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Anvisa publica orientacdoes sobre mutirdoes de assisténcia a saude
Nota técnica orienta servicos de saude e profissionais do SNVS.

A Anvisa publicou a Nota Técnica (NT) 31/2023, com o objetivo de fornecer orientacdes gerais,
baseadas nas normas sanitarias vigentes, aos servicos que realizam atendimento em regime de
mutirdo. A NT tem como finalidade promover a qualidade na prestacdo de servicos de salde e a
seguranca dos pacientes. Isso porque a pratica dos mutirdes de assisténcia a salude vem sendo
executada no Brasil ha varios anos e tem gerado uma série de duvidas aos profissionais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

O documento apresenta as principais normas a serem observadas por todos os servicos de salde
que realizam mutirdes e pelos profissionais do SNVS. Também sdo disponibilizadas orientacoes
gerais sobre o planejamento do mutirdo e a comunicacao a Vigilancia Sanitaria local, além de
orientacbes para os profissionais e para as equipes técnicas que irdo realizar os procedimentos.
Outros assuntos abrangidos pela nota técnica sao os locais de realizacdo dos mutirdes de salde, a
terceirizacdo de servicos e a obrigatoriedade de vigilancia, monitoramento, notificacdo e
investigacao de incidentes/eventos adversos que possam ocorrer durante esses mutirdes.

Ha ainda orientacdes para que pacientes, familiares e acompanhantes contribuam para a
prevencao de eventos adversos, incluindo as infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (Iras),
durante esse tipo de iniciativa. No final do documento, foi apresentado um resumo das principais
medidas de prevencao de endoftalmites (infeccdes no interior do olho, geralmente causadas por
cirurgias oculares, lesées oculares ou infeccdes na corrente sanguinea) e de sindrome téxica do
segmento anterior* (toxic anterior segment syndrome - TASS). *Entenda: essa sindrome é uma
reacao inflamatéria ocular aguda apds cirurgias nos olhos, principalmente a cirurgia de catarata.

Anvisa cancela registros de produtos para alisar e ondular os cabelos

Produtos cancelados nao adequaram o registro dentro do prazo estabelecido pela RDC
409/2020.

A Anvisa publicou, nesta quarta-feira (20/12), o cancelamento de mais de 500 registros de produtos
para alisar ou ondular os cabelos (Resolucao-RE 4.831, de 19 de dezembro de 2023).

O cancelamento estava previsto no art. 14-A da RDC 409, de 27 de julho de 2020. A norma
determina o cancelamento do registro para empresas que nao fizessem adequacdes de rotulagem
previstas na resolugao, como segue:

"Art. 14. Para os produtos cosméticos destinados a alisar ou ondular os cabelos com registros
vigentes na Anvisa, cujas peticdes de registro ou de revalidacao de registro tenham sido
protocoladas até 28/07/2020, ficam estabelecidos os seguintes prazos para protocolo de peticdo de
alteracao de rotulagem visando a adequacao ao disposto nos artigos 92 e 10 desta Resolucao:
(Redacao dada pela Resolucao - RDC n? 765, de 8 de dezembro de 2022)

| - até 24 (vinte e quatro) meses, contados a partir da data da publicacdo de seu respectivo ativo na
"Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos", nos casos
de produtos ainda nao reavaliados nos termos do art. 11 desta Resolucao; ou (Redacao dada pela
Resolucdo - RDC n? 765, de 8 de dezembro de 2022)

Il - até 29 de julho de 2023, nos casos de produtos cujos respectivos ativos ja tenham sido
publicados na Lista do Anexo da Instrucao Normativa - IN n2 124, de 24 de marco de 2022.
(Redacao dada pela Resolucao - RDC n? 765, de 8 de dezembro de 2022)"

A fabricacao ou comercializacdo dos produtos cancelados configura infracdo sanitaria, sujeitando o
infrator as penalidades previstas na Lei 6.437/1977.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes/nota-tecnica-no-31-2023-sei-ggtes-dire3-anvisa-orientacoes-gerais-sobre-os-mutiroes-de-saude/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-4.831-de-19-de-dezembro-de-2023-532196769
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Anvisa atualiza regras para comprovar seguranca de novos alimentos e ingredientes

Elaboracao da nova norma, que traz importantes inovacoes, contou com ampla
participacao da sociedade.

