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Atualizada lista de Denominacées Comuns Brasileiras
Resolucao incluiu 16 novas DCBs e alterou outras trés.

A Anvisa publicou a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 775/2023, que atualiza a lista das
Denominacdes Comuns Brasileiras (DCBs).

Foram incluidas 16 novas denominacoes e foram alteradas trés DCBs. A lista consolidada esta
disponivel em uma pagina especifica do portal. Cligue aqui e confira. Nesse espaco, vocé
encontrard também outras informacdes relacionadas ao tema, tais como legislacdo, manual e
formuldrios para inclusdo, alteracdo e exclusdo de denominacoes.

Saiba mais

Denominacao Comum Brasileira (DCB) é a denominacao do farmaco ou principio ativo aprovada
pelo érgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria (Lei 9.787/1999). Atualmente, com o
registro eletrénico, adquiriu um conceito mais amplo e inclui também a denominacao de insumos
inativos, soros hiperimunes e vacinas, radiofarmacos, plantas medicinais, substancias
homeopaticas e bioldgicas.

Participe da Consulta Publica sobre “reliance” do processo de inspecao

A proposta trata da confianca mutua entre agéncias reguladoras e recebe contribuicées
até 6/3. Entenda.

A Anvisa recebe, até o dia 6 de marco de 2023, contribuicOes para a proposta de norma que trata
sobre os critérios e procedimentos para a definicdo das Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes no que se refere ao processo de inspecao sanitaria.

Também conhecido como “reliance da inspecao”, a proposta tem como objetivo definir os critérios
para que a Anvisa possa considerar em suas tomadas de decisao avaliacOes realizadas por outras
agéncias reguladoras. A medida vale para a inspecao sanitdria e para a Certificacao de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) de insumos farmacéuticos ativos, produtos de Cannabis para fins
medicinais, medicamentos e produtos bioldgicos.

Para participar da Consulta, basta acessar este formuldrio de contribuicdes, que também estd
disponivel em inglés. E importante que todos leiam antes a proposta de norma. Vale ressaltar que a
Consulta Publica ndo € uma votacao ou enquete. O objetivo principal desse instrumento é recolher
avaliac@es criticas e fundamentadas dos diversos segmentos da sociedade, sobre a proposta de
norma que esta em discussao.

Saiba mais

De acordo com a definicdo da Organizacdo Mundial da Saude, reliance é “o ato pelo qual uma
Autoridade Reguladora Nacional pode avaliar e considerar de forma significativa as avaliacdes
realizadas por outra autoridade ou instituicdo de confianca, ou qualquer outra informacao
autorizada, para chegar a sua proépria decisdo”.

A consolidacdo de uma norma de confianga regulatéria (reliance) representa um importante passo
da Anvisa em direcao a uma forma mais inovadora e eficaz de trabalhar seus processos de
inspecao e certificacao.

A confianca mutua entre autoridades reguladoras é uma abordagem importante para a acao
internacional, pois, além de fortalecer a capacidade regulatéria, aumenta a disponibilidade de
medicamentos e economiza recursos financeiros.

Anvisa realiza reuniao sobre pedido emergencial da vacina Moderna
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/501748
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/dcb
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9787.htm
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/575119?lang=pt-BR
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6531690/CONSULTA+P%C3%9ABLICA+N+1135+GIMED.pdf/b683dddc-9016-4adc-978f-a8d557b95347
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Agéncia e empresa trataram sobre andlise da vacina bivalente contra Covid-19

A Anvisa realizou, nesta quinta-feira (23/2), reunido com a empresa Adium S.A, que representa o
pedido de autorizacao de uso emergencial e de registro no Brasil da contra a Covid-19 desenvolvida
pelo laboratério farmacéutico Moderna.

Durante a reuniao, a equipe técnica da Anvisa esclareceu pontos especificos do processo de analise
e a diferenca regulatéria entre os processos de uso emergencial e registro definitivo. O pedido de
uso emergencial foi enviado no Ultimo dia 17 de fevereiro e ja estd em anélise pela Anvisa.

