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Publicado resultado do monitoramento da qualidade de saneantes hospitalares de alto
risco

Painel mostra relatdrio final das amostras analisadas.

A Anvisa publicou o resultado do monitoramento da qualidade de saneantes hospitalares de alto
risco. O monitoramento é fruto do esfor¢co conjunto de entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), envolvendo a participacao da Anvisa, do Instituto Nacional de Controle da
Qualidade em Saude (INCQS) e do Instituto Adolfo Lutz (IAL), bem como de Vigilancias Sanitarias
estaduais e municipais.

Ao todo, foram analisadas 48 amostras de desinfetantes de alto nivel (principios ativos: dcido
peracético, glutaraldeido, ortoftalaldeido e biguanida) e detergentes enziméticos (atividade
amilolitica/proteolitica). Destas, 17 amostras (37,4% do total) foram consideradas insatisfatérias
quanto aos ensaios de teor ou da atividade enzimatica.

Os laudos insatisfatérios resultaram em acdes subsequentes, incluindo a abertura de dossiés de
investigacdo e, nos casos necessarios, a publicacdao de medidas como recolhimento e suspensao de
comercializagao, distribuicao e uso desses produtos. Adicionalmente, os resultados obtidos servirao
de base para a implementacdo de acbdes que visem assegurar a qualidade, a seguranca e a eficacia
desses produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Os resultados das amostras analisadas e o relatério final do monitoramento estao disponiveis em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/programas-de-monitoramento-
analitico/saneantes

Anvisa publica quatro consultas publicas sobre alimentos

Regulamento para férmulas infantis e materiais em contato com alimentos estdo entre
as propostas. Participe!

A Anvisa publicou, na Ultima sexta feira (22/3), quatro consultas publicas relacionadas a alimentos.
As medidas foram aprovadas na 32 Reuniao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada de 2024.

Conheca abaixo as propostas e participe!

Consulta Publica 1.241

Tem como objetivo autorizar o uso das substancias Poliamida-imida 2 (PAI-2) e Eter Diglicidilico de
Tetrametil Bisfenol F (TMBPF-DGE) na elaboracao de revestimentos poliméricos destinados a
contato com alimentos, por meio da publicacao de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
alterando a RDC 56/2012.

A autorizacdo de novas substancias amplia o rol de alternativas tecnoldgicas a disposicdo do setor
produtivo para elaboracdo de revestimentos poliméricos destinados a contato com alimentos.
Assim, representa uma medida favoradvel ao comércio na medida em que elimina entraves
desnecessarios e facilita a inovacado do setor. Além disso, a iniciativa também contribui para a
manutencao da convergéncia internacional no ambito do Mercosul, facilitando as relacdes
comerciais entre os paises.

Prazo de contribuicao: 45 dias.
Consultas Publicas 1.242 e 1.243
Trata-se de propostas de abertura de processo regulatério e de consulta publica de RDC e de

Instrucdo Normativa (IN) para consolidacao e atualizacdo dos regulamentos sanitarios de férmulas
infantis, alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de primeira
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infancia, férmulas para nutricdo enteral e férmulas para erros inatos do metabolismo.

O processo tem como finalidade simplificar o arcabouco regulatério dos produtos abrangidos nessa
consolidagao, eliminar lacunas e inconsisténcias identificadas na revisao dos regulamentos e incluir
substancias aprovadas por meio de peticdo e em processos de registro nas listas de substancias
autorizadas.

Prazo de contribuicdo: 90 dias.

Consulta Publica 1244

A proposta tem como objetivo autorizar o uso das substancias fosfato de prata-magnésio-sédio-
boro (silver glass) e dietilaminoetanol como aditivos na elaboracao de materiais plasticos e
revestimentos poliméricos destinados a entrar em contato com alimentos, por meio de publicacdo
de RDC que visa alterar a RDC 326/2019, mantendo a harmonizacao do tema no Mercosul.

A autorizacao de novas substancias amplia o rol de alternativas tecnoldgicas a disposicdao do setor
produtivo, sendo uma medida favoravel ao comércio, de modo que a atualizacdo da lista positiva
pode contribuir para eliminar entraves desnecessarios ao comércio e a inovacao do setor. Contribui
também para a manutencao da convergéncia internacional da lista positiva de aditivos destinados
a elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos no
ambito do Mercosul, facilitando o comércio entre os paises.

