Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 10.07.2023

Webinar da Anvisa: capacitacao sobre a RDC 786/2023

A Agéncia ira realizar, em 19/7, mais uma capacitacao sobre o funcionamento de
servicos que executam exames de anadlises clinicas.

Devido a grande procura, a Anvisa apresentara mais uma vez, das 8h30 as 12h do dia 19 de julho,
o webinar do tipo capacitacao sobre os principais aspectos da Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 786/2023. A norma trata dos requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
laboratérios clinicos, de anatomia patolégica e de outros servicos que executam atividades
relacionadas a exames de anélises clinicas (EACs). O evento anterior foi realizado no dia 4 de julho.

A fim de divulgar a norma e compartilhar conhecimentos, a Anvisa elaborou um calendario de
acoes de comunicacao. A realizacao dos webinares faz parte desse conjunto de acoes.

Ndo é necessario efetuar cadastro prévio para participar da capacitacao do dia 19/7. Basta acessar
o link especifico, na data e horario agendados. E importante lembrar que a gravacao sera
disponibilizada posteriormente.

Webinar: capacitacao sobre a RDC 786/2023

Data: 19 de julho.

Horario: 8h30 as 12h.

Plantdes tira-duvidas

Para consolidar a compreensdo da nova norma, também serdo disponibilizados plantées para os
interessados no tema, inclusive profissionais de salde e representantes dos servicos de saude.

Esses plantdes serao realizados nos dias 20 e 27 de julho e 3, 10, 17, 24 e 31 de agosto, sempre
das 15h as 17h.

Plantao RDC 786/2023 Horario de Brasilia Datas Link
Aberto ao publico 15h-17h 20/7; 27/7; 3/8; 10/8; CLIQUE AQuUI

17/8; 24/8 e 31/8.

Anvisa realiza acoes de fiscalizacao sanitaria em industrias de suplementos alimentares
no Rio de Janeiro

Acdao conjunta da Anvisa com drgaos de vigilancia estadual e municipal e Policia Federal
apreende diversos produtos irregulares contendo drogas vegetais.

Na semana de 12 a 16 de junho, a Anvisa e érgdos de vigilancia sanitaria estadual e municipal
realizaram inspecao investigativa em duas empresas fabricantes de suplementos alimentares
localizadas no municipio de Campos dos Goytacazes/R]): Dr. Candal Ltda. - CNPJ
30.528.406/0001-02 e Rodrigues & Florindo Saude e Vida Ltda. - CNPJ 05.203.396/0001-98.

A inspecgao foi motivada por denuncias recebidas por érgaos de vigilancia sanitaria localizados em
diferentes estados brasileiros, que informaram sobre irregularidades relacionadas a composicao
dos produtos das empresas e divergéncias relacionadas as informacdes de rotulagem dos
fabricantes e responsaveis pelos produtos.

Durante visita aos estabelecimentos, foi evidenciada a fabricacdo de medicamentos fitoterapicos
sem registro e com rétulo fraudulento, sendo produzidos em condicbées de higiene e sanitarias
inadequadas. Além disso, foram encontrados nos locais matérias-primas e produtos acabados sem
identificacdo, nao permitindo conhecer a identidade e a origem dos produtos, além de uma
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diversidade de drogas vegetais e muitos produtos e rétulos irregulares armazenados nos
estabelecimentos inspecionados.

Diante dos fatos, a Policia Federal foi envolvida no caso, o que resultou na apreensao de produtos
acabados irregulares (medicamento fitoterdpico sem registro, com informacdes falsas de
rotulagem) e de matérias-primas, ou seja, drogas vegetais, que eram utilizadas na fabricacao dos
produtos irregulares. Para conhecer os produtos apreendidos, clique aqgui.

Situacao das empresas

Como resultado da inspecao e da avaliacao da lista de verificacao do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) - Anexo Il da RDC 275/2022, foram verificadas falhas criticas de BPF
relacionadas aos seguintes aspectos: regularizacdo dos produtos, documentacado, estrutura fisica,
higiene, controle de pragas, controle de potabilidade da dgua, controle de qualidade e seguranca
de matérias-primas e do produto final, e rastreabilidade, entre outros.

Assim, os estabelecimentos foram interditados e estdo com a fabricacao suspensa até que
promovam as adequacdes necessarias para resolver as ndo conformidades apontadas no relatério
de inspecao, conforme a Resolucdo RE 2.271/2023, publicada no DOU de 23/6/2023.

Produtos irregulares

De forma geral, verificou-se que as empresas possuem alguns produtos que sdo passiveis de serem
regularizados como alimentos em categorias dispensadas de registro na Anvisa, a maioria deles
suplementos alimentares, mas que nao foram notificados a Vigilancia Sanitaria local, como exigem
a Resolucao 23/2000 e a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 27/2010.

Além disso, alguns produtos apresentam constituintes que, apesar de terem histérico de uso em
alimentos (exemplo: maca peruana, 6leos vegetais, berinjela, gengibre, pimenta), nao estao
autorizados para suplementos alimentares e, portanto, também estado irregulares perante a
legislacao sanitaria.

No entanto, a maior parte dos produtos irregulares sao constituidos de espécies vegetais sem
histérico de uso em alimentos e que sao de uso tradicional na medicina popular ou usados como
fitoterapicos, tais como: Tribulus terrestris, guaco, copaiba, sucupira, assa-peixe, mastruco,
bromélia, alcacuz, éleo de sucupira, 6leo de copaiba, chapéu de couro, quina-quina, salsaparrilha,
japecanga, ipé roxo, quebra-pedra, dente-de-ledo, pau tenente, cordao de frade, tanchagem e
espinheira santa.

Os produtos com essa composicao deveriam ser registrados como medicamentos fitoterapicos,
inclusive pela indicagao de uso sugerida pela marca do produto, por frases de rotulagem ou pela
publicidade na internet, que fazem alusao a finalidade terapéutica (prevencao, tratamento ou cura
de doencas).

Esses produtos, porém, apresentam rétulo fraudulento, com dizeres de rotulagem caracteristicos de
alimentos, para burlar a fiscalizacao e enganar o consumidor sobre suposta regularidade do
produto. Para conhecer os produtos, clique aqui.

Fonte: Anvisa, em 10.07.2023.
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