A Adium S.A ja havia apresentado o pedido de registro da vacina no dia 20 de janeiro deste ano,
gue encontra-se em anélise adiantada pela equipe técnica da Anvisa. A empresa, porém, decidiu
protocolar a autorizacao de uso emergencial paralelamente ao pedido do registro, de acordo com a
manifestacao favoravel do Ministério da Saude, conforme previsto no paragrafo Unico do art. 12 da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 688, de 13 de maio de 2022.

A empresa apresentou ainda detalhes técnicos do processo de produgao da vacina e de obtencgao
do insumo farmacéutico ativo. A Vacina Moderna bivalente contém uma mistura de cepas do virus
Sars-CoV-2 e se propde a conferir uma maior protecdo frente a variante Omicron, quando
comparada com vacinas monovalentes. Por sua transmissibilidade, a variante Omicron causa
preocupacao as autoridades sanitédrias do pais.

Anvisa publica painel com fila de andlise dos processos de importacao

Saiba como utilizar o painel.

A Anvisa disponibilizou, nesta quinta-feira (23/2), um painel que contém a fila de analise de
processos de importacao.

A ferramenta permite o acompanhamento da distribuicdo dos processos de importacdo. E possivel
visualizar a data de entrada de cada processo e a data da sua distribuicdo para andlise. Dessa
forma, é possivel fazer uma previsdo de quantos dias os processos protocolados aguardam até
serem distribuidos para anélise.

De acordo com a cartilha “Peticionamento de Licenca de Importacao por meio de LPCQ”, para os
processos de Licenca de Importacdo protocolados pelo LPCO, o médulo de Licencas, Permissoes,
Certificados e Outros Documentos (LPCO) do Portal Unico de Comércio Exterior, a situacdo das
peticdes é visualizada como “aditada ao processo” desde o seu protocolo.

Nao entram nessa regra os casos de importacao de produtos sujeitos a controle especial (Portaria
SVS/MS 344/1998), que dependem de andlise de pré-embarque. Nesse caso, as peticdes poderao
apresentar as situagdes “embarque autorizado”, “em exigéncia” ou “nao anuido”.

O painel contendo as filas permite a consulta das peticées primarias que aguardam a distribuicao
para analise e esta dividido por posto de anuéncia, sendo eles: o Posto de Anuéncia de Importacao
de Medicamentos (PAFME); o Posto de Anuéncia de Importacado de Alimentos, Cosméticos,
Saneantes e Outros (PAFAL, internamente dividido em PAFCO); e o Posto de Anuéncia de
Importacdo de Produtos para Saude (PAFPS).

Ja na aba“pds-embarque”, a busca deve ser realizada por meio do expediente da peticao
secundaria. E importante ressaltar que nessa fila constam apenas os processos cujo embarqgue ja
tenha sido autorizado.

Processos que possuam protocolos ou situacdes prioritarias serdo visualizados nas mesmas filas. No
entanto, o tratamento para distribuicao prioritaria serd efetuado internamente pela area. Nesses
casos, ocorrera a alteracao da ordem de distribuicdo da fila.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/cartilha_peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco-2013-projeto-piloto.pdf/view
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A data de distribuicao apresentada no painel se refere ao momento do envio do processo para

andlise. J& o acompanhamento da andlise podera ser realizado pelo sistema Siscomex/Portal Unico
de Comércio Exterior.

Como usar o painel:

Na tela inicial do painel, o usuario deve selecionar o cédigo de assunto da peticao a ser consultada.
O painel indica a qual posto de anuéncia a peticdo estd vinculada. Ao selecionar o posto indicado, o
usuario é direcionado a uma nova pagina, para fornecer mais detalhes sobre a sua pesquisa.

No campo “busca de expediente” o usuario deve informar o expediente da peticdo a ser
consultada. O painel informara a “data atual de distribuicdo” e a “data do seu expediente”, além da
quantidade de processos que estdo “aguardando distribuicdao”. A partir dessas informacdes, o
usuario terd uma previsao sobre quando o seu processo sera distribuido para anélise.

Apés a distribuicao para a analise, a equipe responsavel possui um prazo para se manifestar, de
acordo com a RDC 743, de 10 de agosto de 2022, que estabelece a classificacao de risco e os
prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da
Anvisa.

