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Disponivel gravacao do dialogo setorial sobre materiais plasticos destinados a entrar em
contato com alimentos

Encontro foi realizado no dia 2 de agosto.

Ja estd disponivel a gravacao do didlogo setorial virtual sobre materiais plasticos destinados a
entrar em contato com alimentos. A atividade foi realizada pela Anvisa no Ultimo dia 2 de agosto.

Os objetivos do didlogo setorial foram:

a) apresentar as contribuicdes recebidas sobre a proposta normativa submetida a Consulta Publica
n. 1.241/2024, para autorizar o uso das substancias poliamida-imida 2 (PAI-2) e éter diglicidilico de
tetrametil bisfenol F (TMBPF-DGE) na elaboracao de revestimentos poliméricos destinados a
contato com alimentos; e

b) discutir as perspectivas regulatérias para uso de bisfenol A (BPA) em alimentos.

O evento contou com a presenca de 88 participantes, representando diferentes segmentos da
sociedade.

Em relacdo a proposta normativa submetida a Consulta Publica n. 1.241/2024, a Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) da Anvisa apresentou as alteracdes que seriam levadas para discussao no
Mercosul, em funcao das contribuicdes recebidas.

Foi fornecido prazo até o préximo dia 15 de agosto para que os interessados apresentassem
subsidios adicionais a Agéncia, via protocolo SEl, que pudessem auxiliar no aperfeicoamento do
posicionamento proposto.

Quanto ao BPA, foi contextualizado o cendrio sobre as medidas de restricdo que vém sendo
impostas para uso dessa substancia na elaboracao de materiais plasticos, em funcao dos avancos
no conhecimento cientifico sobre sua seguranca.

Para auxiliar a Anvisa na avaliacao das opcdes para avanco na regulamentacao do uso do BPA, foi
solicitado que as empresas fabricantes de materiais em contato com alimentos e de alimentos
fornecessem dados sobre a situacao atual de uso dessa substancia, por meio de uma planilha
elaborada pela area técnica, até 30 de setembro deste ano.

Além da gravacao do encontro, estdo disponiveis a apresentacdo realizada pela area técnica no
didlogo setorial e a planilha elaborada para obter dados sobre a situacdo atual de uso de BPA.

Conheca os novos cédigos de assunto para registro de produtos bioldgicos
Mudancas estarao disponiveis a partir de 19 de agosto.

A partir da préxima segunda-feira (19/8), serdo disponibilizados novos cédigos de assunto para o
registro de produtos bioldgicos.

Os assuntos atuais foram desmembrados nas diferentes categorias de produtos biolégicos, de
modo a facilitar a gestao dos processos analisados, assim como o levantamento de dados e
informacdes de forma agil e com maior precisao.

A classificacao adotada atualmente considera as possiveis vias de desenvolvimento e registro:
produto bioldgico e produto bioldgico novo, via de desenvolvimento por comparabilidade e via de
desenvolvimento individual.

Os novos assuntos, contudo, passarao a ser especificados conforme as seguintes categorias:
vacinas, soros hiperimunes, hemoderivados, biomedicamentos, anticorpos monoclonais,
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microrganismos vivos/atenuados/mortos, produtos alergénicos industrializados ou probiéticos.
Esta classificacdo estd em conformidade com os conceitos e previsdes das normas que tratam do
registro de produtos biolégicos, a saber: Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) 55/2010,
187/2017, 194/2017 e 718/2022.

Para uma melhor visualizacdo, a mudanca nos cédigos é ilustrada abaixo:

Codigos de assunto atuais Novos cédigos de assunto
1528 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro 12333 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto
de Produto Novo Novo - VACINAS

12334 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto
Novo - SOROS HIPERIMUNES
12335 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto
Novo - HEMODERIVADOS
12336 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto
Novo - BIOMEDICAMENTOS
12337 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto
Novo - ANTICORPOS MONOCLONAIS
12338 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto
Novo - MICRORGANISMOS
VIVOS/ATENUADOS/MORTOS

10369 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de 12341 - PRODUTO BIOLOGICO - BIOSSIMILAR - Via de

Produto pela Via de Desenvolvimento porDesenvolvimento por Comparabilidade

Comparabilidade - BIOMEDICAMENTOS
12342 - PRODUTO BIOLOGICO - BIOSSIMILAR - Via de
Desenvolvimento por Comparabilidade
- ANTICORPOS MONOCLONAIS

10370 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de 12343 - PRODUTO BIOLOGICO - Via de

