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Participe do Simpésio Industria Farmacéutica e Reguladores 2023

Evento sera realizado nos dias 17 e 18 de maio, no auditério da Anvisa. Interessados
tém até 9/5 para realizar a inscricao.

Nos dias 17 e 18 de maio, sera realizado no auditério da Anvisa, em Brasilia, 0 2023 Pharmaceutical
Industry and Regulators Symposium. O evento é uma parceria da Agéncia com a Lhasa Limited. Os
interessados tém até 9 de maio para realizar a inscricao.

Estardo reunidos palestrantes nacionais e internacionais para debater temas relacionados a
avaliacao de impurezas. Entre os assuntos que serao abordados, destacam-se: Guia ICH M7,
nitrosaminas, fator de purga de controle de impurezas e impurezas ndo mutagénicas. Ser3,
portanto, uma oportunidade de discutir essas questdes relevantes com experts da area, com o
setor regulado e com especialistas da Anvisa.

Acesse a agenda preliminar do evento.

Abertas inscricées para curso de vigilancia epidemioldégica

Curso é destinado a servidores da Anvisa e profissionais que atuam em respostas a
eventos de saude publica, especialmente, nos pontos de entrada do pais.

Vocé é servidor da Anvisa ou atua em respostas a eventos de salde publica, em especial, nos
pontos de entrada do pais? Entdo anote ai: estdo abertas as inscricdes para o Curso Introdutério de
Vigilancia Epidemioldgica para Portos, Aeroportos e Fronteiras (EPI Visa - Introdutério).

O curso, com carga hordria de seis horas, é composto por atividades assincronas, avaliacao de
aprendizagem por meio de questionarios com feedback e avaliacdo de reacdo sobre o curso.
Baseado na construcao de um ambiente de aprendizagem virtual que valorize conteldos reflexivos,
0 curso abordara temas como introducao a vigilancia em salde publica, Regulamento Sanitario
Internacional (RSI), coleta de dados e sistemas de informacdo em saude.

O participante que obtiver 50% de aproveitamento (serdo disponibilizados questionérios para
avaliacdo de aprendizagem) e que preencher o formuldrio de avaliacdo do curso, poderéd requerer o
certificado de conclusao, que serd emitido pela Escola de Governo da Fiocruz - Brasilia.

Webinar de lancamento

No dia 24/4, as 16h, sera realizado um webinar de lancamento do curso. Para participar, basta
acessar o link especifico na data e hordrio marcados.

Cronograma

As inscricdes ficardo abertas até o dia 27 de junho. O participante que se inscrever no ultimo dia
terd até 25 de julho para concluir o curso.

Periodo de inscricées : de 11/4 a 27/6

Inicio do curso: 25/4

Término do curso: 25/7

Saiba mais

O curso é ofertado pelo Programa de Evidéncias para Politicas e Tecnologias de Salde (PEPTS) em

conjunto com o NUcleo de Epidemiologia e Vigilancia em Saude (Nevs) da Fiocruz Brasilia e pela
Geréncia Geral de Portos Aeroportos e Fronteiras (GGPAF) da Anvisa. Sua realizacao é fruto de uma
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https://www.lhasalimited.org/events/2023-pharmaceutical-industry-and-regulators-symposium/
https://www.lhasalimited.org/wp-content/uploads/2023/03/2023-Pharmaceutical-Industry-and-Regulators-Symposium-Agenda.pdf
https://www.fiocruzbrasilia.fiocruz.br/cursos/
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_M2M0ZmM2NDMtOGZlNi00YzU1LTkyMjUtYzMyMjViYTg2YTRl%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%2231b459c9-cfb5-4764-a900-c6849fd4d4d1%22%7d
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parceria com o Nucleo de Ensino a Distancia (Nead) da Escola de Governo da Fiocruz, por meio de
cooperacao técnica com a Anvisa.

