Legismap Roncarati
Noticias Anvisa em 27.04.2023

Webinar da Anvisa: Formulario de Fitoterapicos e CP 1.152/2023

Evento sera realizado na préxima quinta-feira (3/5), as 10h, por meio da plataforma
Microsoft Teams.

A Anvisa ira realizar um webinar intitulado “Formulario de Fitoterapicos - Diretrizes e requisitos e
Consulta Publica Psidium guajava L.”. Durante o seminario virtual, que acontece na quinta-feira
(3/5), as 10h, serd abordada a Consulta Pdblica (CP) 1.152/2023. O objetivo dessa consulta

é atualizar a formulacdo da monografia da Psidium guajava L., nome cientifico da goiabeira.

A Coordenacao da Farmacopeia Brasileira (Cofar), area responsavel pelo tema, identificou um
equivoco na descricdo da Psidium guajava L., que envolve a férmula, a indicacdo e a forma de uso
da planta. A atualizacdo por meio da consulta publica deve trazer modificacbes no texto,
adequando a formulacao ao uso tradicional da goiabeira.

A Farmacopeia é o cdédigo oficial farmacéutico do pais, onde se estabelecem os requisitos minimos
de qualidade para insumos farmacéuticos, medicamentos e produtos para a saude.

Durante o seminario, que é gratuito e aberto ao publico, os participantes poderao esclarecer
duvidas sobre o assunto, por meio do envio de perguntas. Para participar do evento, basta clicar no
link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio. Sua participacado é
muito importante e podera contribuir para a adequacdo da monografia do fitoterdpico em questdo.

Dia 3/5, as 10h - Webinar Formulario de Fitoterdpicos - Diretrizes e requisitos e Consulta
Publica Psidium guajava L. (Consulta Publica 1.152, de 2023)

Webinar

O webinar é um semindrio virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pdgina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Acesse a 22 edicdo do Formulério de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira.

Novos alimentos e ingredientes: consulta publica da Anvisa aborda novo marco
normativo

Prazo para o envio de contribuicoes comeca no préximo dia 3 de maio.

Foi publicada nesta quarta-feira (26/4) a Consulta Publica (CP) 1.158/2023 da Anvisa, que trata da
proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) gque moderniza as regras, os fluxos e os
procedimentos para a comprovacao de seguranca e autorizacao de uso de novos alimentos e novos
ingredientes. O prazo para os interessados fazerem suas contribuicdées comeca na préxima quarta-
feira (3/5) e vai até o dia 31 de julho deste ano.

O texto submetido a consulta publica traz uma série de inovagdes normativas, incluindo:

e 0 aperfeicoamento da definicao de novos alimentos e ingredientes, reforcando que sao
aqueles que ndo tém histérico de consumo seguro no Brasil e incluindo uma lista das
diferentes fontes de obtencao e situacdes nas quais eles podem ser enquadrados;

e ainclusao de outras bases conceituais relevantes para a aplicacao do conceito legal de
novos alimentos e novos ingredientes, com destaque para o histérico do consumo seguro de
alimentos, a finalidade alimentar, a finalidade terapéutica, a extracdo ou a concentracao
seletiva, a modificacao significativa e nanomaterial;
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a criacdo de um procedimento administrativo que permite as empresas consultarem a
classificacao de um determinado alimento ou ingrediente como novo, sendo as respostas
confirmadas publicizadas no portal da Anvisa;

e 0 detalhamento dos requisitos de avaliacdo de seguranca, conforme a natureza e a
complexidade dos novos alimentos e novos ingredientes;

e a incorporacao no regulamento de procedimentos otimizados de analise, com flexibilizacao
dos requisitos regulatérios para novos alimentos e novos ingredientes que relinam
caracteristicas que aumentam a certeza da seguranca de uso ou diminuam as incertezas
existentes;

e a previsao de procedimentos para elaboracao e atualizacao de listas normativas dos novos
alimentos e novos ingredientes;

» a definicdo de critérios para publicizacdo de informacdes ndo confidenciais dos pareceres da
Anvisa sobre novos alimentos e novos ingredientes; e

e a construcao de uma lista geral de novos alimentos e novos ingredientes, suas

especificacdes, seus limites e condicées de uso, recomendacdes, adverténcias e restricdes

de uso.

Também foi divulgado o Relatdrio da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) que detalha as bases
para a construcao da proposta normativa. O documento traz desde a identificacao dos problemas e
causas relacionados as regras atuais até a andlise e comparacao das alternativas normativas
levantadas ao longo do processo regulatério.

