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Relatério traz dados sobre inspecao internacional de IFAs

Referentes ao periodo de 2010 a 2020, informacées incluem peticoes de certificacoes de
farmoquimicas internacionais e inspecoées realizadas, entre outras

Ja estd disponivel para consulta o Relatério de Inspecao Internacional de Fabricantes de Insumos
Farmacéuticos Ativos (RIIFA), referente ao periodo de 2010 a 2020. O documento traz dados sobre
peticdes de certificagcdes de farmoquimicas estrangeiras, inspecdes realizadas, cumprimento de
boas praticas de fabricacdo (BPF) e informacdes sobre o programa de inspecdes de fabricantes de
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), entre outros tépicos.

De acordo com o relatério, produzido pela Coordenacdo de Inspecao e Fiscalizacdao de Insumos
Farmacéuticos (Coins), vinculada a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), o
ano de 2020 foi marcado profundamente pela pandemia da Covid-19, levando ao cancelamento da
maioria das inspecdes internacionais pré-agendadas pela Anvisa. De um total de seis inspecdes
previstas inicialmente, apenas uma foi realizada, em fevereiro do ano passado.

Dessa forma, o documento, no geral, mantém as conclusdes observadas no relatério anterior,

publicado com resultados atualizados das inspecdes de 2019, além de atualizar as legislacdes e
procedimentos implementados no ano de 2020, que marcam de forma significativa a atuacao da
Agéncia - Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 362/2020 e Instrucao Normativa (IN) 62/2020.

PIC/s

O relatério informa que, em 2020, o desenvolvimento de parcerias e cooperacoes técnicas com
outras autoridades sanitdrias resultou na inclusao da Anvisa como o 542 membro do Esquema de
Cooperacao em Inspecao Farmacéutica (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - PIC/s).
Com isso, a Agéncia passou a contar com o reconhecimento internacional da exceléncia das
inspecdes em BPF de medicamentos e IFAs de uso humano.

Insumos farmacéuticos

A fabricacao de IFAs faz parte do inicio da cadeia para a obtencdo de medicamentos. Por isso, a
Anvisa estd constantemente gerando iniciativas e acdes visando assegurar a qualidade dos
medicamentos disponibilizados a populacdo brasileira.

A relevancia do processo de inspecdo e certificacao internacional se da pela necessidade de
avaliacao das plantas de fabricacao estrangeiras mediante a verificacao do cumprimento de BPF
nas instalacdes fabris, seguindo os mesmos requisitos adotados para avaliacao das empresas
localizadas no Brasil.

Confira a integra do Relatério de Inspecdo Internacional de Fabricantes de Insumos Farmacéuticos
Ativos (RIIFA)

Anvisa divulga dados sobre inspecées em farmoquimicas nacionais

Publicacédo traz um panorama de inspecées realizadas e a avaliacao do cumprimento de
Boas Praticas de Fabricacdao (BPFs) de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs)

Confira a nova edicao da Revisao Anual das Inspec¢des em Farmoquimicas Nacionais. A publicagao
traz um panorama das inspecdes realizadas e a avaliacdo do cumprimento de Boas Praticas

de Fabricacdo (BPFs) de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) usados na producao de
medicamentos. O documento também contém informacdes sobre o histérico de inspecdes

e as mudancas ocorridas no processo de avaliacao.
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Além de verificar tendéncias, essas inspecdes identificam oportunidades de melhoria na indUstria e
no préprio processo de avaliacdo feito pela Anvisa. Os dados sdo referentes a 49

empresas localizadas nas regioes Nordeste, Sudeste e Sul. As maiores concentracdes das
indUstrias farmoquimicas sao verificadas nos estados de Sao Paulo (22) e Rio de Janeiro (9),

que, juntos, correspondem a 64% das empresas.

Embora seja referente a 2020, o relatério traz avaliacdes desde 2015. De acordo com o documento,
houve uma evolucao significativa das empresas farmoquimicas quanto a aplicagao de BPFs, desde
a criacao do Programa de Insumos Farmacéuticos Ativos da Anvisa, em 2005.

Essa evolucéao foi influenciada pela publicacdo de uma série de guias sobre a qualidade e

a padronizacao de procedimentos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS) e pelas auditorias da Comissao Europeia, efetuadas para analise do arcabouco regulatério
brasileiro aplicavel aos IFAs.

O relatério revela, ainda, que 14 das 22 inspecdes de 2020 foram realizadas de forma remota,
devido a pandemia de Covid-19. As inspecdes voltaram a ser presenciais somente apés
0 a diminuicao de casos da doenca no Brasil.

Responsabilidade

As inspecdes em empresas nacionais eram de responsabilidade dos estados e municipios, com a
possibilidade de a Anvisa compor a equipe de inspecao. No ano de 2015, a Agéncia passou a acom
panhar todas as inspecdes em empresas fabricantes de IFAs, visando a harmonizacao das atividade
S, uma vez gue nao havia nos estados procedimentos

uniformes nesse processo. Esta mudanca foi derivada da auditoria da Unido Europeia, realizada

em 2013. Em 2019, as inspecdes passaram a ser de responsabilidade da Anvisa,

conforme estabelece a Instrucao Normativa (IN) 32/2019.

