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Requisitos para o registro de produtos microbiolégicos empregados no uso agricola sao
atualizados

Portaria conjunta MAPA-Ibama-Anvisa traz varias melhorias, mais clareza e
transparéncia, além de proporcionar mais agilidade e assertividade aos processos de
registro de produtos microbioldgicos.

Foi publicada, em 4/5/2023, a Portaria Conjunta SDA/Mapa - Ibama - Anvisa n? 1/2023, que
estabelece procedimentos a serem adotados para o registro de produtos microbioldgicos
empregados no controle de pragas ou utilizados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores ou
inibidores de crescimento. A norma revogou os atos normativos relacionados ao tema, como a
Instrucdao Normativa Conjunta (INC) n2 3, de 10 de marco de 2006.

Os produtos microbiolégicos constituem uma ferramenta de manejo de doencas e pragas que
afetam a agricultura e sdo uma alternativa para a reducdo da aplicacdo de agrotéxicos quimicos.
Destaca-se que muitos desses produtos sao obtidos por biotecnologia, sendo essa uma area em
constante modificacao e ampliacao tecnoldgica.

O esforco dos 6rgaos reguladores em aprimorar a regulamentacdo e promover um tratamento
diferenciado para analise desses produtos atua como incentivo para adocdo desta tecnologia pelo
setor produtivo. A referida Portaria Conjunta possibilita o registro de novos produtos que podem
conferir atividade bioldégica de controle de doencas e pragas na agricultura e cria um arcabouco
voltado para uma analise especifica dos produtos microbioldgicos.

Entre os produtos de base bioldgica, os que sdo a base de microrganismos representam a maior
demanda de pleitos para fins de registro. Como exemplo, dos 157 pedidos avaliados pela Anvisa
em 2022, 126 sdo a base de microrganismos. Esses produtos sao classificados, em sua maioria, nas
categorias de baixa toxicidade e sao considerados importantes para contribuir para uma agricultura
mais sustentavel no Brasil.

Ressalta-se que o fato de serem produtos a base de organismos ou substancias naturais nao os
tornam automaticamente inécuos ou seguros, sendo necessaria a construcdo de processos de
avaliacao da seguranca voltados a esse tipo de produto. O uso de informacdes preexistentes,
quando possivel, e solicitacdo de testes especificos que realmente possam contribuir para a
ampliacdo do conhecimento sobre seus riscos sao necessarios para a avaliacao do perigo
desses insumos a salde humana.

Acesse aqui a portaria na integra

OMS divulga nova diretriz sobre o uso de adocantes

Anvisa avaliara a diretriz em conjunto com o Ministério da Saude e outros érgdaos e
instituicoes.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) publicou, nesta segunda-feira (15/5), uma nova diretriz
sobre o uso adocantes sem acucar (NSS), também conhecidos como edulcorantes. De acordo com o
organismo, estes produtos nao devem ser utilizados como substitutos de aclcar visando ao
controle de peso corporal ou reducao de doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT), como
diabetes, doencas cardiovasculares, acidentes vasculares cerebrais (AVC) e cancer. A diretriz nao
se aplica aos individuos com diabetes pré-existente e ndo abrangeu aclcar de baixa caloria e alcool
de agucar, chamados de polidis.

A decisao foi tomada com base na avaliacdo de resultados de pesquisas cientificas. Segundo a
OMS, os estudos apontam para a auséncia de evidéncias de que o uso prolongado dos NSS reduza
a gordura corporal em adultos ou criangas. A Organizacdo afirma também gue hé potencial de
efeitos indesejaveis decorrente do uso prolongado de NSS, como um risco aumentado de diabetes
tipo 2, doencas cardiovasculares e mortalidade em adultos.
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O estudo da OMS sobre as informacdes relacionadas ao uso de adocantes ndo teve o objetivo de
rever o perfil de seguranca dos produtos. O foco do trabalho foi avaliar os efeitos do uso destas
substancias como estratégia para a substituicdo do acUcar visando ao controle de peso e a reducao
das DCNT.

A recomendacdo é condicional, j& que ha necessidade de reunir mais informacodes sobre as
consequéncias versus os beneficios da sua adoc¢do, sugerindo aos paises que ampliem a discussao
em seus territérios, incluindo dados sobre a extensdao de consumo destas substancias pela
populacao nacional.

A Anvisa informa que estd acompanhando atentamente a discussao sobre o tema e que se juntard
a outros entes governamentais, particularmente o Ministério da Salde, e também atores ndo
governamentais para avaliar a nova diretriz e o contexto do uso de adocantes no pais.

E importante destacar que o uso de adocantes no Brasil deve ser autorizado pela Anvisa, que
realiza avaliacdes de seguranca desses produtos. A analise é realizada com base nas diretrizes do
Comité de Especialistas em Avaliacao de Seguranca de Aditivos Alimentares da Organizagao das
Nacdes Unidas para Alimentacao e Agricultura (FAO) e da OMS.

