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Participe da Consulta Publica sobre regularizacao de alimentos e embalagens
Prazo para o envio de contribuicoes vai até 13 de dezembro.

Comecou nesta quinta-feira (15/9) o prazo para o envio de contribuicdes a Consulta Publica (CP)
1.113/2022, que trata da proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) sobre a regularizacao
de alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS). A
proposta prevé mudancas em procedimentos de registro e pds-registro, além de estabelecer a
notificacao para algumas categorias, visando a modernizacao da regularizacdao desses produtos. O
prazo para o envio de comentarios e sugestoes ird até 13 de dezembro.

A CP 1.113 faz parte do processo de revisao das RDCs 22 e 23, ambas de 2000, gue definem os
atuais procedimentos para regularizacdo dos alimentos e embalagens regulados no ambito da
saude, e da RDC 27/2010, que dispOe sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e as
que tém obrigatoriedade de registro.

O tema faz parte da Agenda Regulatéria 2021-2023, dentro do Projeto 3.8, que trata da
modernizacao do marco regulatério, fluxos e procedimentos para regularizacao de alimentos.

Também esta aberto o prazo para o envio de contribuicdes a CP 1.114/2022, que trata da Instrugdo
Normativa (IN) sobre as formas de regularizacao das diferentes categorias de alimentos e
embalagens, bem como a documentacao que deve ser apresentada a Anvisa.

As consultas publicas foram aprovadas, por unanimidade, durante a 162 Reunido de Diretoria
Colegiada (Dicol), realizada em 31/8, apds anélise do relatério de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) sobre o tema.

Saiba como participar

O primeiro passo é conhecer as propostas de RDC e IN. Para isto, basta entrar na area de consultas
publicas do portal da Anvisa e acessar os documentos disponiveis sobre os assuntos.

Depois da leitura e avaliacdao dos textos, as contribuicdes poderao ser enviadas eletronicamente,
por meio do preenchimento de formuldrios especificos sobre a propostas em consulta.

As sugestdes recebidas serdo consideradas publicas e estarao disponiveis a qualquer interessado,
no menu “resultado” do formulario eletrénico, inclusive durante a consulta.

Ao término do preenchimento do formuldrio, serd disponibilizado ao interessado o nimero de
protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos.

Aqueles que ndo tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes e
comentarios podem ser enviados por escrito, para o sequinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico, para o
mesmo endereco, mas direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte).

Finalizado o prazo para o envio de comentarios e sugestdes, a Anvisa fara a analise das
contribuicdes e, ao final, publicara o resultado do processo no portal da Agéncia. Apds esta etapa, a
Anvisa poder3, se for o caso, promover debates com érgaos, entidades e agueles que tenham
manifestado interesse no assunto, com o objetivo de fornecer mais subsidios para discussdes
técnicas e a deliberacao final da Dicol.
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Acesse aqui:

e Consulta Publica 1.113/2022.
e Consulta Publica 1.114/2022.

Farmacovigilancia pela seguranca do paciente é tema de simpdsio internacional na
Anvisa

Encontro faz parte da comemoracao pelo Dia Mundial de Seguranca do Paciente. Veja as
apresentacoes.

Como a farmacovigilancia pode contribuir para a seguranca do paciente, garantindo uma
medicacdo sem danos? Esse foi o tema central do | Simpésio Internacional de Farmacovigilancia,
realizado na sede da Anvisa, em Brasilia, nesta quarta-feira (14/9). O encontro reuniu
representantes da Agéncia, da indUstria farmacéutica, de universidades e uma equipe do Uppsala
Monitoring Centre (UMC), o Centro Colaborador da Organizacao Mundial da Salude (OMS) para a
Monitorizacao da Seguranca de Medicamentos no mundo.

A equipe técnica do UMC estd em missdo no Brasil para avancar em temas de colaboracdao com a
Anvisa. Em sua apresentacao, Salvador Alvarado, representante do Uppsala, enalteceu a parceria
com a Anvisa e os resultados nos ultimos anos, quando apresentou graficos comparativos sobre o
aumento da quantidade e qualidade de notificacdes enviadas ao Programa Internacional de
Monitorizacao de Medicamentos da Organizacdo Mundial da Saude.

Alvarado destacou que , atualmente, as notificacdes encaminhadas pela Anvisa estdo no nivel das
demais autoridades sanitarias quanto a qualidade da informacao e tem mantido continuo aumento
da quantidade de notificacdes encaminhadas.

A gerente de farmacovigilancia da Anvisa, Helaine Capucho, falou sobre as perspectivas para a
farmacovigilancia no Brasil e destacou o aumento na participacdo dos cidadaos nas notificacdes
nos ultimos anos. Enquanto em 2020 as notificacdes desse publico foram de apenas 4,77% do total
de notificacdes, em 2021 esse nimero passou para 36,71%. Os dados séo referentes as
notificacdes de medicamentos, recebidas pelo sistema Vigimed.

O | Simpésio Internacional de Farmacovigilancia faz parte das comemoracdes pelo Dia Mundial de
Seguranca do Paciente, celebrado em 17 de setembro, e que em 2022 terd como tema a
“Medicacao Segura”. A programacao continua nesta quinta-feira (15/9), com uma reuniao aberta
entre empresas de medicamentos e a equipe do UMC.

Veja abaixo as apresentacdes do simpdsio.

Apresentacoes - | Simpdsio Internacional de Farmacovigilancia - 14/9/2022

Tema Palestrante
Importancia da farmacovigilancia na otimizacao Mauricio Perroud - Unicamp
da terapia medicamentosa
Delirium e os desafios para farmacovigilancia Fabiana Varallo - USP
Trigger-tools na vigilancia de medicamentos Patricia Moriel - Unicamp
Erros de administracao de medicamentos na Lindemberg Assuncao - UFBA
América Latina
Erros de medicacao e o Desafio Global de Angela Caro - ISoP
Seguranca do Paciente
Programa Internacional de Monitorizacao de Salvador Alvarado - UMC
Medicamentos
Sistema de Gestao da Qualidade da Anvisa e o Patricia Serpa - Anvisa
GBT-Global Benchmarking Tool
Perspectivas para a farmacovigilancia no Brasil Helaine Capucho - Anvisa
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Veja fotos do evento:

Fonte: Anvisa, em 15.09.2022.
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