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Publicada a nova edicao da revista Visa em Debate
Publicacao traz temas relevantes para a saude publica no pais.

A Ultima edicao da revista trimestral Visa em Debate, produzida pela Fiocruz e focada na qualidade
de vida no Brasil, esta acessivel de forma online e gratuita. A Visa em Debate de agosto traz temas
como os eventos adversos a medicamentos antes e apds a pandemia de Covid-19, com destaque
para o impacto sobre as pessoas idosas; a farmacovigilancia de medicamentos manipulados; as
queixas técnicas sobre as méscaras e equipamentos de protecdo individual e o monitoramento da
agua em Balneario Camboril, municipio de Santa Catarina.

O editorial da revista, assinado pela professora Maia Helena Simdes Villas B6as, aborda a
aprendizagem para a salde publica em face do desafio trazido pela pandemia de Covid-19. A
publicacao traz ainda um artigo que analisa o sal rosa do Himalaia quanto ao rétulo, teor de iodo e
corantes.

A revista Visa em Debate faz parte da politica da Fiocruz de “Acesso Aberto ao Conhecimento”. A
préxima publicacdo saird em novembro de 2022. Mais informacdes podem ser obtidas pelo
e-mail visaemdebate@incgs.fiocruz.br

Acesse a mais recente edicdo da revista Visa em Debate>>

Anvisa é premiada por melhores praticas em regulacao sanitaria

Agéncia recebeu mencao honrosa na 52 edicdao do Prémio FGV Direito Rio de Melhores
Praticas em Regulacao.

A Anvisa foi agraciada com mencao honrosa na 52 Edicdo do Prémio FGV Direito Rio de Melhores
Praticas em Regulacado, promovido pela Fundagao Getulio Vargas (FGV). O projeto “Avaliacao dos
resultados do ciclo regulatério sanitario de dispositivos médicos na ultima década" propos a
avaliacao dos impactos do aperfeicoamento da legislacao sanitaria de dispositivos médicos
realizado pela Agéncia, entre os anos de 2012 e 2022.

O aspecto inovador do trabalho estd no uso de machine learning para estimar o impacto do
aperfeicoamento sanitario infralegal da Anvisa nos tempos de decisdo da Agéncia, no percentual
de indeferimento e nos nimeros de queixas técnicas, eventos adversos, alertas sanitarios

e medidas preventivas e cautelares.

O trabalho completo, desenvolvido pelos servidores Leidy Anne Alves Teixeira e Hélio Bomfim de
Macédo Filho, serd publicado na edicdo comemorativa de 10 anos da revista Visa em Debate,
prevista para ser lancada no final de novembro.

Sobre o Prémio

O Prémio FGV Direito Rio de Melhores Praticas em Regulacdo contempla iniciativas de agéncias
reguladoras federais, estaduais ou municipais, individuais e em parceria com outros érgaos e
entidades. O principal objetivo do prémio é fomentar iniciativas capazes de gerar avancos para o
Direito da Regulacao no Brasil.

Em 2018, na primeira edicao do evento, a Anvisa foi premiada com o projeto
"Um Modelo Pratico e Funcional da Gestao do Estoque Regulatério".

Anvisa publica orientacdées para regularizacao de bioldgicos, similares e radiofarmacos
Trés novos documentos estao disponiveis no portal.

A Anvisa publicou trés novos documentos que orientam sobre a regularizacdo de medicamentos
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bioldgicos, similares e radiofarmacos. Veja abaixo:

1. Nota Técnica n? 63/2022/GPBIO/GGBIO - Instrucao processual para registro e pds-registro de
produtos biolégicos, que atualiza documento ja disponibilizado no Portal.

No documento constam informacdes sobre os assuntos de peticdo aplicaveis ao registro e pés-
registro de produtos bioldgicos e as diferentes possibilidades de peticionamento. A nota técnica
também esclarece como a documentacdo deve ser organizada para envio a Anvisa.

2. Nota Técnica n? 61/2022/GPBIO - Manifestacdo sobre pds-registro de inclusao de nova via de
administracao e/ou nova posologia para produtos biossimilares.

Neste documento, a area técnica da Anvisa responsavel pela avaliacdo de produtos bioldgicos traz
esclarecimentos acerca da possibilidade de alteracbes especificas no pds-registro, em situacdes em
que o produto comparador nao possua a via de administracao ou posologia pleiteada pelo produto
biossimilar.

3. Perguntas e Respostas sobre Radiofarmacos

O documento busca esclarecer davidas relativas a notificacao e registro de medicamentos
radiofdrmacos. A publicacdo traz esclarecimentos sobre a regulamentacdo vigente, além de alguns
entendimentos da Anvisa sobre o tema. O documento contempla um total de 54 perguntas e
respostas, abordando questdes como definicdes importantes sobre o assunto; isencao de registro e
requisitos para o registro de radiofdrmacos; documentacao para comprovacado de eficacia e
seguranca; e importacado e controle de qualidade de radiofdrmacos importados.

E importante destacar que a publicacdo é apenas orientativa, ou seja, ndo traz qualquer mudanca
nas regras atuais.

Fonte: Anvisa, em 07.11.2022.
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