
as diretrizes Q8, Q9 e Q10 do ICH.

A Anvisa informa que ja esta disponivel em seu portal o documento Perguntas e Respostas sobre a
Implementacao da Qualidade das Diretrizes Q8, Q9 e Q10, elaboradas pelo Conselho Internacional
de Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use - ICH).

A publicacdo tem como objetivo facilitar a implementacao do documento em inglés originalmente
emitido pelo ICH, o Quality Implementation Working Group on Q8, Q9 and Q10 Questions & Answers
(R4).

A ideia da série de perguntas e respostas é esclarecer as dldvidas do setor produtivo de
medicamentos que comercializam seus produtos no Brasil, bem como dos inspetores do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) que realizam a verificacdo das Boas Praticas de Fabricacao
de medicamentos nos estabelecimentos produtores.

Nesse sentido, a Anvisa ressalta que o esclarecimento acerca dos sistemas de qualidade reforca o
compromisso da Agéncia, na posicao de membro regulador do ICH, de implementar as diretrizes e
documentos do ICH, na maior brevidade possivel.

Confira as perguntas e respostas sobre a RDC 579/2021

Documento elaborado pela Anvisa trata da importacao, comercializacao e doacao de
dispositivos médicos usados e recondicionados.

Esta disponivel para consulta o documento Perguntas e Respostas sobre a Resolucao da Diretoria
Colegiada 579/2021. A publicacao tem como objetivo detalhar os requisitos para importacao,
comercializacdo e doacao de dispositivos médicos usados e recondicionados.

O documento, que reldne os guestionamentos recebidos pelos canais de atendimento ao publico da
Anvisa, € um instrumento ndo-regulatério, destinado a esclarecer as dudvidas sobre a RDC 579/2021
. Ele, portanto, ndo amplia ou restringe os requisitos técnicos relacionados aos produtos médicos.

Com a publicacao do Perguntas e Respostas, a Anvisa pretende auxiliar os érgaos do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), os servigcos de saude, as empresas fabricantes de
equipamentos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria e as empresas distribuidoras de produtos
correlatos na implementacao e fiscalizacao das regras estabelecidas pela RDC 579/2021.

Anvisa aprova novo produto medicinal a base de Cannabis

Até o momento, a Agéncia ja autorizou 15 produtos medicinais a base de Cannabis.
Confira!

A Anvisa acaba de publicar a autorizagao sanitaria de um novo produto medicinal a base de
Cannabis. Trata-se do Canabidiol Active Pharmaceutical (20 mg/ml). A medida foi publicada no
Diario Oficial da Unido (D.0.U), nesta segunda-feira (25/4), por meio da Resolucao RE 1.298/2022.

O produto serd fabricado no Canadd e comercializado no Brasil sob a forma de solucdo, contendo
20 mg/ml de canabidiol (CBD) e nao mais que 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).

Com esta aprovacado, o produto poderd ser importado e comercializado em farmacias e drogarias
no Brasil. A dispensacdo do produto devera ser feita pelo farmacéutico, a partir de prescricado
médica por meio de receita especial do tipo B, que tem cor azul.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas_ich-q8-q9-q10_traducao-revisada.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas_ich-q8-q9-q10_traducao-revisada.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/Q8_Q9_Q10_Q%26As_R4_Q%26As_0.pdf
https://database.ich.org/sites/default/files/Q8_Q9_Q10_Q%26As_R4_Q%26As_0.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/perguntas-e-respostas-rdc-579-de-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/produtos-para-a-saude/manuais/perguntas-e-respostas-rdc-579-de-2021.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/466282
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.298-de-20-de-abril-de-2022-394609261
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Confira abaixo a lista dos 15 produtos aprovados pela Anvisa nessa categoria, até o momento,
conforme dispde a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 327/2019. Ressalta-se que, desses
quinze produtos, cinco sdo a base de extratos de Cannabis sativa e dez do fitofdrmaco canabidiol:

- Canabidiol Active Pharmaceutical (20 mg/ml);

- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/ml; 50 mg/ml e 200 mg/ml);
- Canabidiol NuNature (17,18 mg/ml);

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/ml);

- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/ml);

- Canabidiol Verdemed (50 mg/ml);

- Canabidiol Belcher (150 mg/ml);

- Canabidiol Aura Pharma (50 mg/ml);

- Canabidiol Greencare (23,75 mg/ml);

- Canabidiol Verdemed (23,75 mg/ml);

- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mil);

- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/ml);
- Extrato de Cannabis sativa Alafiamed (200 mg/mL);

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/ml); e

- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/ml).

Confira ainda as perguntas e respostas sobre a autorizacdo sanitdria de produtos a base de
Cannabis.

Fonte: Anvisa, em 25.04.2022.
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411511
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/publicado-perguntas-e-respostas-sobre-autorizacao-sanitaria-de-produtos-de-cannabis
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/publicado-perguntas-e-respostas-sobre-autorizacao-sanitaria-de-produtos-de-cannabis
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