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Disponivel gravacao do dialogo setorial sobre atualizacdao dos padroes microbiolégicos
de alimentos

Encontro virtual foi realizado no dia 23 de julho.
Ja estd disponivel a gravacao do dialogo setorial virtual sobre o processo de atualizacao

periddica das listas de padrdes microbiolégicos de alimentos. O encontro foi realizado pela Anvisa,
no dia 23/7.

Os objetivos do encontro foram:

a) apresentar as contribuicdes recebidas sobre a proposta normativa submetida a Consulta Publica
n. 1.238/2024, que propos a exclusdo dos critérios de meséfilos aerdbios e de fungos e leveduras
para os alimentos adicionados de microrganismos, como probidticos e fermentos bioldgicos; e

b) discutir as principais alteracoes propostas pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) da Anvisa.
O evento contou com a presenca de 140 participantes, representando diferentes segmentos da
sociedade. O planejamento da GGALI é que a proposta seja submetida a deliberacao da Diretoria

Colegiada até o final do terceiro trimestre de 2024.

Além da gravacao do encontro, esta disponivel a apresentacao da area técnica sobre o tema.

Anvisa promove workshop internacional sobre microrganismos viaveis em produtos
saneantes

Evento presencial sera realizado no dia 15 de agosto, a partir das 9h. Faca sua inscricao!

A Anvisa, juntamente com a Associacao Brasileira das IndUstrias de Produtos de Higiene, Limpeza e
Saneantes (Abipla) e a Associacao Brasileira de Bioinovagcao (ABBI), convida toda a sociedade a
participar do Workshop Internacional sobre Microrganismos Vidveis em Produtos Saneantes. O
evento serd realizado no dia 15/8, quinta-feira, das 9h as 15h30, no auditério da sede da Anvisa,
em Brasilia (DF).

O workshop abordara aspectos relacionados ao Tema 12.2 - Produtos saneantes a base de
microrganismos vidveis para limpeza de superficies - da Agenda Regulatéria 2024-2025 da Anvisa.
Durante o evento, especialistas do setor de saneantes e bioinovagado do Brasil, Estados Unidos e
Europa apresentarao informagdes sobre 0 uso de microrganismos viaveis em saneantes,
compartilhando conhecimentos sobre seguranca, formulacao e o cendrio regulatério nacional e
internacional. Confira abaixo a programacao.

Devido a limitacdo da capacidade do local do evento, a participacao presencial sera possivel
mediante inscricao. Acesse aqui o formuldrio de inscricao.

Workshop Internacional sobre Microrganismos Vidveis em Produtos Saneantes
Local: Auditério da sede da Anvisa - SIA Trecho 5, drea especial 57, Brasilia (DF).
Data: 15/8/2024.

Horario: das 9h as 15h30, horario de Brasilia.

Programacao

9h as 9h20 - Café da manha de boas-vindas e registro

Sessao matutina
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https://youtu.be/wj1ZOfgtkqk
https://youtu.be/wj1ZOfgtkqk
https://youtu.be/wj1ZOfgtkqk
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/ApresentacaodilogosetorialDSCP1238.pdf
https://clicktime.symantec.com/15uBcvFoig1dd6yHDEZyU?h=8Z-NsIBulP-X7BBNCjeAL57AN6H6BdXI867dwQ-IsN4=&u=https://forms.office.com/r/aDZwec0EFR
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Moderador: Marcos Pupin, diretor de Assuntos Cientificos e Regulatérios da ABBI
9h20 - Abertura

Daniel Meirelles Fernandes Pereira, diretor da Terceira Diretoria da Anvisa
9h30 - Demanda do Consumidor por Produtos Saneantes Inovadores
Paulo Engler, diretor executivo da Abipla

9h45 - Microrganismos Viaveis: A Préxima Inovacao em Ingredientes Saneantes
John Harp, Ph.D, Lead Scientist, Novonesis

10h30 - Produtos Saneantes com Microrganismos Viaveis

Renata Brugliato, gerente de Desenvolvimento de Produtos da Unilever

11h - Seguranca dos Produtos Saneantes com Microrganismos Viaveis
Tom Cull, Safety Scientist, Unilever

12h as 13h30 - Almoco

Sessao vespertina

Moderadora: Lizandra Moraes, assessora de Assuntos Regulatérios da Abipla
13h30 - Sessao interativa: Explorando os Microrganismos Viaveis em Acao
Empresas do Grupo de Trabalho Abipla e ABBI

14h10 - Mesa-redonda: Desafios Regulatdrios e Cenadrio Internacional
Rodrigo Ottoni, gerente de Cosméticos e Saneantes (GHCOS) da Anvisa

Ana Claudia Peluso, gerente de Assuntos Regulatérios da Novonesis

Tom Cull, Safety Scientist, Unilever

Giorgia Candido, especialista regulatéria da Vigna Brasil

14h40 - Sessao de perguntas e respostas

15h10 - Consideracoes finais e encerramento

Rodrigo Ottoni, gerente de Cosméticos e Saneantes (GHCOS) da Anvisa

Alerta: aumento de indeferimentos de pedidos de registro de medicamentos

Empresas devem estar atentas aos critérios da RDC 749/2022 e aos procedimentos de
triagem de solicitacao da Cadifa.

