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Edital de Chamamento 3/2021: Anvisa publica resultado provisoério

Documento trata sobre composicao dos colegiados da Farmacopeia Brasileira. Os
inscritos podem interpor recurso até o dia 8 de maio. Confira!

Anvisa informa que ja estd disponivel o resultado provisério do Edital de Chamamento 3/2021, para
composicao dos colegiados da Farmacopeia Brasileira. Na pagina dos Comités Técnicos Tematicos
(CTTs) da Farmacopeia é possivel consultar a lista geral das inscricdes consideradas validas, com
suas respectivas pontuacoes, e as relacdes dos selecionados por CTT.

Nesse sentido, é importante esclarecer que, para fins de identificacdo do inscrito, foi utilizado como
referéncia o CPF, omitindo-se os trés primeiros e os dois ultimos digitos.

A lista geral apresenta a pontuacdo obtida apds ajustes decorrentes da avaliacao das informacdes
submetidas, bem como as justificativas para os ajustes realizados. Ja a relacao por Comité Técnico
Tematico apresenta a pontuagao obtida e o vinculo do selecionado. Nessa relagao, os selecionados
foram incluidos conforme sua pontuacdo e a ordem de preferéncia manifestada no ato da
submissdo da candidatura. Além disso, também foi disponibilizada a relacdo das inscricdes
desclassificadas, com as respectivas justificativas.

Ressalta-se ainda que, em conformidade com o previsto na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
467/2021, foi selecionado pelo menos um profissional de instituicao de ensino e pesquisa, ou de
laboratério oficial de controle de qualidade em salde, e um profissional do setor produtivo na area
técnica relacionada a matéria de competéncia do CTT. Desta forma, ha casos em que foi necessério
selecionar representante de um determinado vinculo que possui pontuacdo inferior a outros
inscritos para garantir a composicao mista dos CTTs.

Critérios avaliados e pontuacoes

As informacdes apresentadas pelo interessado no formulério eletronico foram avaliadas observando-
se os critérios de pontuacao publicados no edital e conferindo-as com o Curriculo Lattes indicado no
ato da inscricao. Informacoées nao incluidas no formulério eletrénico, mas que eventualmente
constassem no Curriculo Lattes, nao foram consideradas para fins de concessdo de pontuacéo.

Desclassificacao

Foram desclassificados os interessados que ndo possuiam os requisitos minimos compreendidos no
edital, ou seja, diploma de nivel superior e experiéncia profissional em area compativel com os
temas em discussao pelo Comité Técnico Tematico.

Também foram objeto de desclassificagao os candidatos inscritos que nao atenderam aos critérios
previstos no edital, isto é, que ndo apresentaram Curriculo Lattes para
avaliacdo ou que marcaram mais de trés opcdes de comités.

RECURSOS

A interposicdo de recursos deve ser realizada pelos interessados até o dia 8/5/2021, por meio do
envio do formulario de interposicao de recurso, acompanhado de cépias de evidéncias documentais
que justifiquem o pleito, para o e-mail Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots.
Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

PAF: confira nova migracao de assuntos de peticao para o Solicita

A partir de 3/5, além de autorizacoées, outros servicos da darea de Portos, Aeroportos e
Fronteiras também serao realizados somente de forma digital. Confira abaixo!
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A Anvisa informa ao setor regulado que vai disponibilizar no Sistema Solicita, a partir da préxima
segunda-feira (3/5), o peticionamento eletrénico das solicitacdes de Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa (AFE), de Autorizacdo Especial (AE), de Certificado de Boas Praticas de Armazenagem
(CBA), de Vistoria de Plataforma e de Credenciamento de Servicos de Vacinacdo relacionadas a
area de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF).

Com a novidade, as solicitacdes passardo a ocorrer exclusivamente de maneira eletrénica. A
medida faz parte da transformacdo digital da Agéncia e tem como objetivo dar agilidade ao
recebimento dos pedidos, considerando os requisitos de seguranca da informacao e o recolhimento
da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS).