Anvisa disponibiliza em seu portal médulo de Pesquisa Publica

Estao acessiveis documentos referentes a licitacoes e execucoes de contratos com data
de abertura do processo a partir de 12 de janeiro de 2023.

A Anvisa informa que esta disponivel, no portal da Agéncia, o médulo de Pesquisa Publica do
Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI!). No mddulo, vocé pode consultar, inicialmente, o conteldo
dos documentos referentes a licitacdes e execucdes de contratos com data de abertura do
respectivo processo a partir de 12 de janeiro deste ano.

E importante ressaltar que os critérios de restricdo de acesso s&o aplicados aos documentos

segundo as leis especificas, ou seja, o contelido serd ou ndo exibido de acordo com a legislacdo de
cada caso.

O mddulo de Pesquisa Publica € uma importante ferramenta para promocao da transparéncia e do
atendimento a Lei de Acesso a Informacdo (LAI). Com esse recurso, qualquer cidadao pode
consultar e acompanhar o andamento de processos na Anvisa, independentemente de ser usuério
cadastrado no SEI!. Também nao sdo necessarios login e senha.

A disponibilizacao do médulo de Pesquisa PUblica observa o regramento instituido pela Lei de
Acesso a Informacao (Lei 12.527/2011), que determina a divulgacdo das informacgdes concernentes
aos respectivos procedimentos licitatérios e contratos celebrados no ambito da Administracdo
Plblica.

Publicada Agenda de ARR 2023-2026 da Anvisa

Documento divulga a relacao de instrumentos regulatdérios que serao objeto de
Avaliacao de Resultado Regulatorio (ARR) no periodo

A Anvisa publicou, no dia 16/2, a Agenda de ARR 2023-2026, aprovada pela Diretoria Colegiada na
Reunido Ordindria Publica - ROP 1/2023, realizada no dia 15/2/2023.

Além da lista completa de instrumentos regulatérios que compdem a Agenda de ARR 2023-2026, o
espaco dedicado a Agenda de ARR no portal da Anvisa apresenta os seguintes elementos:

Documento Orientador que sintetiza os procedimentos para construcao, atualizacao,
monitoramento e conclusédo da Agenda, incluindo os critérios de inclusdo e exclusao, a vigéncia e
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_processo_pesquisar.php?acao_externa=protocolo_pesquisar&acao_origem_externa=protocolo_pesquisar&id_orgao_acesso_externo=0
https://sei.anvisa.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_processo_pesquisar.php?acao_externa=protocolo_pesquisar&acao_origem_externa=protocolo_pesquisar&id_orgao_acesso_externo=0
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/agenda-de-arr-2023-2026
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/arquivos/relatorio-de-conclusao-da-agenda-de-arr-2021-2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/arquivos/do_agenda_arr_2023-2026.pdf
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sua estrutura de governanca.

Painel com informacdes complementares sobre o andamento das ARRs previstas.

A iniciativa da transparéncia aos instrumentos regulatérios selecionados pela Anvisa para
realizacao de ARR a partir da vigéncia do Decreto 10.411, de 30 de junho de 2020, marco
normativo que instituiu a Agenda de ARR como parte da estratégia de integracdo da ARR ao
processo regulatério dos érgaos e entidades da administracao publica federal.

Entenda

A Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR) é a verificacao dos efeitos decorrentes da edicao de ato
normativo, considerados o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos
observados sobre o mercado e a sociedade, em decorréncia de sua implementacao.

A Agenda de ARR foi instituida pelo Decreto 10.411, de 2020. Trata-se de instrumento de
planejamento que visa conferir maior previsibilidade e transparéncia para a atividade regulatéria,
ao divulgar a relacao de instrumentos regulatérios que serdo objeto de ARR no periodo.

A partir de 2023, nos termos do § 42 do art. 13 do Decreto, a Agenda de ARR passa a ser publicada
no primeiro ano do mandato presidencial e concluida até o Gltimo ano do mandato.

Fonte: Anvisa, em 23.02.2023.
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZTJiODIzY2YtNDljNi00M2NiLWEyOGItZmQ3M2E0M2I1N2M1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa
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