Foi publicada na segunda-feira (18/12) a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC 839/2023, que
moderniza as regras, os fluxos e os procedimentos para a comprovacao de seguranca e autorizacao
de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

A nova resolucao entra em vigor no dia 16 de marco de 2024, com excecao dos artigos 79, 82 e 99,
que tratam dos requisitos e fluxos para disponibilizacdo da versao publica dos pareceres e
autorizacao de uso dos novos alimentos e novos ingredientes. A vigéncia desses artigos terd inicio
no préximo dia 26 de dezembro.

Destaca-se que a elaboracdo dessa norma seguiu o rito regulatério recomendado nas Boas Praticas
de Regulacao, contou com ampla participacao da sociedade e trouxe algumas importantes
inovacgoes, 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 extracao ou a concentracao seletiva, a modificacao
significativa e nanomaterial;

e 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 avaliacao de seguranca, conforme a natureza e a
complexidade dos novos alimentos e novos ingredientes;

e a incorporacao no regulamento de procedimentos otimizados de anélise, 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 ndao 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 condicdes de uso.

Conheca na integra o texto da RDC 839, de 14 de dezembro de 2023.

Anvisa adota novos fluxos para importacao de medicamentos experimentais e de uso em
programas assistenciais

A mudanca desobriga, exceto em casos especificos, a realizacao de fiscalizacao pré-
embarque. Entenda.

A Anvisa adotou novos fluxos de protocolo para solicitacdes de anuéncia de importacao de
medicamentos experimentais para pesquisas clinicas e de medicamentos destinados a programas
assistenciais de uso compassivo, acesso expandido e fornecimento de medicamento pés-estudo. O
novo fluxo, aprovado antes da vigéncia da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 9/2015 e da
Orientacdo de Servico (OS) Conjunta 1/2020, desobriga a realizacdo de fiscalizacdo pré-embarque,
exceto nos casos descritos a sequir.

Caso a caso
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-839-de-14-de-dezembro-de-2023-531394967
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-839-de-14-de-dezembro-de-2023-531394967
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Para medicamentos que ndo contenham substancias sujeitas ao controle especial da Portaria
SVS/MS 344/1998, das Listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, E e F, as importacdes devem ser
submetidas somente a fiscalizacdo pés-embarque pela autoridade sanitaria. Ndo serd mais
solicitada a autorizacao pré-embarque, através do protocolo da peticao secundaria sob o cédigo de
assunto 1386 - ENSAIOS CLINICOS - Licenciamento de Importacao.

As importacdes de programas assistenciais CEE-UC (Uso Compassivo), CEE-AE (Acesso Expandido)
ou Oficio (fornecimento de medicamento pés-estudo) jad deverao estar no modelo da OS 1/2020.
Vale observar que, em consequéncia da revisao da RDC 38/2013, que trata dos programas
assistenciais e se encontra em consulta publica, a OS 1/2020 sera revogada tdo logo seja publicada
a nova RDC. Quando isso acontecer, os modelos de documentos permanecerdo disponiveis na
pagina da Pesquisa Clinica, em nosso portal.

Para os programas assistenciais que ainda nao tenham o documento no formato definido pela OS
1/2020, a empresa deverd solicitar, via Fale Conosco, a atualizacdo do documento autorizador a
Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos (Copec). No caso de
ensaios clinicos aprovados na vigéncia da RDC 39/2008 (revogada pela RDC 9/2015), caso ainda
haja a necessidade de importacao dos medicamentos experimentais, a empresa devera solicitar a
atualizacdo do documento para importacao através do cédigo de assunto 10823 - ENSAIOS
CLINICOS - Alteracdo de Formulério de Apresentacdo de Ensaio Clinico. Apds receber os
documentos de importacao atualizados, o importador deverd realizar o protocolo do processo de
importacao por meio do cddigo de assunto “90372 - Anuéncia de importacao de medicamentos
destinados a programas de acesso expandido, uso compassivo, fornecimento de medicamentos pds
estudo e ensaios clinicos” junto ao Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos (PAFME).

