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Sistemas da Anvisa passarao por manutencao entre 02/12 e 04/12/2022
Nesse periodo ocorrera uma atualizacao tecnoldgica nos sistemas da Agéncia. Confira.

A Anvisa informa que a partir das 18h do dia 02/12 (sexta-feira) até as 06h da manha do dia
05/12 (segunda-feira) ird ocorrer a atualizacdo tecnoldgica do sistema de banco de dados
corporativos da Agéncia. Sendo assim, todos os sistemas que fazem uso do banco de dados
corporativo ficarao indisponiveis nesse periodo, com destaque para os sistemas Solicita, SEl, PEl,
Peticionamento Eletronico, Consultas Externas e Portal Antigo.

Durante a atividade de manutencao, poderao ocorrer instabilidades e erros pontuais nesses
sistemas. Sendo assim, nao é recomendado o uso desses sistemas durante o final de
semana e orienta que os usuarios se programem para evitarem maiores transtornos.

Por fim, destaca-se que essa atividade ndo impactara nos servicos como o atual Portal da Anvisa,
Vigimed e CIVP.

A Anvisa agradece a compreensao de todos.

Empresas devem protocolar aditamento de novos assuntos incluidos na RDC 219/2018

Assuntos relacionados a tecnologia farmacéutica e substancia ativa de produtos
biolégicos foram incluidos na norma.

A Anvisa informa as empresas sobre a alteragdo de entendimento na norma que trata sobre
aprovacao condicional de peticdes pds-registro de medicamentos (RDC 219/2018).

Segundo a resolucdo, as peticdes de pds-registro de medicamentos que tivessem o seu prazo de
andlise finalizado sem o inicio da andlise pela Agéncia teriam a sua aprovacado publicada de forma
condicional. Entretanto, para produtos biolégicos, havia uma excecado, conforme disposto no art. 42
da RDC 219/2018:

Art. 42 As peticdes de alteracdes pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos que
aguardam avaliacao da Anvisa podem ser objeto de aprovacao condicional, desde que se
enquadrem nos seguintes requisitos:

| - estejam instruidas com toda a documentacdo exigida nas regulamentacées sanitarias;

Il - que todas as provas requeridas estejam devidamente autoanalisadas e aprovadas pela
empresa, segundo as diretrizes das regulamentacdes sanitarias;

lll - contenham avaliacdo de risco realizada pela empresa requerente, no tocante a garantia da
manutencao da qualidade, eficicia e seguranca do medicamento frente a alteracao pds-registro;

IV - a andlise técnica pela Anvisa ndo tenha sido iniciada;

V - ndo estejam pendentes de decisdao em instancia recursal;

VI - ndo seja requerido relatério de seguranca e eficacia, nos termos desta Resolugao.

§ 12 A aprovacao condicional nao se aplicard quando houver mudanca paralela a outra alteracao
pds-registro para a qual seja requerido relatério de seguranca e eficacia, nos termos desta
Resolucao.

§ 22 A aprovacao condicional ndo se aplicara as alteracoes pds-registro relacionadas ao

processo produtivo e/ou local de fabricacao do insumo farmacéutico ativo de produtos
biolégicos de venda sob prescricao médica. (grifo nosso)
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Dessa forma, ao se considerar os assuntos de pés-registro para aprovacao condicional, foram
excluidos todos aqueles relacionados a qualidade (tecnologia farmacéutica) da substancia ativa de
produtos bioldgicos, por se entender que estariam relacionados direta ou indiretamente ao
processo produtivo. Como os assuntos relacionados a substancia ativa de produtos biolégicos nao
estariam contemplados com a aprovacao condicional, o protocolo do respectivo aditamento nao era
considerado necessario.

No entanto, houve alteracao recente desse entendimento e, dessa forma, varios assuntos de
pds-registro relacionados a qualidade da substancia ativa de produtos biolégicos foram
enquadrados como passiveis de aprovacao condicional pela RDC 219/2018. Esses assuntos estdo
discriminados na Nota Técnica 63/2018, publicada no portal da Anvisa em 7/11/2022.

