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Webinar aborda notificacées de reacoes adversas em biovigilancia

Atividade é destinada aos profissionais que atuam nas vigilancias sanitarias, no SNT e
servicos de saude, além de associacées que lidam com o tema

Acompanhe nesta quinta-feira (15/4) o seminario virtual “Biovigilancia: Transplante, Covid e
Notificacbes”, com transmissao ao vivo pelo YouTube, a partir das 19h. O foco da discussao serao
as notificacdes de reacdes adversas ocorridas em pessoas doadoras ou receptoras de células,
tecidos ou 6rgdos (CTO) de origem humana utilizados em procedimentos de transplantes, enxertos
e reproducao humana assistida (RHA).

A atividade é destinada aos profissionais que atuam nas vigilancias sanitarias estaduais e
municipais, no Sistema Nacional de Transplantes (SNT), nos servicos de salde e em associacdes
que lidam com o tema.

Durante o seminario, representantes da Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de
Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO), vinculada a Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), vao informar ao publico sobre
0 novo canal para notificacdo de reacdes adversas em biovigilancia. Também vao esclarecer
duvidas sobre os requisitos de notificacdo previstos na Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
339/2020.

A RDC instituiu o Sistema Nacional de Biovigilancia, que, além das instrucbes bésicas da area,
definiu as situacoes em que ha a obrigatoriedade da notificacdo de reacdes adversas pelos
profissionais envolvidos, bem como os prazos correspondentes. Além disso, o evento ird abordar
exemplos praticos e os desafios para os profissionais transplantadores.

Além da GHBIO/GGMON, também participarao do seminario representantes da Escola Paulista de
Enfermagem (EPE-UNIFESP) e da Associacao Brasileira de Transplante de Orgaos (ABTO).

Para participar do webinar, basta clicar no link abaixo, nesta quinta-feira (15/4), a partir das 19h.
Nao é necessério fazer cadastro prévio. Como a transmissdo é via web, a interacdo com os usuarios
serd em tempo real, por meio do chat. A gravacao ficard disponivel para visualizacdo no mesmo
link da transmissdo, apds seu término. Entdo, coloque na agenda e participe!

Link: Seminério virtual “Biovigilancia: Transplante, Covid e Notificacdes”.

Anvisa aprova dois novos produtos a base de Cannabis
Autorizacao foi publicada nesta quinta-feira (15/4)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, nesta quinta-feira (15/4), a
autorizacao de dois novos produtos a base de Cannabis. Os produtos aprovados foram solucdes de
uso oral a base de canabidiol nas concentracdes de 17,18 mg/mL e 34,36 mg/mL, com até 0,2% de
THC e, portanto, deverdo ser prescritos por meio de receituario tipo B.

As autorizagdes, conforme solicitacdes da empresa, sao para importacao dos produtos, fabricados
nos Estados Unidos, para serem comercializados no Brasil. Os pedidos de autorizacao foram
submetidos a Anvisa em 20/10/2020 e, pela semelhanca entre os produtos, submetidos por uma
mesma empresa, as analises ocorreram de forma paralela. Descontando o prazo de apresentacao
dos dados complementares exigidos a empresa, a Anvisa levou 90 dias para avaliar e autorizar os
dois produtos.

Com as concessdes das autorizacdes, a empresa pode importar os produtos ja prontos para uso e
iniciar a comercializacdao no pais. Conforme disposto em norma, o canabidiol podera ser prescrito
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quando estiverem esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado brasileiro.

A indicacao e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de responsabilidade do médico
assistente, sendo que os pacientes devem ser informados sobre o uso dos produtos em questao.

Histdrico

Em dezembro do ano passado, a Anvisa aprovou a criacao de uma nova categoria de produtos
derivados de Cannabis. A Resolucao aprovada entrou em vigor no dia 10 de marco deste ano. A
partir desta data, as empresas interessadas em fabricar e comercializar esses produtos puderam
solicitar o pedido de autorizacao a Agéncia.

Em 22 de abril do ano passado foi aprovado o primeiro produto de Cannabis pela Anvisa. Trata-se
de produto a base de canabidiol com concentracdo de 200 mg/mL. No dia 22 de fevereiro deste ano
foram aprovadas duas novas concentracbes para este produto a base de canabidiol, 20 mg/mL e 50
mg/mL.

O regulamento prevé que o comércio dos produtos de Cannabis sera feito exclusivamente
mediante receita médica de controle especial. As regras variam de acordo com a concentracao de
tetra-hidrocanabinol (THC). Nas formulacdes com concentracao de THC de até 0,2%, o produto
deverd ser prescrito por meio de receitudrio tipo B, com numeracao fornecida pela Vigilancia
Sanitaria local e renovacao de receita em até 60 dias.

J& os produtos com concentracdes de THC superiores a 0,2% sé poderdo ser prescritos a pacientes
terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento. Nesse caso, o
receitudrio para prescricao seréa do tipo A, com validade de 30 dias, fornecido pela Vigilancia
Sanitaria local, padrao semelhante ao da morfina, por exemplo.

Por que o produto é nao medicamento?

A regra para o registro de medicamentos novos ou inovadores prevé a realizagdo de pesquisas
clinicas que sejam capazes de comprovar a eficacia desses produtos, além de outros requisitos
para o seu enquadramento como medicamentos. O atual estagio técnico-cientifico em que se
encontram os produtos a base de Cannabis no mundo nao é suficiente para a sua aprovagao como
medicamentos.

A nova categoria vai permitir que os pacientes no Brasil tenham acesso a esses produtos.

Como ficam as importacoes excepcionais?

As importacgdes de produtos derivados de Cannabis, como o canabidiol, continuam autorizadas de
acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 335/2020. Para a solicitacao dessa
autorizacao é necessario acessar a pagina de servicos do Governo Federal e preencher o formulario

eletrénico para solicitar autorizacdo para importacdo excepcional de canabidiol.

Cligue aqui e confira a Resolucao RE 1.525/2021 que tratou dos registros.

Fonte: Anvisa, em 15.04.2021
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