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Anvisa participa da 462 reuniao do ICH

O ICH reune reguladores internacionais e industrias para debater aspectos cientificos e
técnicos do desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos.

Entre os dias 9 e 14 de junho, a Anvisa ird participar da 462 reunido do Conselho Internacional de
Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH). As
atividades ocorrerdao em Vancouver, no Canada.

A delegacdo da Anvisa serd composta por 17 representantes, designados conforme os documentos
de Governanca do Conselho e a Portaria 1.520/2019, que trata do modelo de atuacao regulatéria
para a incorporacao de temas desenvolvidos pelo ICH. Os representantes participarao das reunides
da assembleia, do comité gestor e de 14 grupos de trabalho, que irdo se reunir presencialmente e
de forma simultanea. Adicionalmente, a Agéncia enviard outros trés representantes para trés
grupos de trabalho, cujo encontro sera realizado em Berlim, na Alemanha, de 12 a 16 de junho.

Paralelamente as reunides do ICH, havera a reunido do Programa Internacional de Reguladores
Farmacéuticos (International Pharmaceutical Regulators Programme - IPRP), que reline somente
autoridades reguladoras para o intercambio de informacdes e questdes de mutuo interesse,
promovendo a cooperacao entre os membros.

Atualmente, a Anvisa ocupa a vice-presidéncia do Comité Gestor do IPRP e participa de 27 grupos
de trabalho relacionados ao ICH, além de dois grupos de discussao, sendo representada por 50
especialistas.

Sobre o ICH

O ICH é uma iniciativa que relne autoridades reguladoras e a indUstria farmacéutica para discutir
aspectos cientificos e técnicos do desenvolvimento e registro de produtos farmacéuticos. Além do
Brasil, sdo membros as autoridades reguladoras da Uniao Europeia, Estados Unidos, Japdo, Canadd,
Suica, México, Singapura, Coreia do Sul, China, Arabia Saudita, Taipé Chinesa e Turquia.

Em 2019, a Anvisa foi eleita para o Comité Gestor do ICH, que tem como func¢ao propor a
Assembleia a deliberacado dos temas prioritadrios para harmonizacao e treinamento, a supervisao
dos grupos de trabalho, bem como as decisdes de governanca do Conselho.

Para obter mais informacoées sobre o ICH e também sobre o que seré debatido na 462 reunido do
Conselho, assista ao Webinar "Dialogos Regulatérios Internacionais", realizado em 31 de maio.

Agéncia esclarece sobre vacinas e medicamentos com autorizacao de uso emergencial

Norma publicada nesta segunda-feira (5/6) permite uso dos produtos aprovados durante
a pandemia.

A Anvisa publicou, nesta segunda-feira (5/6), a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 801/2023,
que permite a utilizacdo dos medicamentos e vacinas que foram autorizados para uso emergencial
durante a pandemia de Covid-19.

Por que essa medida é necessaria?

Com o fim da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional, a norma (RDC 688/2022) que
estabelecia as regras para concessao e manutencao das Autorizacdes de Uso Emergencial (AUEs)
perdeu a vigéncia.

Para que os medicamentos e vacinas aprovados por meio dessas autorizacdes ainda possam ser
utilizados, a Anvisa publicou a nova norma, permitindo o uso, a distribuicao e a comercializacao
desses produtos, desde que tenham sido fabricados até o Ultimo dia 21 de maio.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5637987/PRT_1520_2019_ICH.pdf/71b906ab-d5a1-43be-a468-1f4db732707f
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A norma publicada hoje reconhece que os medicamentos e vacinas mantém sua eficacia e
seguranca e seguem com avaliacdo positiva na relacao beneficios x riscos.

Quais sdao os medicamentos e vacinas aprovados para uso emergencial?

- Vacina Comirnaty bivalente BA.1.

- Vacina Comirnaty bivalente BA.4/BA.5.

- Vacina CoronaVac.

- Medicamento Sotrovimabe e Lagevrio (Molnupiravir).
- Medicamento Paxlovid (Nirmatrelvir + Ritonavir).

O que acontece agora?

Para continuarem a ser fabricados apds 21 de maio, esses produtos precisam ter seu registro
definitivo solicitado pelas empresas.

Até o momento, as vacinas CoronaVac e Comirnaty bivalente BA.4/BA.5, além do medicamento
Paxlovid, ja possuem pedido de registro em analise na Anvisa.

Anvisa recebe visita de representantes da agéncia reguladora da Africa do Sul
Agéncias trocam informacoées sobre regulacao de fitoterapicos.

A Anvisa recebeu, nesta segunda-feira (5/6), a visita de uma delegacao da agéncia reguladora da
Africa do Sul (South African Health Products Regulatory Authority - SAHPRA).

