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Produtos para a saude: nova forma de dar publicidade as decisoes da Agéncia

Alguns assuntos passam a ser publicados no Diario Oficial da Unido a partir da préxima
segunda-feira (7/11).

A Anvisa informa que irdo ocorrer mudancas na forma de dar publicidade as peticdes da area de
produtos para a salde. As mudancas sao em razao da publicacao da RDC n® 751 de 15 de
setembro de 2022, que entrard em vigor em 19 de marco de 2023.

A partir de 07 de novembro de 2022, as seguintes decisdes, que antes eram publicizadas apenas
no portal da Anvisa, serdo publicadas também no Diario Oficial da Unido:

e assuntos de notificacao de produtos
e alteracdes de implementacao imediata de registro e notificacao;
» desisténcia e retificacao de peticdes relacionadas a produtos de classes de risco | e Il

Destaca-se que todos os atos publicados anteriormente apenas pelo portal da Anvisa permanecem
vdlidos. Por fim, a Anvisa reafirma o seu empenho em aprimorar continuamente seus processos de
trabalho, cumprindo as legislacdes pertinentes e prezando pela ética e transparéncia em sua
atuacao.

Anvisa seleciona consultores para Sistema de Gestao da Qualidade da Agéncia
O periodo para recebimento dos curriculos termina na sexta-feira (11/11). Participe!

OProjeto de Cooperacao Técnica Internacional entre a Anvisa e o Programa das Nacdes Unidas para
o Desenvolvimento (PNUD) seleciona nove consultores, por tempo limitado, com objetivo de dar
suporte a implementacao do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa.

O periodo para recebimento dos curriculos serd de 03/11/22 a 11/11/2022.
Saiba mais em :

e Editaln210
e Editaln®11
e Editaln®12
e Editaln®13
e Edital n? 14
e Edital n®15
e Edital n® 16
e Edital n®17
e Edital n®18

Se o seu perfil profissional se adequa ao edital, favor enviar seu curriculo, conforme modelo padrao
e orientacdes constantes nos editais, para o e-mail: ugp@anvisa.gov.br. O mesmo candidato pode
se candidatar a mais de um edital.

Anvisa atualiza lista de Denominacoes Comuns Brasileiras

Publicada Resolucao da Diretoria Colegiada com 12 novas denominacoes e duas
alteracoes. Confira!

Foi publicada a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 758/2022, que atualiza a lista das
Denominacdes Comuns Brasileiras, as chamadas DCBs. A norma inclui 12 novas nomenclaturas e
altera duas delas.

A lista consolidada das DCBs estd disponivel em uma pagina especifica do nosso portal. Nesse
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493728
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493728
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital102022CSGQA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital112022CSGQA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital122022CSGQA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital132022CSGQA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital142022CSGQA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital152022CSGQA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital162022CSGQA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital172022CSGQA.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Edital182022CSGQA.pdf
mailto:ugp@anvisa.gov.br
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-758-de-27-de-outubro-de-2022-441022674
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb
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espaco, vocé encontrara também outras informacodes relacionadas ao tema, tais como legislacao,
manual e formularios para inclusdo, alteracdo e exclusdo de denominacoes.

Saiba mais

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

Desde entdo, tornou-se obrigatéria a utilizacdo das DCBs em dossiés de registro de medicamentos,
rotulagem, textos de propaganda, processos de licitacdo, documentos relativos a producdo e a
comercializacdo nacional e internacional de IFA, atos regulatérios e em publicacdes 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 nomenclaturas
originalmente provenientes da Denominacdao Comum Internacional - DCI (RDC 276/2002).

A lista das Denominag6es Comuns Brasileiras, aprovada pela RDC 469/2021, tem sido atualizada
regularmente, subsidiada pela atuacdo do Comité Técnico Teméatico de Denomina¢ées Comuns
Brasileiras (CTT DCB) da Farmacopeia Brasileira.

Covid-19: revisada norma destinada a embarcacoes de carga e plataformas maritimas
Tema foi pauta da 152 Reuniao Extraordinaria da Diretoria Colegiada.

A Anvisa aprovou, nesta quinta-feira (3/11), a proposta de revisao da Resolugcao da Diretoria
Colegiada (RDC) 584/2021, gque trata das medidas sanitarias de enfretamento a Covid-19
destinadas a operacao, ao embarque e ao desembarque de tripulantes em plataformas maritimas.
Um dos objetivos da revisao foi o de ajustar as exigéncias e condicdes sanitarias nestas
embarcacdes ao cenario epidemiolégico, diante da reducéo de casos e ébitos provocados por
Covid-19, verificada no Brasil e em outras regides do mundo.

