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Reuniao da Diretoria Colegiada apresentara resultados do Programa de Analise de
Residuos de Agrotéxicos em Alimentos

Ultima reuniao da Dicol de 2023 sera nesta quarta-feira (6/12), a partir das 9h30.

Acompanhe ao vivo.

Os diretores da Anvisa irdo se reunir para a Ultima reunido da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2023,
nesta quarta-feira (6/12). O encontro acontece a partir das 9h30 e serd transmitido ao vivo pelo
canal da Agéncia no YouTube.

Entre os itens da pauta, estd a apresentacdo dos resultados do Programa de Analise de Residuos de
Agrotéxicos em Alimentos (Para). O relatério ird trazer os resultados do monitoramento realizado no
ciclo 2018-2019 e em 2022.

Veja aqui a pauta completa e abaixo um resumo de outros temas previstos para a reunido. As

minutas das propostas em fase de deliberagdo podem ser consultadas nesta pagina.

Proposta de portaria com os temas priorizados para a Agenda Regulatéria 2024/2025.
Norma sobre classificacao de risco, regimes de notificacao e de registro, e requisitos de
rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Regras para elaboracao, harmonizacao, atualizacao, publicacao e disponibilizacao de bulas
de medicamentos para pacientes e para profissionais de salde.

Boas Préaticas em Células Humanas para uso terapéutico e pesquisa clinica.

Atualizacao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para uso em
alimentos

Norma sobre a realizacdo de investigacdes clinicas com dispositivos médicos no Brasil -
revisao da RDC 548/2021.

Proposta sobre implementacao da bula digital para medicamentos e dispensa da bula em
formato impresso nas embalagens de determinados medicamentos.

Alteracao das normas sobre Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) para empresas, farmacias e drogarias.

Atualizacao da Lista de Denominagoes Comuns Brasileiras (DCBs).

Atualizacdo do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira.

Propostas de normas sobre adverténcias sanitdrias e mensagens para embalagens e
expositores de produtos fumigenos derivados do tabaco.

Propostas para alteracdo e inclusao de monografias de ingredientes de agrotdxicos.
Proposta de enquadramento, para fins de regularizacao, do produto Papilocare Gel Vaginal,
da empresa Unica Suporte Cientifico e Regulatério e ProCare Health.

Proposta sobre procedimento simplificado de solicitacdes de registro, pds-registro e
renovacao de medicamentos e produtos biolégicos.

Atualizacao dos requisitos para composicao e funcionamento da Rede Sentinela.

Proposta de norma sobre a comprovacao de seguranca e a autorizacao de uso dos novos
alimentos e novos ingredientes.

Proposta de alteracao da norma sobre a definicdo, a classificacdo, os requisitos técnicos
para rotulagem e embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem como os
requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

Data: 6/12/2023.

Horario: 9h30.

Local: sala de reunioes da Dicol.

Acompanhe pelo YouTube.

Anvisa aprova registro de primeira vacina para bronquiolite

1/2


https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2023/sei_2691249_pauta_de_reuniao_da_dicol-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
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A vacina Arexvy foi aprovada para uso em adultos com 60 anos de idade ou mais.

A Anvisa aprovou, nesta segunda-feira (4/12), o registro da vacina Arexvy, da empresa GlaxoSmith
Kline. A vacina é indicada para prevencao da doenca do trato respiratério inferior (DTRI) causada
pelo virus sincicial respiratério (VSR).

Esta é a primeira vacina registrada no Brasil contra o VSR, principal virus causador de bronquiolite.

A vacina foi aprovada para uso em adultos com 60 anos de idade ou mais. Ela é aplicada de forma
intramuscular, em dose Unica.

A tecnologia utilizada para a vacina é de proteina recombinante. Nesse caso, uma substancia
semelhante a presente na superficie do virus é fabricada na indUstria e utilizada para estimular a
geracao de anticorpos, responsaveis pela imunidade.

O pedido de registro do medicamento foi enquadrado como prioritario, nos termos da Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) 204/2017, por se tratar de condigao séria debilitante. Além disso, é uma
doenca de grande impacto publico, principalmente pela faixa etdria atingida, que possui grande
indice de hospitalizacdes causadas por infeccao pelo VSR.

Fonte: Anvisa, em 04.12.2023.
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