Curso EPI Visa - Introdutoério: faca sua inscricao

Anvisa libera fabricacao dos produtos da marca Fugini

Empresa passou por reinspecao e foram verificadas adequacoes, mas algumas restricoes
permanecem. Entenda.

A Anvisa revogou, nessa segunda-feira (10/04), a Resolucao RE 1028, de 24/03/23 que suspendia a
fabricacao, a comercializacao, distribuicao e uso de todos os alimentos em estoque fabricados pela
Fugini Alimentos Ltda (CNPJ 00.588.458/0001-03), localizada em Monte Alto, Sao Paulo.

No entanto, foi mantida a suspensao de fabricacao dos produtos que contenham os principais
alimentos que causam alergias alimentares ou aqueles que sejam derivados desses. Assim como a
suspensao de distribuicdao, comercializacao e uso dos produtos acabados em estoque da empresa
fabricados até o dia 27/03/2023, e das polpas de tomate utilizadas como matéria-prima, fabricadas
ou adquiridas até essa data.

A revogacdo foi publicada através da Resolucdo RE n2 1.225 de 10 de abril de 2023, apés a
empresa passar por nova inspecao sanitaria conduzida pelo Centro de Vigilancia Sanitaria de Sao
Paulo (CVS-SP) e Vigilancia Sanitaria Municipal, entre os dias 03 e 05 de abril de 2023. A equipe
avaliou as reformas no estabelecimento e as adequacbes em seus procedimentos de modo a
cumprir com as determinacdes da vigilancia sanitaria. O estabelecimento foi considerado apto para
retomar a fabricacao de seus produtos na unidade de Monte Alto/SP.

Contudo, o processo de fabricacdo de produtos que contém ingredientes alergénicos ainda precisa
ser adequado para impedir a contaminagao entre produtos. Ainda é necessaria avaliagao
complementar da documentacao de controle de qualidade dos produtos em estoque para obter
mais informac0des sobre a seguranca e qualidade dos produtos.

Por isso, a Resolucdao RE n2 1.226 de 10 de abril de 2023 mantém a suspensao de fabricacdo
apenas desses produtos. Assim como a suspensao de distribuicao, comercializacao e uso dos
produtos acabados em estoque da empresa fabricados até o dia 27/03/2023, e das polpas de
tomate utilizadas como matéria-prima, fabricadas ou adquiridas até essa data.

Em marco, a empresa havia passado por inspecao conjunta realizada entre Anvisa, Centro de
Vigilancia Sanitaria de Sao Paulo e Vigilancia Sanitaria Municipal, quando foram verificadas falhas
graves no cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao (BPF) e, por isso, suas atividades foram
suspensas.

Até o momento, a empresa Fugini cumpriu grande parte das determinacdes da autoridade
sanitdria, adequou rapidamente sua planta fabril e seu processo de fabricacdo, podendo retomar
parte da fabricacao no local.

O que sao as Boas Praticas de Fabricacao

As Boas Préticas de Fabricacdo sdo um conjunto de procedimentos a serem seguidos por empresas
fabricantes de alimentos, necessdrias para garantir a qualidade sanitdria desses produtos.

Elas englobam uma série de regras relacionadas a fabricacdo de um alimento e abrangem desde as
condicdes fisicas e higiénico sanitarias das instalacdes até o controle de qualidade das matérias
primas e do produto final, passando também por questdes como salde e capacitacao dos
trabalhadores, controle de pragas, armazenamento, transporte, documentacao, dentre outros.

Para conhecer as regras de Boas Praticas de Fabricacdo de Alimentos, basta acessar a Biblioteca de
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https://www.fiocruzbrasilia.fiocruz.br/cursos/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-suspende-alimentos-da-marca-fugini
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.225-de-10-de-abril-de-2023-476026737
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.226-de-10-de-abril-de-2023-476032300
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
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Alimentos.

J& para conhecer outras medidas preventivas de fiscalizacdao adotadas pela Anvisa, clique aqui.

Fonte: Anvisa, em 11.04.2023.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/produtos-irregulares
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

