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Anvisa apresenta a governadores acoes para viabilizar importacao da Sputnik

A medida de buscar as informacées sobre a vacina Sputnik é para permitir a avaliacao
do pedido de importacao feito pelos estados com a garantia de qualidade necessaria
para a vacina

A Anvisa afirmou que vai buscar de forma proativa informacdes que busquem superar aspectos
técnicos do pedido de importacao da Sputnik feito pelos estados, conforme previsto na Lei
14.124/2021.

A afirmacao foi feita nesta terca-feira (6/4) a 14 governadores de estado durante reunido com a
Agéncia, quando foi feita uma apresentacao técnica do cenario nacional e internacional da vacina.
A medida de buscar as informacoées sobre a vacina Sputnik é para permitir a avaliacdo do pedido de
importacao feito pelos estados com a garantia de qualidade necessaria para a vacina.

As acdes da Anvisa incluem a busca de informacdes junto a Organizacao Mundial de Saude (OMS) e
a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA). Essas informagdes poderdao complementar ou mesmo
substituir as informacdes solicitadas pela Lei 14.124/2021.

A diretoria ainda ressaltou que o processo de importacdo excepcional é mais simples do que a
avaliacao para o uso emergencial ou para o registro de uma vacina.

Neste momento, a Anvisa avalia o pedido de importacao da Sputnik feito por doze estados
brasileiros com base na lei 14.124/2021. A Lei criou a possibilidade de importacao excepcional de
vacinas sem registro no Brasil, desde que atendidos critérios minimos definidos no texto. A lei
também impds a necessidade de que a Anvisa avalie o cumprimento dos critérios da Lei e emita
um parecer.

Os pedidos tém prazo de sete dias Uteis para serem avaliado pela Agéncia.
Relatoério Internacional

Para a conclusao da avaliacdo de importacéao, a Lei pede a apresentacdo do relatério técnico da
avaliacdo das vacinas contra a Covid-19, emitido ou publicado pelas autoridades sanitarias
internacionais, o que ainda nao foi apresentado.

Durante a reunido, a diretoria da Anvisa esclareceu aos governadores que, na auséncia do relatério,
a Anvisa podera utilizar outras fontes para autorizar a importacao, desde que sejam informacao que
apontem para seguranca e eficacia minima para a vacina.

Também foi confirmada nesta terca-feira (6/4) o envio de uma equipe a Russia para inspecao das
instalacdes do fabricante da Sputnik no pais de origem. A inspecao nao é um pré-requisito para
avaliacao do pedido de importacao dos estados. A inspecao faz parte do outro processo que trata
do uso emergencial da vacina solicitado pela Unido Quimica.

O pedido de importacdo feito pelos governadores é um processo independente e separado do
pedido de uso emergencial feito pelo laboratério Unido Quimica para a vacina Sputnik. O primeiro
trata da importacao excepcional da Sputnik pelos estados para uso na populacao brasileira, o
segundo trata do pedido de uso emergencial para oferta da vacina pelo laboratério Unido Quimica.

Durante a reuniao, foram apresentadas as informacdes atuais disponiveis sobre a vacina Sputnik e
as principais incertezas em relacdo ao produto, além de uma contextualizacdo da avaliacao do uso
emergencial no cendrio mundial.

A reuniao foi realizada por video-conferéncia e contou com a participacdo dos governadores do
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Acre, Alagoas, Amap4d, Bahia, Cearda, Goias, Maranhao, Mato Grosso, Para, Pernambuco, Piaui, Rio
Grande do Norte, Ronddnia, Sergipe. Este sdo os estados envolvidos no pedido de importacao
excepcional da vacina Sputnik.

Os governadores e a diretoria da Anvisa também definiram a realizacao de uma reuniao entre
técnicos da Agéncia e dos estados nesta quarta-feira (7/4), as 9h, com objetivo de preencher as
lacunas necessarias para a avaliacdo do pedido de importacao dos estados.

Confira a apresentacdao técnica feita na reunido e fotos do evento.

Anvisa realiza 62 Reunidao da Diretoria Colegiada

Pauta inclui a avaliacao e votacao de 15 propostas de Consultas Publicas, entre outros
itens

62 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 7/4/2021, quarta-feira.
Horario: 14h.

Confira a integra da pauta.

Acompanhe nesta quarta-feira (7/4), a partir das 9h30, a 62 Reuniao da Diretoria Colegiada (Dicol).
Na pauta constam 15 Consultas Publicas (CPs), das quais trés sdo relacionadas ao controle da
substancia lenalidomida e de medicamento que a contenha - uma proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) para alteracao da RDC 191/2017 e duas Instru¢des Normativas
relacionadas ao tema.

Entre os assuntos das consultas, estdo a regularizacao de software como dispositivo médico;
requisitos para agrupamento de materiais implantdveis em ortopedia para fins de registro; e a
revisao da RDC 37/2011, sobre isencao e substituicao de estudos de
bioequivaléncia/biodisponibilidade relativa.

