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Documento abrange o periodo de dezembro de 2017 a dezembro de 2020. Diretora deixa
o0 cargo nesta sexta-feira (18/12)

Foi publicado nesta sexta-feira (18/12) o relatério de gestao da diretora Alessandra Bastos
Soares, referente ao periodo de dezembro de 2017 a dezembro de 2020. O material traz a sintese
das agles realizadas durante trés anos de mandato como diretora da Anvisa, que terminam nesta
sexta-feira (18/12).

No periodo em que esteve a frente de diversas areas da Agéncia, a diretora foi relatora
de 90 processos regulatérios, dos quais 68 foram concluidos, resultando em Resolucdes da
Diretoria Colegiada (RDC), Instrucdes Normativas (IN) e Guias.

Medicamentos e pandemia

Desde o inicio da pandemia, a diretora Alessandra participou da deliberacao sobre as acdes de
enfrentamento ao novo coronavirus (Sars-CoV-2) e acompanhou as discussées no ambito do Comité
de Avaliacdo de Estudos Clinicos, Registro e Pés-Registro de Medicamentos para prevencdo ou
tratamento da Covid-19.

Uma das atribuicdes do Comité é analisar, de forma prioritaria, pedidos de anuéncia de estudos
clinicos com medicamentos para prevencéao e tratamento da doenca no prazo médio de 72
horas, apds a submissao formal do protocolo. Até o Ultimo dia 4 de dezembro, 59 ensaios clinicos
com medicamentos para prevencao ou tratamento da Covid-19 foram autorizados pela Anvisa,
sendo quatro ensaios clinicos de vacinas.

No enfrentamento a pandemia, Alessandra Soares conduziu processos regulatérios que resultaram,
por exemplo, no estabelecimento de procedimento de submissao continua de dados técnicos para o
registro de vacinas, bem como dos requisitos minimos para submissao de solicitacao de
autorizacao tempordria de uso emergencial de imunobiolégicos, em carater experimental, contra a
Covid-19, entre varias outras acoes.

Ainda por conta do surgimento do novo coronavirus, também foram definidos critérios e
procedimentos extraordindrios e temporarios para tratamento de peticdes de registro de
medicamentos e produtos bioldgicos e para diagnéstico in vitro, além de mudancas pds-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos. De acordo com os dados do relatério, até 3/12 foram
analisadas 568 peticdes relacionadas a 270 produtos.

A diretora liderou, ainda, a atualizacao dos requerimentos e das condicOes para a realizacao de
estudos de estabilidade para fins de registro e pds-registro de produtos bioldgicos,

harmonizados ao Guia Q5C do Conselho Internacional de Harmonizacao de Requisitos Técnicos para
Medicamentos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements f
or Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e a outros guias internacionais relevantes.

A lista de assuntos da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) tratados
durante sua gestao incluem também produtos a base de Cannabis, medicina tradicional chinesa
(MTC) e medicamentos clones, radiofdrmacos, inovadores e de referéncia, além de rotulagem de
farmacos.

Alimentos

Na drea de Alimentos, a diretora participou das discussdes e processos

regulatérios sobre suplementos alimentares, restricao de gordura trans e rotulagem nutricional
frontal de produtos. Também conduziu a regulamentacao de requisitos de

composicao, de qualidade, de seguranca e de rotulagem das férmulas dietoterapicas (dieta
balanceada adaptada individualmente) para erros inatos (congénitos) do metabolismo. Junto a
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Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), ela também foi responsavel pela atualizacdo dos padroes
microbioldgicos para alimentos e requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais, entre
outros processos regulatérios.

Agrotoxicos

Como diretora, Alessandra Bastos Soares esteve a frente ainda do processo do novo marco
regulatério para agrotéxicos, incluindo o estabelecimento de critérios para classificacao
toxicolégica dos produtos e de diretrizes relacionadas as informacdes toxicoldgicas para rétulos e
bulas. Esse processo incluiu a publicacao da lista de componentes nao ativos e de componentes
nao autorizados para uso no pais, bem como dos critérios para avaliacao do risco dietético
decorrente da exposicdo humana aos produtos. Esses temas foram tratados no ambito da Geréncia-
Geral de Toxicologia (GGTOX).

Produtos para Saude

O processo regulatério sobre a notificacao de produtos para salde da classe de risco I, com a
publicacao de normas que permitiram simplificar o procedimento para obtencao de autorizacao
sanitdria para a comercializacao desses produtos, dispensando a andlise e a geracdo de parecer
prévio por parte da Agéncia, também foi conduzido por Alessandra Soares.

Esses produtos representavam um grande volume das andlises, sendo responsaveis por 37% das
peticdes primdarias da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), no periodo de
2016 a 2017. Além disso, esse tipo de regularizacdo estd alinhado ao que é realizado, por

exemplo, pelas agéncias reguladoras dos Estados Unidos, da Australia e do Canada.

Outros temas

Também passaram pela diretora processos regulatérios referentes ao registro de

produtos radiofdrmacos, ao Guia Sanitario de Transporte Terrestre, as Denominacées Comuns
Brasileiras (DCBs) e a Certificagcdo de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) para produtos sob regime
de vigilancia sanitaria. A lista se estende a classificacdo do grau de risco para as atividades
econO6micas, ao controle na importacdo de bens e produtos e a implantacdo do Sistema Nacional
de Biovigilancia. Durante sua gestao, Alessandra Soares também foi relatora de mais de 500
processos de recursos administrativos.

Confira todos os detalhes e destaques publicados no_Relatério de Gestdo de Alessandra
Bastos Soares.

Fonte: Anvisa, em 18.12.2020
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