Considerando essa alteracdao de entendimento, alerta-se que os aditamentos da RDC 219/2018
para os assuntos relacionados a qualidade da substancia ativa, agora contemplados e publicizados
pela Nota Técnica 63/2018, devem ser protocolados o mais breve possivel na forma do aditamento
especifico da mencionada RDC (cédigo de assunto 11322 - PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento -
Aprovacao condicional - RDC 219/2018).

Ressalta-se que a inexisténcia de protocolo do referido aditamento apés a perda de prazo pela
Anvisa para o inicio da andlise leva ao indeferimento sumério da peticdo, conforme previsto no art.
79, § 29, da RDC 219/18.

Anvisa publica Edital de Chamamento para consulta aos laboratérios responsaveis pela
deteccao de Monkeypox

O objetivo da medida é aprimorar a deteccao de possiveis casos suspeitos, fundamental
para as acoes de enfrentamento a doenca.

Estd aberto o Edital de Chamamento 16, de 22 de novembro de 2022, que convoca os laboratérios
publicos e privados que realizam exames laboratoriais para deteccdo do virus Monkeypox (MPXV) a
fornecerem informacdes a Anvisa. Devem ser enviadas informagdes como a regiao de atuacao, o
numero de profissionais que atuam em cada unidade laboratorial no processo de testagem para o
virus Monkeypox e a técnica diagnéstica utilizada, com o intuito de aprimorar a deteccdo de
possiveis casos suspeitos nos servicos, fundamental para as acdes de enfrentamento a doenca
Monkeypox.

Com a evolugao do cenario epidemiolégico global, a Organizagao Mundial da Satde (OMS) declarou
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional em 23 de julho de 2022, elevando o
nivel de preocupacao com a Monkeypox e apontando a necessidade de ampliacdo da capacidade
para contencao da sua transmissdo nos paises.

Considerando a preocupacao levantada pelo COE-Monkeypox de que os resultados dos exames
laboratoriais para deteccdao do MPXV atendam aos requisitos e padrdes técnicos, principalmente em
relacao aos protocolos oficialmente adotados, faz-se necessério o levantamento de dados oriundos
dos préprios laboratérios.

Para participar do edital, os interessados devem acessar o formuldrio eletrénico e responder as
perguntas que permitam identificar o perfil dos participantes, bem como sua regido de atuacao, o
numero de profissionais que atuam em cada unidade laboratorial ou no posto de coleta no processo
de triagem ou testagem e a técnica diagndstica utilizada para deteccao do MPXV.

As informacdes prestadas serdo de carater confidencial e, nessa condicdo, serdao compartilhadas
somente com a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude. Os dados pessoais
serao protegidos, nos termos da Lei 13.709, de 14 de agosto de 2018, e a publicizacao dos dados
somente serd feita de forma agregada, respeitados os sigilos constantes na Lei 12.527, de 18 de
novembro de 2018.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/produtos-biologicos/documentos-orientativos-e-guias/nt-63_2022_gpbio_instrucao-processual.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/produtos-biologicos/documentos-orientativos-e-guias/nt-63_2022_gpbio_instrucao-processual.pdf/view
http://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-16-de-22-de-novembro-de-2022-445885633
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/247816?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/247816?lang=pt-BR
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O formulario eletrénico esta disponivel em

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/247816?lang=pt-BR e permanecerd aberto enquanto

perdurar a situacdo de Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional declarada pela
OMS.

A Anvisa ressalta a importancia da participacao dos laboratérios para que os dados coletados

possam contribuir para a expansao da testagem com seguranca e qualidade e para a melhoria no
manejo dos casos positivos da doenca Monkeypox.

Acesse o Edital de Chamamento.

Fonte: Anvisa, em 24.11.2022.
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