Protecao

A OMS possui um conjunto de diretrizes que visam promover habitos alimentares saudaveis ao
longo da vida, melhorar a qualidade da dieta e diminuir o risco de DCNTs em todo o mundo.

E consenso mundial que manter uma alimentacdo saudavel ao longo da vida protege contra a méa-
nutricdo, mas também contra outras doencas crénicas nao transmissiveis (DCNT). Entre as praticas
alimentares recomendadas para melhorar a salde estd a reducao do consumo de aclcares,
particularmente aqueles que sao intencionalmente adicionados aos alimentos.

No Brasil, a recomendacdo da OMS para reducao do consumo de acucares, privilegiando alimentos
com acgucares naturais, como frutas, ou alimentos e bebidas sem acucar, esta contemplada no Guia
Alimentar para a Populacdo Brasileira, editado pelo Ministério da Saude.

Rotulagem

Alinhadas as recomendacoes do Guia do MS, as novas regras de rotulagem nutricional publicadas
pela Anvisa trouxeram um novo recurso informativo (rotulagem frontal) para o consumidor, que
permite a identificacdo de alimentos com alta quantidade de aclcares adicionados. Essas regras ja
estdo valendo para alimentos processados que contenham alto teor de aclcares, lancados a partir
de outubro de 2022. Em outubro de 2023, mesmo os alimentos processados que ja estavam no
mercado antes da norma terao que adotar a rotulagem frontal.

Anvisa promove treinamento sobre novas substancias psicoativas

Capacitacao é oferecida pela Junta Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes da
Organizacao das Nacoes Unidas.

Nesta terca e quarta-feira (16 e 17/5), a Anvisa promove um treinamento sobre novas substancias
psicoativas, opioides sintéticos e outras substancias de maior risco. A finalidade da capacitagao é
qualificar a interdicao segura e a troca de informacdes a partir de sistemas globais de comunicagao
por autoridades brasileiras. O treinamento é oferecido pela Junta Internacional de Fiscalizacao de
Entorpecentes (Jife) da Organizacao das Nagdes Unidas, a ONU.

O curso é destinado a oficiais e fiscais de autoridades brasileiras que desempenham func¢des de
monitoramento, fiscalizacdo e desenvolvimento de inteligéncia na identificacao, interdicdo e
apreensao de remessas suspeitas em zonas aduaneiras, como aeroportos.
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Os participantes sao preparados para utilizar os sistemas de informacao da ONU, o Grids Program e
o IONICS. O Grids Program é uma ferramenta de andlise de inteligéncia, padroes e tendéncias. O
IONICS é uma plataforma de comunicacdo entre os paises sobre novas substancias psicoativas. A
ferramenta permite, por exemplo, que a Anvisa e demais érgaos brasileiros recebam informacdes
seguras sobre incidentes envolvendo essas substancias, de modo a permitir a adocao de medidas
regulatérias mais rapidamente, como a classificacao de substancias controladas de acordo com a
Portaria SVS/MS 344/1998.

A capacitacao ird possibilitar também o acesso a informacdes sobre 0 manuseio adequado dessas
substancias e as melhores préticas de prevencao da entrada irregular desses produtos no pafs,
conteldo valioso para as equipes que atuam na anuéncia das importacdes em portos, aeroportos e
fronteiras.

Vale observar que essa iniciativa é realizada em parceria com a Policia Federal, com a Secretaria
Nacional de Politicas sobre Drogas e Gestao de Ativos (Senad) e a Agéncia Brasileira de Inteligéncia
(Abin).

Quer saber mais sobre novas substancias psicoativas? Acesse o link sobre o tema.

Webinar apresenta resultados de avaliacoes de seguranca do paciente em servicos de
didlise e UTIs

Resultados de 2022 serao apresentados no dia 25 de maio, as 15h. Saiba mais!
A Anvisa ira realizar uma videoconferéncia (webinar) para apresentar os resultados da Avaliagao
Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em hospitais com leitos de UTI e servicos de

dialise. Os resultados sao referentes ao ano de 2022.

O encontro virtual serd no dia 25 de maio, quinta-feira, as 15h. Para participar do evento, basta
clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 25/5, as 15h - Webinar - Resultados da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do
Paciente 2022: hospitais com leitos de UTI e servicos de didlise.

Webinar

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

Confira a pdgina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Saiba mais sobre prevencao e controle de infeccoes relacionadas a assisténcia a saude

Na semana do Dia Nacional do Controle das Infeccoes Hospitalares, a Anvisa traz
informacoes sobre a sua atuacao para a melhoria da seguranca do paciente.