Confira a Resolucao - RDC N2 759, publicada em 3 de novembro 2022.

Espera-se que as medidas adotadas reduzam o risco de transmissao de Covid-19 e apoiem a
atuacao quando da ocorréncia de casos suspeitos e confirmados a bordo, conferindo maior bem-
estar e seguranca sanitaria de tripulantes.

As alteracdes foram aprovadas por unanimidade pela Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia,
durante reunido extraordindaria realizada nesta quinta-feira (3/11), na sede do érgdo, em Brasilia
(DF). A relatoria do tema foi do diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

As normas revisadas pela diretoria abrangem embarcacoes de carga, de apoio portuario e
maritimo, incluindo aquelas com tripulantes vindos de outros paises. De acordo com a proposta
aprovada, para o controle de embarque de tripulantes seré exigido comprovante vacinal contra a
Covid-19 (esquema primario completo) ou teste negativo para a doenca (exame de antigeno ou
molecular) realizado um dia antes do embarque.

No caso das embarcacdes vindas de outros paises, os tripulantes deverdo apresentar a
comprovacao de esquema vacinal contra Covid-19 ou teste negativo para doenca, realizado um dia
antes do desembarque (exame feito a bordo da embarcacao).

Entre as flexibilizacdes ha também a isencdo de comprovante vacinal ou de teste negativo para

2/3


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6232328/%285%29RDC_469_2021_COMP.pdf/82d23757-2cd6-40bd-9087-e824c9d6a8ae
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pessoas que acessem a embarcacao por um periodo de até seis horas, desde que ndo apresentem
sinais e sintomas compativeis com a Covid-19 e mediante a utilizacdo de mascaras cirldrgicas ou
PFF2/N95, durante todo periodo de permanéncia na embarcacao. A regra vale para profissionais
nao-tripulantes, visitantes e autoridades, entre outros.

Tripulantes brasileiros e estrangeiros que ja tenham efetuado o controle migratério poderdo
desembarcar livremente no pais, desde que ndo se enquadrem na classificacao de caso suspeito,
confirmado ou contato préximo.

De acordo com a Agéncia, serd considerado contato préximo: trabalhador de instalagdes portudrias
ou tripulante assintomatico que esteve préximo de caso confirmado de Covid-19, entre dois dias
antes e dez dias apds o inicio dos sinais ou sintomas ou a data da coleta do exame de confirmacao
laboratorial (caso confirmado assintomatico) do caso, em uma das situacdes:

1. teve contato durante mais de quinze minutos a menos de um metro de distancia, com um
caso confirmado, sem ambos utilizarem madscara facial ou a utilizarem de forma incorreta;

2. teve um contato fisico direto, como aperto de maos e abracos, com caso confirmado, sem
ambos utilizarem mascara facial ou a utilizarem de forma incorreta;

3. permaneceu a menos de um metro de distancia durante transporte por mais de quinze
minutos, sem ambos utilizarem mdscara facial ou a utilizarem de forma incorreta; ou

4. compartilhou a mesma cabine ou mesmo ambiente domiciliar com um caso confirmado,
incluidos dormitdrios e alojamentos;

A RDC também traz a definicdo de surto, que é a situacao em gue haja trés ou mais casos de
Covid-19 dentre o total de tripulantes da embarcacdo, no intervalo de sete dias. Também foram
incluidas questoes relacionadas ao regime de quarentena, monitoramento de contatos préximos
nas embarcacdes e 0 manejo de situacdes de surtos, bem com a mudanca de tripulacdao quando
esta medida for necessaria.

Entre os itens que foram mantidos pela Anvisa em relacao a RDC 584/2021 estdo a exigéncia de
planos de prevencado e resposta a Covid-19; a existéncia de plano de contingéncia em portos de
controle sanitario; e a notificacdo de casos suspeitos e confirmados a Anvisa, entre outros.

A Agéncia informa, ainda, que a proposta de RDC foi discutida com representantes dos setores de
navegacao, de plataformas e de trabalhadores, além do Ministério Plblico do Trabalho, Conselho

Nacional de Secretarios de Salde (CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de

Saude (CONASEMS).

Confira o voto do diretor Daniel Fernandes Pereira.

Fonte: Anvisa, em 04.11.2022.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2022/copy7_of_rextra-15-de-2022/voto-182-dire5.pdf
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