Para a importacao de medicamentos experimentais destinados a pesquisa clinica e a programas
assistenciais, sujeitos ao controle especial da Portaria SVS/MS 344/1998, das Listas Al, A2, A3, B1,
B2, C3, D1, E e F, as solicitacdes de pré-embarque, a partir de agora, devem ser realizadas por
meio do seguinte cédigo de assunto: “70873 - Solicitacao de autorizagao de embarque de produtos
sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS 344/1998 (Listas Al, A2, A3, B1, B2, C3,D1,EeF)".
O respectivo cddigo deve ser protocolado como peticdao secundaria ou tercidria e vinculada a
peticao de Autorizacao de Importacao (Al), concedida pela Coordenacao de Controle e Comércio
Internacional de Produtos Controlados (Cocic) da Anvisa.

Para cada LPCO alvo da importacdo, deve ser feita uma peticdo com o assunto “70873". E
necessario anexar o extrato do LPCO a esse protocolo no Solicita, para que a analise seja efetuada
nos documentos obrigatérios apensados no Portal Unico de Comércio Exterior (Pucomex). No
Pucomex, o importador devera anexar a fatura comercial e a Autorizacao de Importacao
correspondente para andlise da solicitacao de autorizacao de embarque.

Se necessario, a Cocic/Anvisa analisard os pedidos de pré-embarque e emitird Notificacdo de
Exigéncia no Solicita para complementacao de informacdes. O atendimento a essas exigéncias
precisa ser feito em duas etapas. Deve-se (1) protocolar a peticao de cumprimento no Solicita e (2)
anexar os documentos necessarios no Pucomex. Caso o pré-embarque seja concedido, a situacao
do LPCO ser3 identificada como “Autorizacdo de importacdo emitida”. Caso o pré-embarque seja
negado, o LPCO sera indeferido.

Se for necessario registrar uma Licenca de Importacao (LI) substitutiva devido a alteracbes nas
informacdes presentes na Autorizacdo de Importacao ou no texto da autorizacao de embargue,
antes do embarque da mercadoria, sera preciso solicitar uma nova autorizacdo de embarque. Neste
caso, o procedimento é realizado por meio do protocolo de peticdo n? 70873. Entretanto, para
alteracdes que nao se refiram a essas informacdes, nao sera exigida uma nova autorizacao de
embarque.

Apéds a emissao da Autorizacdo de Importacao, com embarque e chegada da carga, o importador
devera concluir a solicitacdo de importacao, protocolizando o processo de importacdo com o cédigo
de assunto apropriado: “90409 - Anuéncia de Importacao de amostras de medicamentos sob
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Pesquisa Clinica contendo substancia do procedimento 1 ou 12” ou “90488 - Anuéncia de
Importacao de medicamentos destinados a programas de acesso expandido, uso compassivo,

fornecimento de medicamentos pés estudo e ensaios clinicos contendo substancia do procedimento
1 ou 12",

Atencdo! Apesar de o paragrafo Unico do art. 73 da RDC 9/2015 prever a necessidade de
autorizacao prévia de embarque para todos os produtos sujeitos ao controle especial, lembramos
que a RDC 208/2018 revogou a necessidade de autorizacao prévia de embarque para as
importacdes do Procedimento 3 (listas C1, C2 e C5) da RDC 81/2008, que dispde sobre o
regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitaria. Portanto, por
correspondéncia regulatéria, ndo ha a necessidade de autorizacdo de embarque para
medicamentos sob pesquisa clinica e para programas assistenciais que contenham substancias das
Listas C1, C2 e C5 da Portaria SVS/MS 344/1998.

Fonte: Anvisa, em 20.12.2023.
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