Produto pela Via de Desenvolvimento Desenvolvimento Individual - VACINAS

Individual 12344 - PRODUTO BIOLOGICO - Via de
Desenvolvimento Individual - SOROS HIPERIMUNES
12345 - PRODUTO BIOLOGICO - Via de
Desenvolvimento Individual - HEMODERIVADOS
12346 - PRODUTO BIOLOGICO - Via de
Desenvolvimento Individual - MICRORGANISMOS
VIVOS/ATENUADOS/MORTOS

1529 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de 12339 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro

Produto de PRODUTOS ALERGENICOS
INDUSTRIALIZADOS
12340 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro
de PROBIOTICOS

O desmembramento dos assuntos atuais também ird atender a uma necessidade decorrente da
Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da Sadde (Ceis), no
ambito do Ministério da Salde, com impacto no acompanhamento mais préximo, pela Anvisa, de
categorias especificas de produtos biolégicos, especialmente vacinas e hemoderivados. Além disso,
ird facilitar o préprio monitoramento dos indicadores previstos no Planejamento Estratégico da
Agéncia.

Todos os novos assuntos descritos acima mantém o fato gerador, para a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria (TFVS), do seu assunto de origem. Todos também continuarao a ser
protocolados via peticionamento eletrénico.

Com relagao aos assuntos relacionados a produtos objeto de Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDPs), as empresas deverdo fazer uso de um aditamento Unico para indicar que um dos
assuntos listados acima se refere a uma PDP.
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O aditamento permitira a identificacao do processo como PDP, sem a necessidade de replicacdo e
geracao de ainda mais cddigos de assunto.

Codigos de assunto atuais Novo codigo de assunto

10567 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto 12347 - PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento
Novo (Parceria de Desenvolvimento Produtivo) para Registro de Produto Biolégico
10569 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto (Parceria de Desenvolvimento
pela Via de Desenvolvimento por Comparabilidade  Produtivo)

(Parceria de Desenvolvimento Produtivo)

10568 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto

pela Via de Desenvolvimento Individual (Parceria de

Desenvolvimento Produtivo)

10566 - PRODUTO BIOLOGICO - Registro de Produto

(Parceria de Desenvolvimento Produtivo)

O protocolo do aditamento € o Unico que serd feito via sistema Solicita e é isento de taxa.

Por fim, a Anvisa esclarece que nao havera a exclusdo imediata dos assuntos vigentes, de modo
que haja um periodo para entendimento e esclarecimento de eventuais ddvidas, sem prejuizo para
o protocolo de novos pedidos de registro de produtos bioldgicos. A partir do préximo dia 31 de
agosto, contudo, os assuntos vigentes serao inativados.

A Agéncia fard a adequacado necessaria nos processos de registro protocolados antes dessa
alteracdo, de forma gradual, ndo sendo necessaria nenhuma acdo por parte das empresas.

Mais informacdes sobre os novos assuntos estarao disponiveis no Portal de Consultas/Assuntos, a
partir de 19/8/2024.

Alterada data da préxima reuniao da Diretoria Colegiada

A 152 Reuniao Ordindria Publica (ROP) de 2024 sera realizada no dia 22/8 (quinta-feira).
A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada informa que a data da préxima reunido da Diretoria
Colegiada da Anvisa (Dicol) foi alterada. A 152 Reunido Ordinaria PUblica (ROP) de 2024 sera

realizada no dia 22/8 (quinta-feira).

Confira o calendério das reunides.

Anvisa e PNUD selecionam consultores para atuar nas dreas de Cosméticos e Saneantes

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta terca-feira (13/8) e vai até o
dia 17/8. Participe!

O projeto de cooperacdao técnica internacional entre a Anvisa e o Programa das Nacdes Unidas para
o Desenvolvimento (PNUD) contrata dois consultores técnicos, por tempo limitado.

Os selecionados irdo apoiar a Agéncia em atividades das dreas de Cosméticos e Saneantes. Saiba
mais nos editais abaixo:

o Edital 11/2024 - Avaliacao de dispositivos emitidos pela Anvisa
o Edital 12/2024 - Analise de rotulagem de cosméticos com uso de Inteligéncia
Artificial

Se o seu perfil profissional for adequado as qualificacdes académicas e profissionais exigidas, favor
seqguir as orientacdes do Iltem 9 dos editais.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formuldrio de inscricdo, favor enviar e-mail
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/
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para ugp@anvisa.gov.br

O periodo para recebimentos dos curriculos sera de 13 a 17/8/2024.

Fonte: Anvisa, em 13.08.2024.
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