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Anvisa assume novas responsabilidades estratégicas na 292 reunidao do
Comité Gestor do IMDRF

Férum internacional retine autoridades reguladoras de dispositivos médicos

A delegacao brasileira na 292 reuniao do Comité Gestor do IMDRF

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) participa, nesta semana, da 292 reunidao do
Comité Gestor do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), realizada em
Singapura. A Agéncia brasileira assume novas responsabilidades em iniciativas estratégicas
do férum.

O IMDRF é o principal férum internacional de cooperacdo regulatéria na area de dispositivos
médicos. O grupo reline autoridades reguladoras de diversos paises, com o objetivo de promover a
convergéncia regulatéria, fortalecer a cooperacao entre autoridades sanitdrias e apoiar o
desenvolvimento de boas praticas regulatérias no setor.

A delegacao brasileira é composta pelo diretor adjunto da Quarta Diretoria, Leandro Rodrigues, pela
gerente-geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), Vivian Cardoso, e pelo especialista
da Assessoria Internacional (Ainte), Thiago Cunha.

Thiago Cunha assumiu a vice-presidéncia do programa Medical Device
Single Audit Program (MDSAP), iniciativa internacional que permite a realizacdo de auditorias
Unicas em fabricantes de dispositivos médicos para atender aos requisitos regulatérios de multiplas
jurisdicoes.

Além disso, a Anvisa passou a exercer a copresidéncia do Grupo de Trabalho de Sistema de Gestdo
da Qualidade (QMS) do IMDRF, em conjunto com a Comissao Europeia, o que reforca o
protagonismo da Agéncia brasileira nas discussdes técnicas sobre boas praticas regulatdrias e
harmonizacao internacional.

Compromisso do Brasil

A participacao ativa da Anvisa no IMDRF reforca o compromisso do Brasil com a cooperacao
regulatéria internacional e com o fortalecimento de mecanismos que contribuam para a melhoria
da eficiéncia regulatéria, o estimulo a inovacdo e a ampliacdo do acesso seguro da populacdo a
tecnologias em saude.

Um dos principais destaques da reunidao deste ano é o lancamento do Reliance Playbook,
documento que relne orientacdes e melhores préticas internacionais para o uso de mecanismos de
confianga regulatéria (regulatory reliance). A iniciativa busca apoiar autoridades sanitarias na
utilizacao de avaliacOes e decisbes regulatérias de outras instituicdoes, como forma de aumentar a
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eficiéncia dos processos regulatérios, mantendo elevados padrdes de qualidade, seguranca e
desempenho.

Sobre o IMDRF

O IMDRF é o principal férum mundial de reguladores de dispositivos médicos, que tem como
objetivo acelerar a harmonizacdo e a convergéncia da regulamentacdo internacional desses
produtos.

Fundado em 2011 pela Anvisa e por outras autoridades regulatérias, o grupo é formado por
autoridades de 11 paises-membros: Australia, Brasil, Canadd, Coréia do Sul, China, Unido Europeia,
Japao, Reino Unido, Russia, Singapura e Estados Unidos.

Mais informacodes sobre o IMDRF e suas atividades estdo disponiveis na pagina do férum.

Comunicado de indisponibilidade de sistemas da Anvisa
Equipe esta atuando para reestabelecer os servicos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informa que os seguintes sistemas estdo
apresentando indisponibilidade temporaria nesta terca-feira (10/3):

¢ Notivisa 1. 0

¢ Notivisa 2.0

e Sineb

e Peticionamento
e Sammed

e Sispar

A equipe técnica atua na andlise e na correcao da ocorréncia, com o objetivo de restabelecer
plenamente os servicos no menor tempo possivel. Novas informacdes serdo comunicadas assim
que houver atualizacao sobre a normalizacao dos sistemas.

Anvisa aprova trés novos produtos biolégicos
Medicamentos tiveram registro publicado no Diario Oficial da Uniao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) aprovou o registro de trés novos produtos
bioldgicos. Os registros foram publicados no Diario Oficial da Uniao (DOU) de segunda-feira (9/3).