Equipes das areas de medicamentos fitoterapicos e da Farmacopeia da Anvisa, junto com
representantes do Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF) do Ministério da Saude (MS),
receberam os visitantes para discutir a reqgulacdao de medicamentos fitoterapicos.

A delegacdo sul-africana é formada por cientistas da agéncia reguladora e pesquisadores de
institutos e universidades do pais na area de plantas medicinais e conhecimentos tradicionais. O
encontro, proposto pelos visitantes, teve como objetivo aprofundar a discussao dos mecanismos de

regulacdo brasileira e sobre como promover um maior uso do conhecimento tradicional de espécies
vegetais.

O Brasil e a Africa do Sul participam do grupo gestor da Organizacdo Mundial da Satde (OMS)
responsavel pela discussao internacional sobre a regulagao de plantas medicinais e fitoterapicos -
International Regulatory Cooperation for Herbal Medicines (IRCH).
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Equipes da Anvisa e do Ministério da Salde recebem delegacdo da agéncia reguladora da Africa do
Sul.

Ja esta em vigor norma que classifica alimentos a base de cereais como integrais
Leia a matéria e entenda o que muda com a nova regulamentacao.

A regra que identifica e classifica um alimento a base de cereais como integral entrou em vigor no
dia 22 de abril. Vocé, consumidor, deve estar se perguntando o que muda e qual o impacto dessa
alteracdo em sua vida, ndo é mesmo?

Com a vigéncia da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 493/2021, a ideia é impedir, segundo o
dito popular, que o consumidor leve para casa gato por lebre. Quando vocé comprar um alimento
integral, o produto deve conter, no minimo, 30% de ingredientes integrais. Além disso, a
quantidade de ingredientes integrais deve ser superior a quantidade de ingredientes refinados.

Isso nao quer dizer que, antes da norma, os produtos comercializados como integrais nao tivessem
em sua composicao cereais integrais. A diferenca é que a RDC 493/2021 definiu os requisitos
minimos de identificacdo e de classificacdo para uniformizar o processo.

Também de acordo com a resolucao, para ser considerado integral, o ingrediente deve ser obtido,
exclusivamente, de um cereal ou pseudocereal e ser submetido a processo tecnolégico que nao
altere a proporcao esperada de seus componentes anatdomicos. Os cereais e pseudocereais
abrangidos pela norma sao: alpiste, amaranto, arroz, arroz selvagem, aveia, centeio, cevada, fonio,
lagrimas-de-)6, milheto, milho, paingo, quinoa, sorgo, teff, trigo, trigo sarraceno e triticale.

Alimentos integrais x alimentos com cereais integrais

Somente os alimentos com cereais que atenderem aos requisitos minimos estabelecidos pela RDC
493/2021 poderao apresentar em sua embalagem a denominacao “integral”. Os alimentos
classificados como integrais devem apresentar a porcentagem de ingredientes integrais presentes
no produto.

A rotulagem do alimento que contenha cereais, mas que nao entre na classificacao de “alimento
integral”, nao pode conter vocabulos, sinais, denominacdes, simbolos, emblemas, ilustracdes ou
representacdes graficas que indiquem que o produto é classificado como integral.

Na denominacao de venda de um alimento que nao seja enquadrado como “alimento integral” nao
podem constar, portanto, os termos “integral” ou “com cereais integrais”. Por outro lado, a
presenca de ingredientes integrais pode ser destacada na rotulagem, desde que a porcentagem
presente do ingrediente seja indicada e a informacao respeite os critérios de fonte, cor, tamanho,
entre outros, definidos na regulamentacao.

Transicao

E importante chamar a atencio que a regra esta valendo para os novos produtos. Aqueles que
estavam no mercado antes de 22 de abril deste ano terdo um prazo para adequacao de 12 meses.
J& as massas alimenticias, devido a complexidade das adaptacdes tecnolégicas, terdao o dobro do
tempo, ou seja, 24 meses.

Os produtos fabricados durante o prazo de adequacado poderao ser comercializados até o final de
seus prazos de validade. Assim, nesse periodo de transicao o consumidor ird encontrar produtos
que cumprem 0s novos requisitos de rotulagem e também produtos fabricados ainda com os
rétulos anteriores.

Beneficios
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Essas regras proporcionarao mais simetria, ou seja, mais equilibrio ao mercado, uma vez que as
empresas adotavam critérios préprios para o uso do termo “integral”. Além disso, a medida

facilitard a escolha do consumidor, uma vez que sera obrigatdria a declaracdo do percentual de
ingredientes integrais presentes na composicao dos alimentos a base de cereais. O consumidor

terd informacao na rotulagem que permitira efetuar escolhas conscientes, conforme seus
interesses e preferéncias.

Fonte: Anvisa, em 05.06.2023.
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