A prevencao e o controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a salde (lras) sdo essenciais para
a seguranca do paciente. Essas medidas exigem a melhoria continua da qualidade do atendimento
prestado nos servicos de saude, tais como hospitais, clinicas, consultérios e laboratérios, entre
outros.

Muitas vezes, essas infeccdes sao causadas por microrganismos multirresistentes, ou seja,
resistentes aos medicamentos antimicrobianos. Para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a
resisténcia microbiana (RM) aos antimicrobianos é uma das dez principais ameacas a salde publica
global.
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No Brasil, a Anvisa é responséavel pela elaboracao de diretrizes nacionais para prevencao e controle
das Iras. O 6rgao desenvolve acdes por meio da Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em
Servicos de Saude (GVIMS), vinculada a Geréncia-Geral de Tecnologias em Servicos de Saude
(GGTES).

Na semana do Dia Nacional do Controle das Infeccdes Hospitalares, comemorado nesta segunda-
feira (15/5), a Anvisa traz para vocé informacdes sobre a atuacao da instituicdo na prevencdo e no
controle de Iras e RM. O lema da divulgacdo da Agéncia para este ano é: “A prevencdo das
infeccdes por microrganismos multirresistentes em servicos de salde depende de vocé! Todos sdo
importantes nessa luta!”. O objetivo é conscientizar gestores de salde, autoridades sanitarias,
diretores de hospitais, trabalhadores de salide e a populacao sobre o combate a essas infecgdes.

Legislacao

No Brasil, a Lei 9.431/1997 determina a obrigatoriedade da manutengao de programa de controle
de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude pelos hospitais do pais. Esse programa é definido
como o conjunto de agoes, desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas a reducao
mdaxima da ocorréncia e da gravidade dessas infeccdes.

Além disso, a Portaria 2.616/1998 define as atribuicdes de todos os niveis de gestdo do Sistema
Unico de Saude (SUS) - municipios, estados, Distrito Federal e Uni&o - no que diz respeito a
prevencao e ao controle de infeccdes hospitalares. No nivel federal, as atribuicdes sdao delegadas a
Anvisa, que desenvolve acdes por meio da GVIMS/GGTES, responsdvel pela coordenacao, desde
1999, do Programa Nacional de Prevencao e Controle das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a
Saude (PNPCIRAS).

A prevencao e o controle das Iras, por meio de programas de prevencao e controle de infeccbes
(PCI), € uma questao transversal na area da saude. Programas fortes e eficazes tém a capacidade
de influenciar a qualidade do atendimento, melhorar a seguranca do paciente e proteger os
profissionais que atuam no sistema de salde. Os programas de PCl também contribuem para o
melhor manejo dos surtos de Iras que causam alta morbidade (adoecimento), mortalidade e
impactos econdmicos para pacientes e instituicdes.

Para a Anvisa, o “cuidado limpo e seguro” é um direito do paciente. As atividades dos programas
de prevencao e controle de infeccdes tém sido bem-sucedidas no controle das Iras, em vérios locais
e de maneira sustentavel, e com uma relacdo custo-beneficio favoravel. Sem um programa de PCI
eficaz, é impossivel alcancar uma prestacdo de cuidados de salde de qualidade.

A OMS definiu 0s componentes essenciais para a prevencao e o controle de infeccoes, cuja
implementacao é necessaria para construir programas que levem a reducao efetiva das Iras e da
resisténcia microbiana (RM). Para que haja efetividade das acoes, porém, é necessario o apoio da
alta gestao nos servigos, nos diferentes niveis (estabelecimentos de salde e gestdes municipal,
estadual, distrital e federal).

Programas de controle de infeccao eficazes também exigem o apoio e acdes constantes dos
profissionais de salde e daqueles que acessam o0s servicos (usudrios, visitantes, acompanhantes).

Planos de acao

O sistema nacional de vigilancia epidemiolégica das Iras e da RM esta ativo desde 2012,
monitorando indicadores que sao coletados pelas Comissdes de Controle de Infeccao Hospitalar
(CCIHs) e pelos servicos de controle de Iras e enviados para a Anvisa.

Entre as suas atividades, a Agéncia ajudou na elaboracao do Plano de Acdo Nacional de Prevencao
e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Saude Unica para 2018 a 2022. Além
de um documento préprio para a Anvisa, o 6rgdo também elaborou o Plano Nacional para a
Prevencdo e o Controle da Resisténcia Microbiana nos Servicos de Salde, entre outras acoes.
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Saiba mais

Visite o portal da Anvisa para saber mais sobre as diversas acdes para prevencao e controle de Iras
e RM realizadas pela GVIMS/GGTES:

e Acles destinadas aos servicos de saude

Confira também:

Boletins e relatérios das notificacées de Iras e outros eventos adversos
e Planos e Programas Nacionais

Fonte: Anvisa, em 16.05.2023.
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