Confira a integra da Revisdo Anual das Inspecdes em Farmoguimicas Nacionais.

Suplementos alimentares: documento informativo atualizado

Confira a nova edicao do documento, em formato de perguntas e respostas, sobre os
suplementos alimentares e tire suas duvidas!

Ja estd disponivel para consulta a 72 edicdo do documento que contém perguntas e respostas sobre
suplementos alimentares. Sao, ao todo, 172 questdes baseadas nas duvidas mais frequentes dos
usuarios. O texto inclui exemplos, para facilitar a compreensao, e orientacdes sobre o marco
regulatério de suplementos alimentares.

O documento, além de levar informacao atualizada a sociedade, auxilia as empresas fabricantes de
alimentos e os 6rgados do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na implementacao da
regulamentacao e na fiscalizacao dos produtos.

Acesse as perguntas e respostas sobre suplementos alimentares.

Saiba mais

A categoria de suplementos alimentares foi criada a fim de contribuir para o acesso da populacao a
produtos seguros e de qualidade, facilitar o controle sanitario e a gestao do risco desses produtos,
eliminar obstaculos desnecessérios a comercializacdo e a inovacao e simplificar o estoque
regulatério.

Para isso, foram feitas varias mudancas na legislacao sanitdria que possibilitaram um delineamento
regulatério mais claro e proporcional aos riscos potenciais desses produtos. O novo marco
normativo contempla definicdes, regras de composicao, qualidade, seguranca, rotulagem e
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requisitos para atualizacao das listas de constituintes, com limites de uso, alegacoes e rotulagem
complementar. As normas foram elaboradas de modo a comportar inovacdes e garantir que esses
produtos atendam aos preceitos legais relacionados aos alimentos.

Proposta de Consulta Publica inclui a melatonina como constituinte autorizado

Com a atualizacao, serao incluidas mais 25 substancias na Instrucao Normativa 28/2018,
totalizando 451 constituintes aptos a serem utilizados em suplementos alimentares

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (7/4), Consulta Publica que trata da
atualizacado periddica das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares. Com a atualizacdo, serdo incluidas mais 25
substancias na Instrucao Normativa 28/2018, totalizando 451 constituintes aptos a serem utilizados
em suplementos alimentares.

Atualmente, estdo autorizados 426 constituintes fontes de nutrientes, substancias bioativas e
probiéticos. O prazo para envio de contribuicdes a Consulta Publica sera de 60 dias, aberto depois
de sete da publicacdo no Didrio Oficial da Uniao.

Novas substancias

Dentre os constituintes que serdo autorizados, hé diversas substancias bioativas, isto é, que
possuem uma acdao metabdlica ou fisioldgica especifica no organismo. Alguns exemplos sdo a
membrana da casca de ovo como fonte de acido hialurénico, glicosaminoglicanos e coldgeno, o
extrato de laranja moro (Citrus sinensis (L.) Osbeck) como fonte de antocianinas e o extrato de
rizomas de cdircuma como fonte de curcumina.

Melatonina

A proposta de Consulta Publica também inclui o uso da substancia melatonina como constituinte de
suplementos alimentares nas seguintes condi¢des: fonte de substancia bioativa, especificacdo de
referéncia da USP-NF, sem limite minimo, com limite méximo de 0,21 mg/dia, indicado para o grupo
populacional de adultos (maiores de 18 anos), sem alegacéo de propriedade funcional. Além disso,
a substancia deve ter a seguinte adverténcia na rotulagem: “Este produto ndo deve ser consumido
por gestantes, lactantes, criancas, pessoas com enfermidades, pessoas sob uso concomitante de
medicamentos ou outros suplementos e pessoas envolvidas em atividades que requerem atencao
constante".

A melatonina é uma substancia ja utilizada em diversos paises como suplemento alimentar e como
medicamento, com condicdes de uso variadas. Devido ao interesse dos consumidores e do setor
produtivo no acesso e oferta de produtos contendo essa substancia, a Anvisa, proativamente,
avaliou a seguranca e eficicia do constituinte.

Para isso, se aprofundou na anélise do cenério regulatério internacional, a fim de compreender o
racional técnico utilizado pelas autoridades para aprovacdo do uso da substancia. Também realizou
busca ativa de estudos em bases de dados cientificas e avaliou as possibilidades regulatérias para
enquadramento da substancia.

As conclusbes da andlise da Agéncia, que levaram as condigdes proposta para uso da melatonina
em suplementos alimentares, podem ser acessadas na integra aqui.

Autorizado novo ensaio clinico de vacina contra Covid-19
Estudo ira incluir até 30 mil voluntarios, sendo 3.500 no Brasil

A Anvisa aprovou, nesta quinta-feira (08/04), um novo ensaio clinico de vacina contra Covid-19. A
vacina candidata usa tecnologia de particula semelhante ao coronavirus (CoVLP). E composta da
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proteina S expressa em forma de particulas parecidas com virus (VLPs), coadministradas com um
adjuvante, em duas doses com intervalo de 21 dias entre as doses.

