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Usudrios poderao avaliar novos servicos no sistema Solicita

Medicamentos, produtos derivados de Cannabis, produtos biolégicos e radiofarmacos
estao na lista.

Usuarios que utilizam o peticionamento de servicos relacionados a notificacao e ao registro de
medicamentos, produtos derivados de Cannabis, produtos biolégicos e radiofarmacos ja podem
fazer uma avaliacao do processo junto a Anvisa. Isso porque esses servicos foram integrados ao
Médulo de Avaliacdo do Ministério da Gestdo e da Inovacdao em Servicos Publicos (MGI).

Os servicos de Certificacdo de Centros de Bioequivaléncia e de Habilitacdo de Centros de
Equivaléncia Farmacéutica também foram incorporados a essa funcionalidade, que estd sendo
expandida, de maneira gradual, para todos os peticionamentos feitos no Solicita.

Ao final de cada processo de peticionamento, é disponibilizado um link para que o usudrio envie
sua opiniao sobre a solicitacao do servico no sistema Solicita. O objetivo da avaliacao é aprimorar a
prestacao do servico oferecido pela Anvisa.

A categorizacao dos assuntos em servicos também possibilita a utilizacao do seletor de servicos no
Solicita para a localizacao dos assuntos desejados, em complementacdo aos demais filtros ja
disponiveis. Essa melhoria facilita a identificacdo dos assuntos pelo usuario, pois o sistema
apresentard somente aqueles disponiveis para o processo selecionado, reduzindo a possibilidade
de equivocos nos peticionamentos.

E possivel consultar a lista dos servicos iniciais (denominados “servicos-pai”) e dos servicos a eles
vinculados (denominados "servicos-filho") na Consulta de Assuntos, utilizando o filtro de Servicos.

Caso o usuario identifigue alguma auséncia de assunto ou servico, solicita-se que entre em contato
com a unidade responsavel pelo servico, por meio dos canais de atendimento da Agéncia, e
descreva o problema.

Anvisa atualiza formuldrio de importacao de produtos derivados de Cannabis por
remessa expressa

Mudancas no sistema Solicita entram em vigor no préximo dia 12 de outubro.

A partir da préxima terca-feira (19/10), o formulério utilizado no sistema Solicita para importagao de
produtos derivados de Cannabis por remessa expressa por pessoa fisica, para uso préprio, sera
atualizado (cdédigo de assunto 90285).

Com essa atualizacado, o sistema Solicita ird validar automaticamente os campos “NUmero da
Autorizacao de Importacao”, “CPF do Paciente” e “Nome Comercial do Produto Importado". Serao
utilizadas as informacdes que foram enviadas para solicitar autorizacao para importar produtos
derivados de Cannabis.

Caso o CPF inserido seja 0 mesmo solicitado para o niumero de autorizacdo preenchido, sera
habilitado o campo “Nome Comercial do Produto Importado”. Nesse campo, estarado disponiveis
para selecao somente os produtos que constam na autorizacao informada.

Caso o numero de autorizacao esteja incorreto ou seja inexistente, ou, ainda, nao esteja valido, o
sistema informaréd uma mensagem de erro.

Se for preciso retificar algum dado do comprovante de cadastro da autorizacao, serd necessario
que o usudrio realize uma nova solicitacao no portal, indicando o tipo de solicitacdo como
"Alteracao".

Esta melhoria ird proporcionar mais agilidade para o preenchimento do formulario de importacdo,
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além de maior qualificacdo do servico e da seguranca sanitaria, uma vez que haverd a prévia
conferéncia, via sistema, das informacdes enviadas ja no protocolo do processo.

Todas as orientacfes quanto ao preenchimento de cada campo podem ser encontradas no Manual
de Peticionamento de Remessa Expressa no Solicita ou no Manual do Usudrio do Solicita.

Anvisa publica cédigo de assunto para projeto-piloto da bula digital
Empresas devem notificar implementacao do repositério de informacoes eletronicas.

No ultimo dia 10 de setembro, entrou em vigor a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
885/2024, que criou o projeto-piloto para implementacao do repositério de informacdes eletrénicas
do produto (Riep) e da bula digital. A medida vale para medicamentos registrados com principio
ativo, forma farmacéutica e concentracao disponiveis no mercado nacional hd pelo menos cinco
anos.

A Anvisa disponibilizou um novo cédigo de assunto para as empresas notificarem a implementacao
do Riep. Também ja estd disponivel um documento de Perguntas e Respostas sobre o tema.
Mais informacdes estdo disponiveis na padgina Bulas de medicamentos - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa (www.gov.br).

Em alguns casos previstos na resolucao, a implementacdo do Riep e da bula digital permitird que a
empresa escolha entre manter ou ndo a bula fisica (de papel) dentro da caixa do medicamento. Em
todos os casos, se o paciente solicitar, a bula fisica deverda estar disponivel a ele gratuitamente.

Anvisa revisa e consolida norma da drea de Dispositivos Médicos

O texto normativo foi alterado apenas para ajustes de forma, no ambito do processo de
revisao e consolidacao de normas previsto no Decreto 12.002/2024.

A Anvisa republicou a norma que proibe o uso dos termémetros e esfigmomandmetros (aparelhos
para medir a pressao arterial) com coluna de merculrio em servicos de salde. A publicacdo da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 922, de 19 de setembro de 2024, na Ultima terca-feira
(24/9), ndo altera a proibicdo que ja existe desde 2017.

A norma é resultante do processo de revisao e consolidacao dos atos normativos, cujas diretrizes
estao estabelecidas no Decreto 12.002/2024, de 22 de abril de 2024, que estabelece normas para
elaboracao, redacao, alteracao e consolidacao desses atos.

O texto normativo foi alterado apenas para ajustes de forma, no ambito do processo de revisao e
consolidacao de normas previsto no mencionado decreto.

Sendo assim, a presente resolugao revogou a RDC 145/2017, com o objetivo de atender ao disposto
no Decreto 12.002/2024, mas manteve as mesmas diretrizes definidas em 2017, que proibem a
fabricacao, a importacdo e a comercializacdo, assim como o uso em servicos de saude, dos
termdmetros e esfigmomanémetros com coluna de mercurio em todo o territério nacional.

Entenda
Os objetivos desse processo de revisao sao:
e arevogacao de atos anteriormente revogados tacitamente ou cujos efeitos tenham se
exaurido no tempo ou perdido o significado; e
* a consolidacao e a melhoria da técnica legislativa dos atos vigentes, eliminando

ambiguidades ou atualizando termos e linguagem.

Fonte: Anvisa, em 26.09.2024.
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