Datroway®

Um dos medicamentos é o Datroway®, indicado para o tratamento de pacientes adultos com
cancer de mama irressecavel ou metastatico, com receptor hormonal (HR) positivo e HER2
negativo (IHC 0, IHC 1+ ou IHC2+/ISH-), que j& tenham se submetido a terapia enddécrina e pelo
menos uma linha de quimioterapia para doenca irressecdvel (que ndo pode ser removida
completamente por cirurgia) ou metastéatica (que se espalhou do local original para outras partes
do corpo).

Tzield ®
Jd o medicamento Tzield ® (teplizumabe) é indicado para retardar o inicio do diabetes tipo
1 (T1D), estagio 3, em pacientes adultos e pediatricos com 8 anos de idade ou mais que ja estejam

no estagio 2.

O diabetes tipo 1 é uma doenca autoimune grave e de longa duracao, que costuma se manifestar
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na infancia. Mesmo com tratamento, muitos pacientes ndo conseguem controlar completamente a
hiperglicemia, o que pode gerar aumento de complicacdes, como doencas cardiacas, renais e
oculares, entre outras.

Andembry®

Outro produto biolégico que teve o registro aprovado é o Andembry® (garadacimabe), novo
tratamento para prevencao do angioedema hereditério (AEH). A doenca
genética é considerada rara e causa inchacos (edemas) repentinos e dolorosos em diversas partes
do corpo, que podem afetar de forma recorrente a pele, as mucosas e os érgaos internos.

O novo medicamento atua na reducao em mais de 80% da taxa de crises em pacientes adultos e
adolescentes a partir de 12 anos que sofrem de AEH tipos | e Il (caracterizados pela deficiéncia ou
disfuncao da proteina C1-INH).

O farmaco atua no bloqueio do Fator Xll ativado, uma proteina do sangue, impedindo a producao
excessiva de bradicinina, que é a principal substancia responsdvel por causar essas crises de
inchaco.

Acesse a Resolucado (RE) 897/2026.

Anvisa determina o recolhimento de suplementos alimentares irregulares

Produtos da empresa Hervariano Verbena Nutrition nao podem ser comercializados no
pais

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou o recolhimento dos suplementos
alimentares em capsulas da marca Fit Slim+/Fits Anna e da marca Fit Gold Premium/Fits Anna, da
empresa Hervariano Verbena Nutrition LTDA. Com isso, ficam suspensos o0 consumo, a
comercializacao, a distribuicdo, a fabricacao e a divulgacao desses produtos.

A acao foi motivada, porque a empresa fabricava e vendia os suplementos alimentares
sem a realizacdo de estudos de estabilidade, necessdrios para garantir que um produto
mantenha sua composicao, seguranca e qualidade até o final do prazo de validade.

Confira Resolucdo (RE) 906/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU) publicada na segunda-feira (9/3).

Produtos alimenticios

A Anvisa também determinou a apreensdo de todos os produtos alimenticios feitos pelas empresas
RVS Comercial LTDA e Dairu Comércio e Utilidades LTDA. A medida ainda proibe a comercializacao,
a distribuicdo, a fabricacao, a importacao, a propaganda e o uso dos produtos.

De acordo com a Vigilancia Sanitaria de Campos de Goytacazes (RJ), a empresa RVS
Comercial informou um endereco para a inspecao de suas instalacdes. Porém, a empresa nao foi
encontrada. Além disso, a RVS Comercial nao possui nem cadastro nem licenca sanitaria ativa. O
mesmo aconteceu com a Dairu Comércio e Utilidades. No endereco indicado pela empresa, foi
encontrado apenas um imével fechado e em obras, sem qualquer identificacdo, movimentacao ou
estrutura que caracterize o funcionamento de estabelecimento comercial ou industrial.

Leia a Resolucao (RE) 905/2026, publicada no DOU.

Fonte: Anvisa, em 10.03.2026.
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