O desenvolvimento clinico esta sendo patrocinado pela empresa biofarmacéutica Medicago R&D
Inc, sediada no Canada, e pela empresa farmacéutica britanica GlaxoSmithKline (GSK), sediada em
Londres, Reino Unido, que é responsavel pelo desenvolvimento do adjuvante da vacina.

O ensaio clinico aprovado é de fase 2/3, randomizado, cego para observador, controlado por
placebo, para avaliar a seguranca, eficdcia e imunogenicidade da vacina em adultos com 18 anos
de idade ou mais. O ensaio clinico é composto por trés estdgios e o Brasil participard do estagio 3,
que corresponde a fase 2/3 do estudo.

Na fase 3 do estudo planeja-se incluir até 30 mil voluntarios distribuidos entre o Canadda, Estados
Unidos, além da América Latina, Reino Unido e Europa. No Brasil, planeja-se incluir 3.500
voluntarios na porcao 3 do estudo de Fase 2/3. A fase 1 e 2 do estudo estd em andamento no
Canada e Estados Unidos.

Autorizacao

Para esta autorizacao, a Anvisa analisou os dados das etapas anteriores de desenvolvimento dos
produtos, incluindo estudos nao clinicos in vitro e em animais, bem como dados preliminares de
estudos clinicos em andamento. Os resultados obtidos até o momento demonstraram um perfil de
seguranca aceitavel das vacinas candidatas.

Este é o quinto estudo de vacina contra o novo coronavirus autorizado pela Anvisa. Os estudos
aprovados anteriormente foram:

- 2 de junho de 2020: ensaio clinico da vacina desenvolvida pela Universidade de Oxford e a
empresa Astrazeneca.

- 3 de julho de 2020: vacina da Sinovac Research & Development Co Ltd, e parceria com o Instituto
Butantan,

- 21 de julho de 2020: vacina da Pfizer/Wyeth
- 18 de agosto de 2020: a vacina da Janssen-Cilag.
Priorizacao de analise

Para a aprovagao do ensaio clinico, a Anvisa realizou reunides com a equipe da Medicago R&D Inc,
a fim de alinhar todos os requisitos técnicos necessarios para os testes.

Desde o reconhecimento de calamidade publica no Brasil em virtude da pandemia do
novo coronavirus, a Agéncia tem adotado estratégias para dar celeridade as analises e as decisdes
sobre qualquer demanda que tenha como objetivo o enfrentamento da Covid-19.

Uma dessas estratégias foi a criacdo de um comité de avaliacao de estudos clinicos, registros e
mudancas pds-registros de medicamentos para prevencao ou tratamento da doenca. O grupo
também atua em acoes para reduzir o risco de desabastecimento de medicamentos com impacto
para a saude publica devido a pandemia.

O que sao ensaios clinicos
Os ensaios clinicos sao os estudos de um novo medicamento realizados em seres humanos. A fase

clinica serve para validar a relacao de eficdcia e seqguranca do medicamento e para validar novas
indicacoes terapéuticas.
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Dentro desse ensaio, existem trés fases (I, Il, 1ll), onde sdo colhidas informacdes sobre atividade,
funcionamento e seguranca para que o produto possa ser liberado ao mercado e ser usado em
pacientes junto com o tratamento padrao da pesquisa.

Para realizacao de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos,,é obrigatéria a aprovacao
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep).

A anuéncia de pesquisa clinica pela Anvisa se aplica somente as pesquisas clinicas que tém a
finalidade de registro e pds-registro de medicamentos, por solicitacdes de empresas patrocinadoras
ou de seus representantes.

O prazo para inicio do estudo clinico apds a aprovacao ética e regulatéria é definido pelo
patrocinador do estudo. Veja os ensaios clinicos de Covid-19 autorizados pela Agéncia.

Fases da pesquisa clinica de vacinas

Durante a fase |, pequenos grupos de individuos, normalmente adultos saudaveis, sdo avaliados
para verificacao da seguranca e determinacao do tipo de resposta imune provocada pela vacina.
Nessa fase também podem ser realizados estudos de desafio, a fim de selecionar os melhores
projetos de vacina para seguirem a fase seguinte.

Na fase Il, hd a inclusdo de um maior nimero de individuos e a vacina j& é administrada a
individuos representativos da populacdo-alvo da vacina (bebés, criancas, adolescentes, adultos,
idosos ou imunocomprometidos). Nessa fase é avaliada a seguranca da vacina, imunogenicidade,
posologia e modo de administracao.

Na fase lll, a vacina é administrada a uma grande quantidade de individuos, normalmente milhares
de pessoas, para que seja demonstrada a sua eficacia e seguranca, ou seja, que a vacina é capaz
de proteger os individuos com o minimo possivel de reacdes adversas.

O inicio dos testes em seres humanos dependera de dois fatores: aprovacao no Conep, érgao do
Ministério da Salde responsdvel pela avaliacdo ética de pesquisas clinicas, e da prépria
organizacdo interna dos pesquisadores para recrutamento dos voluntarios. A Anvisa ndo define esta
data.

Fonte: Anvisa, em 08.04.2021
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