As areas técnicas da Anvisa tém identificado desvios em pedidos de registro em relacdo aos
critérios da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 749/2022 e a triagem de solicitacdes da
Carta de Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Cadifa). Ambos os processos tém
impactado diretamente o aumento de indeferimentos de pedidos de registro no Brasil.
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2695968/%281%29RDC_749_2022_.pdf/b0f1492b-f22d-456b-a61d-634cd5a8d2c7
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Indeferimentos pelos critérios da RDC 749/2022

Os indeferimentos ocorrem principalmente porque as empresas nao conseguem fornecer o
candidato a medicamento genérico ou similar em uma situagao quantitativa similar ao
medicamento de referéncia, com uma variacao permitida de £10%. Esse critério foi estabelecido
para garantir que os medicamentos genéricos ou similares tenham a mesma eficdcia e seguranca
dos medicamentos de referéncia.

Procedimento de triagem de solicitacao da Cadifa
A drea técnica tem realizado o procedimento de triagem de peticdes de solicitacdo da Cadifa para

melhorar a submissdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Difa), em conformidade com
a RDC 359/2020.

Essa atividade visa aumentar a eficiéncia da Agéncia na analise técnica do Difa, evitando que
peticbes com documentacao ou informacao técnica insuficiente sejam distribuidas para avaliacao
de mérito técnico-sanitario em detrimento de outras adequadamente instruidas. A area ja trabalha
com documentos de apoio, como as Perguntas e Respostas sobre a RDC 359/2020 e o Manual
Cadifa de Procedimentos Administrativos.

O procedimento de peticdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da Anvisa estd
regulamentado na RDC 204/2005, que dispde que ndo sao passiveis de exigéncia técnica as
peticdes que nao estiverem instruidas com a documentacao exigida no protocolo. A insuficiéncia da
documentacao e a conclusdo da anédlise técnica com resultado insatisfatério pelos documentos
apresentados justificam o indeferimento da peticdo (art. 22, §29, inciso Il e paragrafo Unico).

Destaca-se que a aplicabilidade da RDC 359/2020 em peticdes de registro e pds-registro de
medicamentos sintéticos passou por um periodo de transicao de trés anos, até 3 de agosto de
2023, necessario para a adequacao das submissdes ja em andamento. Desde entao, a solicitacao
da Cadifa é obrigatéria em solicitacOes de registro e pds-registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos, o que tem aumentado a demanda de sua analise.

A Cadifa é o instrumento administrativo que atesta a adequacao do Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo a RDC 359/2020. A solicitacao da Cadifa deve ocorrer de forma prévia e associada a uma
peticao de registro ou pés-registro de medicamento. Quando demandado pela Anvisa, o detentor
do Difa poderd enviar solicitacdo de Cadifa nao associada.

Recomendacao

A Anvisa recomenda que as empresas revisem seus processos e procedimentos, de forma a
adequar os dossiés de registro as regras vigentes.

Anvisa vai sediar a 22 Jornada de Protecao de Dados Pessoais no SUS

Evento tem como objetivo reforcar a importancia de garantir a privacidade das
informacoes dos usuarios.

No dia 14 de agosto, aniversério de seis anos da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) -
Lei 13.709/2018 -, a Anvisa ird sediar a 22 Jornada de Protecdo de Dados Pessoais no SUS. O
evento, fruto de uma parceria com o Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Informacao e
Saude Digital (Seidigi), tem como objetivo reforcar a importancia de garantir a privacidade das
informacdes pessoais e sensiveis dos usudrios do Sistema Unico de Satude (SUS).

A ideia é debater questdes como o compartilhamento e a interoperabilidade de dados no poder
publico; a governanca, a soberania de dados e a infraestrutura de nuvem; as particularidades
envolvidas no tratamento de dados sensiveis de salde de criancas, adolescentes e grupos étnico-
raciais; e a aplicacdo da inteligéncia artificial na salude. Além disso, a 22 Jornada serd um espaco
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https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/417910
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27559
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para troca de experiéncias e boas praticas adotadas por estabelecimentos de salde do SUS.

As vagas para participacao presencial sdo limitadas, em virtude da capacidade do auditério. E
importante que todos aqueles que pretendam participar, presencial ou remotamente, realizem a
sua inscricao no link especifico.

22 Jornada de Protecao de Dados Pessoais no SUS
Data: 14 de agosto.

Local: Auditério do Edificio Sede - Anvisa.

Endereco: SIA Trecho 5, Area Especial 57, Bloco E, Guarita Auditério, Guara, Brasilia/DF.
Hordrio: 8h30 as 18h.

Formato: hibrido (presencial e on-line).

Link para Inscricao: https://forms.gle/iiWjUrxrTWs1Akdd7

Fonte: Anvisa, em 05.08.2024.
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https://forms.gle/iiWjUrxrTWs1Akdd7
https://forms.gle/iiWjUrxrTWs1Akdd7
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