Prazo de contribuicao: 60 dias.
Saiba como participar

As contribuicbes poderao ser enviadas a partir do dia 29/3, eletronicamente, por meio do
preenchimento de um formuldrio especifico sobre a proposta. O formulario estara disponivel nas
paginas das Consultas Publicas, na data da abertura do prazo de contribuicao.

As sugestdes recebidas serdo consideradas publicas e estarao disponiveis a qualquer interessado,
no menu “resultado” do formulario eletrénico, inclusive durante a consulta. Ao término do
preenchimento do formulério, sera disponibilizado ao interessado o nimero de protocolo do registro
de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos.

Aqueles que ndo tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes e
comentarios podem ser enviados por escrito, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico, para o
mesmo endereco, mas direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte).

Finalizado o prazo para o envio de comentérios e sugestdes, a Anvisa fara a anélise das
contribuicdes e, ao final, publicara o resultado do processo em seu portal.

Anvisa participa de seminario internacional do Operador Economico Autorizado

Adesao ao Programa OEA Integrado-Anvisa ira contribuir para a otimizacao de recursos
e maior agilidade na aprovacao de importacoes.

]

Diretora Danitza Buvinich no seminario.
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Entre os dias 13 e 14 de marco, foi realizado na cidade de Sao Paulo o X Seminario Internacional
OEA (Operador Econdmico Autorizado). O evento, fruto de uma parceria do Instituto Procomex e da
Receita Federal, contou com a presenca do setor privado e de agentes publicos. A Anvisa foi
representada por servidores da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) e pela diretora Danitza Buvinich.

Durante o seminario, a diretora da Agéncia anunciou a publicacdo da Portaria Conjunta RFB/Anvisa
400, de 4 de marco de 2024, que estabelece a participacao da Anvisa no Programa Brasileiro de
Operador Econémico Autorizado (Programa OEA), através do Programa OEA Integrado-Anvisa,
criado pela Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 845, de 22 de fevereiro de 2024.

As empresas que atuam como importadoras de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e que
queiram aderir ao Programa OEA Integrado-Anvisa devem cumprir os requisitos listados na
mencionada RDC. Apéds a adesao, as empresas terdo beneficios, como a priorizacdo da analise dos
processos de importacao e a reducao do direcionamento de seus processos de importacao para
inspecao.

A expectativa da Agéncia é de que o Programa contribua para a otimizacao de recursos e para a
reducao dos prazos de aprovacao de importacao.

O Programa OEA Integrado-Anvisa entra em vigor no dia 26 de maio deste ano.
B

X Seminéario Internacional OEA.

Prazo para envio do relatorio de comercializacao de medicamentos é prorrogado

Sistema Sammed estara disponivel para envio dos relatérios até o dia 31 de marco.
Apenas com o envio do relatdério as empresas poderao ajustar precos em 2024.

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED) informa
que o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) continuara disponivel
para envio do relatério de comercializacao até o dia 31 de marco. Os dados do relatério sao
referentes ao segundo semestre de 2023.

Conforme orientacdes ja apresentadas, a entrega dos relatérios de comercializacdo é condicao
obrigatdria para a realizacdo do ajuste de precos de medicamentos. A SCMED disponibilizou ainda
materiais de apoio para o correto preenchimento do sistema.

Como e até quando enviar o relatdrio?
O relatério de comercializacdo referente ao segundo semestre de 2023 podera ser enviado por
meio do Sammed, até as 23h50min do dia 31 de marco de 2024. Relatérios enviados apds o prazo

definido nao serao recebidos.

As orientacdes de preenchimento e envio estao disponiveis no Manual do Relatério de
Comercializacao.

Eventuais dlvidas sobre o envio poderdo ser encaminhadas para sammed@anvisa.gov.br,
incluindo a seguinte informac&o no titulo da mensagem:
[SCMEDCOMERCIALIZACAO-2024-252023-DUVIDA].

Os demais canais de atendimento da Anvisa também estao disponiveis para o esclarecimento de
duvidas.

Leia também:
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e Fmpresas devem enviar relatério de comercializacdo de medicamentos (19/2/2024)

e SCMED orienta sobre envio do relatério de comercializacdao de medicamentos
(11/3/2024)

Fonte: Anvisa, em 25.03.2024.
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