Outras CPs envolvem propostas de RDCs sobre atualizacao periddica de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos e critérios gerais para o
aproveitamento de analise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins
de regularizacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Também serao analisadas propostas sobre importacdo, comercializacdo e doacdo de produtos para
a salde usados e recondicionados; critérios para a realizacdo de estudos de residuos de
agrotéxicos e estabelecimento de Limites Maximos de Residuos (LMR) para fins de registro; e
inspecdo remota de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria na importacao.

Entre as consultas, também h& uma proposta relacionada a listas de constituintes, de limites de
uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares, além da alteracao
da RDC 367/2020, que dispde sobre o controle de importacdo e exportacdo de substancias, plantas
e medicamentos sujeitos a controle  especial.

As CPS incluem, ainda, critérios para a concessao ou renovacao da Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) para fabricantes de produtos para a salde, além da atualizacdo periédica da IN
60/2019, que estabelece as listas de padrdes microbioldégicos para alimentos.

Instrumentos regulatdrios

Por fim, também constam na pauta uma prosposta de alteracdo da RDC 46/2002, que aprova o
Regulamento Técnico para o alcool etilico hidratado em todas as graduacdes e éalcool etilico anidro,
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e outra sobre importacao de de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude, para
seu uso exclusivo.

Também serao votadas uma proposta de RDC que dispde sobre os procedimentos administrativos
para concessao da CBPF e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem; e
uma IN sobre lista de LMR, ingestao diaria aceitdvel (IDA) e dose de referéncia aguda (DRfA) para
insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal.

Confira a integra da pauta.

Codigos de assunto para cancelamento de CBPF e CBPDA

Saiba como cancelar as certificacées de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF) e Boas
Praticas de Distribuicao e Armazenagem (CBPDA)

A Anvisa disponibilizou cédigos de assunto especificos para os cancelamentos de Certificacao de
Boas Préticas de Fabricacdao (CBPF) e Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem
(CBPDA). Os cédigos sao divididos por tipo de produto.

Conheca os cddigos de assunto do quadro abaixo:

Cédigo de Assunto Descricao de assunto

70211 MEDICAMENTO - Cancelamento de CBPF/CBPDA
de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO
ADMINISTRATIVO - uso exclusivo EMPRESA

70756 INSUMOS FARMACEUTICOS - Cancelamento de
CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA -
PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo
EMPRESA

70755 COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE
HIGIENE - Cancelamento de CBPF/CBPDA de
INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO
ADMINISTRATIVO - uso exclusivo EMPRESA

70764 SANEANTES - Cancelamento de CBPF/CBPDA de
INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO
ADMINISTRATIVO - uso exclusivo EMPRESA

70758 PRODUTOS PARA SAUDE - Cancelamento de
CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA -
PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo
EMPRESA

70760 MDSAP - PRODUTOS PARA SAUDE - Cancelamento
de CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA -
PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo
EMPRESA

70762 ALIMENTOS - Cancelamento de CBPF/CBPDA de
INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO
ADMINISTRATIVO - uso exclusivo EMPRESA

Como solicitar o cancelamento

O cancelamento deve ser feito pelo sistema Solicita. A empresa deve acessar o sistema com o login
e senha do gestor de seguranca.

Selecione a opgao Rascunho>Novo>Peticao vinculada a processo existente. Localize o processo
relacionado e o cédigo de assunto compativel com a categoria do produto.

Cliqgue aqui para saber mais sobre CBPF e CBPDA.
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Produtos irregulares contendo Tribulus terrestris: entenda

Somente dois produtos contendo Tribulus terrestris estao registrados na Anvisa e com
venda sob prescricao médica

Afim de esclarecer as duUvidas da sociedade, a Anvisa informa que, em 4/2, foi publicada a
Resolucao (RE) 484/2021, alterada pela RE 996/2021, proibindo a comercializacao, a distribuicao, a
fabricacao, a importacao, a propaganda e o uso de produtos irregulares

contendo Tribulus terrestris, além de determinar a apreensdo e a inutilizacdo de tais produtos.

A medida visa reduzir a exposicao da populacao a produtos com potencial para atuar sobre o
sistema reprodutor e a producdo de horménios sexuais masculinos, sem a devida orientacdo e
acompanhamento de profissionais da saude.

Importante ressaltar que produtos contendo Tribulus terrestris nao se enquadram na categoria de
alimentos, suplementos alimentares e na Medicina Tradicional Chinesa (MTC). Eles

sao enquadrados como medicamentos fitoterdpicos e, no caso de produtos industrializados, a
auséncia de registro junto a Anvisa estd em desacordo com a legislacao vigente (RDC 26/2014, Lei
5.991/1973, Lei 6.360/1976 e RDC 96/2008). No caso de preparacdes magistrais, a pratica da
manipulacdo deve observar as normas aplicaveis a manipulacdo de medicamentos, como a RDC
67/2007.

Atencado! Atualmente estdao regularmente registrados na Anvisa somente dois produtos
contendo Tribulus terrestris, para os quais ha restricdo de venda sob prescricao médica.

Consulte os medicamentos industrializados contendo Tribulus terrestris registrados na Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 06.04.2021
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