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E-Notivisa ird receber notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas de alimentos

Lancamento do novo médulo do sistema sera durante webinar que acontece no dia 23/9,
as 10h. Participe!

Na préxima segunda-feira (23/9), as 10h, a Anvisa ira realizar um webinar para apresentar o novo
médulo do e-Notivisa. Agora, o sistema passara a receber notificacdes de eventos adversos e
queixas técnicas relacionados a alimentos regularizados pela Agéncia.

Entre os produtos que poderao ser notificados estao alimentos destinados a lactentes e a criancas
de primeira infancia ou para idosos, alimentos com alegacées de propriedade funcional e/ou de
saude, férmulas infantis, nutricdo enteral, suplementos alimentares, probiéticos, entre outros.

O novo médulo simplifica o processo de notificacdo, tornando-o mais intuitivo e acessivel, além de
apresentar a possibilidade de as empresas responderem diretamente ao cidaddo. Esse médulo
soma-se aos de cosméticos, saneantes, produtos de higiene e dispositivos médicos, ja em
funcionamento. Saiba mais sobre o e-Notivisa abaixo.

O webinar que ird apresentar o novo mdédulo é voltado tanto para cidadaos quanto para empresas.
Para participar, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro
prévio.

Dia 23/9, as 10h - Lancamento E-Notivisa - Médulo Alimentos

E-Notivisa

O e-Notivisa é um sistema da Anvisa que permite ao cidaddo comunicar problemas relacionados a
vigilancia sanitdria diretamente para a empresa responsavel pela comercializacdo do produto.
Cligue aqui para saber mais.

O sistema é uma acdo conjunta da Anvisa e do Ministério da Gestao e da Inovacdo em Servicos
Plblicos (MGISP). A iniciativa foi realizada por meio da selecdo de projetos internos do Governo
Federal, no ambito do Programa Startup Gov.br.

Anvisa orienta sobre producao e uso de plasma rico em plaquetas

O documento tem como objetivo orientar sobre a producao segura e de qualidade do
produto.

A Anvisa atualizou as recomendacobes regulatérias e diretrizes técnicas relacionadas a producao e
a0 uso terapéutico do plasma rico em plaquetas (PRP), estabelecidas desde 2015. As novas
orientacdes tém como objetivo garantir a producdo segura e de qualidade do PRP, assegurando a
aplicacao das boas praticas de fabricacdo nos estabelecimentos de salde produtores.

Considerado um produto terapéutico de origem sanguinea, o PRP e suas variantes/fracdes podem
ser utilizados em contextos experimentais (pesquisa clinica) e em tratamentos clinicos com eficacia
oficialmente reconhecida pelas autoridades competentes.

No entanto, para evitar riscos a salde, é necessario cautela por parte da populagao ao utilizar
produtos derivados do sangue, como o PRP. Os pacientes devem ficar atentos a qualificacao do
profissional e buscar servicos de saude licenciados pela vigilancia sanitaria.

A Anvisa tem recebido denuncias sobre o uso desse tipo de produto em procedimentos clinicos que
nao possuem reconhecimento oficial quanto a sua eficicia e seguranca. Essa pratica pode ser
extremamente perigosa, pois, além de nado atingir os efeitos terapéuticos pretendidos, pode
resultar na transmissdo de agentes infecciosos graves, como o HIV e o virus da hepatite.
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A Agéncia também orienta que qualquer evento adverso decorrente do uso de PRP deve ser
notificado a Anvisa. A populacdo deve estar atenta e sempre optar por procedimentos seguros e
regulamentados, contribuindo para a protecdo da saude coletiva.

Saiba mais sobre as recomendacdes relacionadas a producao e ao uso terapéutico do PRP aqui.

Acompanhe a 172 Reuniao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada
Reuniao sera transmitida ao vivo, a partir das 9h30 desta quarta-feira (18/9).
Os diretores da Anvisa se rednem, nesta quarta-feira (18/9), para a 172 Reunido PUblica da Diretoria

Colegiada (Dicol) de 2024. O encontro acontece a partir das 9h30 e serd transmitido ao vivo pelo
[Iwww.youtube.com/@Anvisa2024">canal da Agéncia no YouTube.

Entre os itens da pauta, esta a instrucdo normativa sobre a composicao de vacinas contra a
Covid-19 a serem utilizadas no Brasil.

Veja a pauta completa e abaixo um resumo de outros temas previstos para a reuniao. As minutas
das propostas em fase de deliberacdo podem ser consultadas nesta pagina.

e Atualizacao das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

e Consulta publica sobre celebracdo de termos de compromisso para fins de registro ou pés-
registro de medicamentos e produtos biolégicos.

e Discussao sobre procedimentos para registro de produtos em processo de desenvolvimento
ou de transferéncia de tecnologias objetos de parcerias de desenvolvimento produtivo
pUblico-publico ou publico-privado de interesse do Sistema Unico de Saude.

e Andlise do pedido de excepcionalidade para priorizar a analise dos expedientes
relacionados as novas apresentacoes de frasco-ampola e caneta aplicadora multidose do
medicamento Mounjaro® (tirzepatida).

» Andlise do pedido de excepcionalidade para importar e distribuir lotes da vacina Spikevax
pelo Ministério da Saude.

Data: 18/9/2024.
Horario: 9h30.

Local: a reuniao serd realizada na sala de reunides da Diretoria Colegiada, no Edificio Sede da
Anvisa.

Anvisa apoia Ministério da Saude na avaliacao de projeto de arquitetura para unidades
basicas de saude

Projetos referenciais fazem parte do novo Programa de Aceleracao do Crescimento
(PAC).

Com a finalidade de auxiliar os municipios na implementacao de investimentos, o Ministério da
Saude lancou um projeto de arquitetura referencial para a construcao de Unidades Basicas de
Saude - Porte I, no contexto do novo Programa de Aceleracao do Crescimento (PAC - 2023 a 2026).

A Anvisa, em apoio ao Ministério, fez uma avaliage”)o do projeto, a fim de agilizar as obras e garantir
a disponibilidade de acdes e servicos no Sistema Unico de Saude (SUS). Com a andlise da Agéncia,
as autoridades sanitarias municipais utilizardao um processo simplificado para avaliar os projetos.

A avaliacdo da Anvisa levou em consideracao os riscos associados a salde, observando as regras
previstas na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 50/2002 e demais normas vinculadas.
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A adocao do projeto referencial é opcional, mas proporcionard aos municipios uma economia

significativa de tempo e recursos, além de permitir a edificacdo de unidades com infraestrutura
adequada, beneficiando tanto os profissionais de salde quanto os usuarios do SUS.

Fonte: Anvisa, em 17.09.2024.
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