Os cédigos para peticionamento eletrénico sdo os mesmos que ja sao utilizados no sistema manual
e podem ser acessados por meio da consulta aos cédigos de assunto.

A Anvisa ressalta que ndo havera periodo de transicao entre o modelo de entrega de
documentacao fisica nas Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (CVPAFs) para o de peticionamento eletrénico.

Para saber mais sobre o funcionamento e a utilizacao do Solicita, basta assistir ao webinar “Sistema

Solicita - esclareca suas ddvidas e conheca as novidades”, transmitido pelo YouTube no dia 23 de
marco deste ano. A Agéncia recomenda também consultas ao Manual do Usudrio e as Perguntas e
Respostas sobre o tema.

Atualizada nota técnica sobre uso de plasma de doador convalescente

Documento traz recomendacoes sobre o uso de plasma de doador convalescente para o
tratamento da Covid-19. Confira!

Anvisa e o Ministério da Saude (MS) acabam de disponibilizar a Nota Técnica 33/2021, que atualiza
as recomendac0Oes sobre o0 uso de plasma de doador convalescente para o tratamento da Covid-19
e a doacdo desse tipo de plasma por individuos vacinados contra a Covid-19.

Nesse sentido, é importante destacar que diversos trabalhos cientificos tém sido publicados
indicando perfil de seguranca com reacoes adversas semelhantes as observadas com infusbes de
plasma para transfusdo convencional e ainda sugerindo um potencial de beneficio terapéutico no
uso do plasma de doadores convalescentes com altos titulos de anticorpos neutralizantes contra o
virus Sars-CoV-2, causador da Covid-19.

No entanto, até o presente momento, os estudos de eficacia do uso de plasma convalescente para
o tratamento de pacientes com Covid-19 sdo preliminares, ndo sendo possivel comprovar
definitivamente a sua eficécia, carecendo de mais evidéncias controladas para comprovacao de uso
terapéutico.

Embora no Brasil os ensaios clinicos e usos experimentais com plasma convalescente (tipo de
hemocomponente) ndo sejam passiveis de aprovacdo prévia pela Anvisa, a Agéncia orienta
fortemente a realizacdo de ensaios clinicos controlados, seqguindo os requisitos de Boas Praticas
Clinicas e a aprovacao ética pelo sistema Cep/Conep do Ministério da Saude.

Quando os ensaios clinicos ndo puderem ser realizados, considerando a emergéncia
de saude publica, o uso experimental do plasma convalescente deve estar sob responsabilidade
médica e seguir os requisitos de Boas Praticas de Servicos de Salde e de Seguranca do Paciente.

A Nota Técnica também estabelece critérios para as pessoas que ja tiveram a infeccdo pelo
virus Sars-CoV-2 anteriormente e agora foram vacinadas contra a Covid-19 sobre como proceder
para doacdo de plasma convalescente, de acordo com os critérios definidos nos protocolos de
pesquisa clinica ou de usos experimentais.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoPersistir.asp
https://www.youtube.com/watch?v=EZbLZuJdEu8
https://www.youtube.com/watch?v=EZbLZuJdEu8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/temas-transversais/arquivos/perguntas-e-respostas-sistema-solicita.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/temas-transversais/arquivos/perguntas-e-respostas-sistema-solicita.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/notas-tecnicas/nota-tecnica-33-2021-gstco
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Por fim, ressalta-se que os pesquisadores ou equipes médicas devem entrar em contato com os
servicos de hemoterapia para obtencao de plasma convalescente, seguindo

rigorosamente todos os critérios técnicos aplicaveis a doacao de sangue, conforme definido pelas
normas da Anvisa e do Ministério da Saude e outras orientacdes especificas do MS em relacao

a Covid-19.

Acesse a Nota Técnica 33/2021.

Leia também:

Covid-19: orientacao sobre plasma convalescente

Fonte: Anvisa, em 26.04.2021
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