A andlise e a comparacao das alternativas foram realizadas com base na metodologia de anélise
multicritério (AMC). O método consiste em um modelo matematico que compara o desempenho das
distintas opcoes regulatérias considerando os impactos aos atores afetados (Anvisa, entes do SNVS,
outros 6rgaos do setor publico, agentes do setor produtivo e consumidores).

Saiba como participar

As contribuicdes poderao ser enviadas a partir da préxima quarta-feira (3/5) até o dia 31/7,
eletronicamente, por meio do preenchimento de um formulario especifico sobre a proposta. O
formulario estara disponivel na pagina da Consulta Publica (CP) 1.158/2023, na data da abertura do
prazo de contribuicao.

As sugestdes recebidas serdo consideradas publicas e estarao disponiveis a qualquer interessado,
no menu “resultado” do formuldrio eletrénico, inclusive durante a consulta. Ao término do
preenchimento do formulario, serd disponibilizado ao interessado o nimero de protocolo do registro
de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos.

Aqueles que ndo tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes e
comentarios podem ser enviados por escrito, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico, para o
mesmo endereco, mas direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte).

Finalizado o prazo para o envio de comentarios e sugestdes, a Anvisa fara a analise das
contribuicdes e, ao final, publicard o resultado do processo em seu portal. Apds essa etapa, a
Agéncia poderd, se for o caso, promover debates com 6rgaos, entidades e aqueles que tenham
manifestado interesse no assunto, com o objetivo de fornecer mais subsidios para discussdes
técnicas e a deliberagao final da Diretoria Colegiada (Dicol).

Nota da Anvisa: fake news sobre a vacina bivalente

A seguranca e a eficacia da vacina foram comprovadas por meio de dados técnicos e
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cientificos.

AAnvisa esclarece que a vacina bivalente Comirnaty (Pfizer) teve sua seguranca e eficacia
comprovadas por meio de dados técnicos e cientificos, atendendo todo o rigor da regulamentagao
de vacinas.

A versao bivalente da vacina Comirnaty foi desenvolvida sobre a mesma plataforma da vacina
monovalente e equivale a uma atualizacdao do imunizante.

Informacdes descontextualizadas e frases isoladas dos documentos de aprovacao da vacina
bivalente tém sido utilizadas de forma temeréria para alimentar noticias falsas e contetddo
desinformativo sobre a vacina bivalente.

A leitura do parecer de aprovacao da vacina bivalente nao pode ser feita de forma isolada ou em
fragmentos, sem o devido conhecimento técnico da matéria e das evidéncias cientificas disponiveis
nos documentos publicos divulgados pela Anvisa.

No momento da aprovacdo da vacina bivalente Comirnaty (Pfizer) pela Agéncia, a totalidade dos
dados permitiram concluir que a vacina bivalente é tao ou mais eficaz do que a versao
monovalente, que j& possuia eficacia conhecida. Os dados da bivalente incluiram as avaliagdes nao
clinicas (realizadas em laboratério, com animais) e avaliacdes clinicas (realizadas com voluntarios
humanos) realizadas com a vacina bivalente, combinados com o extenso conhecimento j& existente
sobre a vacina Comirnaty monovalente.

A vacina bivalente demonstrou ser tdo ou mais imunogénica que a versao anterior, ou seja, capaz
de gerar uma resposta imune robusta, com o desenvolvimento de anticorpos.

A conclusao de eficacia foi embasada em métodos cientificos consolidados, utilizando os dados
sélidos ja existentes sobre a resposta imune e a eficacia da vacina monovalente Comirnaty e da
resposta imune demonstrada pela vacina bivalente Comirnaty.

O aumento da protecao contra hospitalizacao ou morte foi observado independentemente da idade
ou de as pessoas terem recebido anteriormente um reforco diferente
(https://www.nih.gov/news-events/nih-research-matters/bivalent-boosters-provide-better-protection
-against-severe-covid-19#:~:text=The%20effectiveness%200f%20the%200original,19%20than%?20t
he%?20original%20boosters).

Outro estudo demonstrou que, para a vacina Comirnaty bivalente BA.4/BA.5, a eficacia vacinal no
periodo de 7 a 29 dias apds a vacinacao foi de 83% (IC 95%, 77-88%) e de 81% (95% Cl 72-87%) no
periodo de 60 a 89 dias apds a vacinacao
(https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2023.04.11.23288403v1.full.pdf).

Portanto, todos os dados disponiveis demonstram que a vacina bivalente possui o mesmo
mecanismo de acdo que a vacina monovalente e que a vacina é segura e eficaz, elevando a
protecao contra variantes da Covid-19 em pessoas previamente vacinadas com as versoes
monovalentes.

Fonte: Anvisa, em 27.04.2023.
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