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Webinar: regularizacao de férmulas para erros do metabolismo

Evento vai tratar dos requisitos para regularizacao de formulas dietoterapicas para
erros inatos do metabolismo. Participe!

A Anvisa realizard na quinta-feira (20/5), a partir das 10h, um webinar para apresentar os
requisitos sanitarios de composicdo, qualidade, seguranca e rotulagem das férmulas dietoterapicas
para erros inatos do metabolismo.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hora agendados. Nao é preciso fazer
cadastro prévio. A transmissao é via web e a interacdo com os usuarios é realizada em tempo real,
por chat. A gravacdo permanece disponivel, no mesmo link da transmissao, apés seu término.

Dia 20/5, as 10h - Requisitos sanitarios para regularizacdo de férmulas dietoterapicas para erros
inatos do metabolismo

Saiba mais

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 460/2020, que dispde sobre os requisitos para
regularizar as férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo, foi publicada em
dezembro de 2020 e entrard em vigor no dia 12 de junho.

As chamadas féormulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo sdo alimentos formulados
especificamente para o manejo dietético de individuos portadores dessas doencas. Esses alimentos
sao administrados por via oral €, opcionalmente, para uso via tubo, apresentados em formas
farmacéuticas e utilizados sob supervisao de médico ou nutricionista.

Os erros inatos do metabolismo, também conhecidos como doencas metabdlicas, sdo causados por
um defeito raro que leva ao bloqueio de uma via metabdlica especifica do organismo. A RDC
460/2020 representa um avango na regulamentacdo. Isso porque propde regras especificas a fim
de garantir a qualidade e a seguranca de produtos destinados ao consumo de pessoas com essas
doencas e que, necessariamente, tém dietas restritivas, especialmente recém-nascidos e criangas.

Anvisa e Butantan discutem protocolo da Butanvac

Instituicoées vao tratar sobre os documentos e exigéncias relativas a producao e ao
controle de qualidade da vacina

A Anvisa e o Instituto Butantan realizaram uma reuniao nesta segunda-feira (17/5) para discutir a
nova versdo do protocolo clinico para testes em humanos da vacina Butanvac. O novo protocolo
ainda serd apresentado pelo Butantan e busca atender as exigéncias feitas pela Anvisa em relagao
ao desenho da pesquisa proposta para a potencial vacina.

Na préxima quarta-feira (19/5), os técnicos da Agéncia e do Butantan dardo seguimento ao didlogo
e vao tratar sobre os documentos e exigéncias relativas a producao e ao controle de qualidade da
vacina. Para a autorizacdao de um estudo com seres humanos, a Anvisa avalia tanto a proposta da
pesquisa em si como os dados da vacina que sera testada nas pessoas. No caso das vacinas que
ainda nao foram testadas em seres humanos, essa é uma parte especialmente importante da
analise.

Os aspectos técnicos pendentes fazem parte do conjunto de exigéncias feitas pela Anvisa no dia 26
de abril e encaminhadas para a equipe técnica do Butantan responsdvel pelo desenvolvimento da
Butanvac.

Anvisa conclui avaliacao sobre quantidade de doses em frascos de vacina
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Relatério aponta que o mais adequado para a retirada e aplicacdo das doses da vacina
CoronaVac sao as seringas de 1 ml, que tém uma maior precisao para cada dose

A Anvisa realizou uma investigacao para averiguar notificacdes recebidas sobre uma possivel
reducao da quantidade de doses nos frascos das vacinas CoronaVac. A conclusao da investigacao é
que nao houve falha técnica no envase na vacina e que os frascos da vacina contém 10 doses,
conforme previsto.

Ainda de acordo com a investigacado, o problema dos frascos que rendem menos de 10 doses estd
relacionado a erros de extracao do frasco multidose, principalmente pelo uso de seringas
inadequadas. De acordo com a avaliacdo técnica feita pela Anvisa, o uso de seringas de 3 ml nao
seria 0 mais adequado para a extracao das vacinas, que possuem doses de 0,5 ml.

O relatério aponta ainda que o mais adequado para a retirada e aplicacdo das doses sao as
seringas de 1 ml, que tém uma maior precisdo para cada dose.

Para chegar a essa conclusao, os técnicos da Anvisa realizaram uma inspecao na linha de envase
da vacina CoronaVac, no Instituto Butantan, que constatou que cada frasco tem entre 5,5 ml e 5,9
ml, o equivalente a 10 doses, j& considerada a margem de seguranca necessaria. Também foram
realizados testes de extracao e a avaliacao de queixas relativas a seringas e agulhas, constantes no
banco de dados da Agéncia.

Confira a integra do relatério da investigacao da Anvisa.

Confira orientacoes sobre equipamentos emissores de luz ultravioleta

Nota Técnica traz esclarecimentos sobre o uso de produtos que emitem radiacao UV-C,
metodologias para a comprovacao de eficacia desinfetante e riscos a saude humana,
entre outros tépicos

Conheca as orientacdes da Anvisa sobre a avaliacdo de eficacia e seguranca dos equipamentos emi
ssores de luz ultravioleta (UV) com alegacéo de acao desinfetante. O conteldo estd na Nota
Técnica 32/2021, disponivel no portal da Anvisa.

O documento traz alertas e esclarecimentos sobre o uso de luz ultravioleta (UV), metodologias para
a comprovacdao de eficicia desinfetante de equipamentos e
os tipos de lampadas que podem produzir radiacdao UV-C.

Também contempla informacgdes sobre riscos a salde humana decorrentes do seu uso e
as condicOes de validacao de equipamentos para fins de desinfeccdo. Além disso, orienta
sobre rotulagem e relatérios de monitoramento desses produtos.

Regularizacao

A Anvisa destaca que os equipamentos emissores de luz UV com alegacao de acao desinfetante em
ambientes publicos e de superficies em geral, também empregados no combate ao novo
coronavirus (Sars-CoV-2), ndo sao regularizados junto a Anvisa. Entretanto, devido ao

interesse a salde humana, é importante a garantia da eficacia e da seguranca dos

produtos pelas empresas.

Cabe esclarecer também que somente os dispositivos emissores de luz UV destinados a
desinfeccdo de instrumentais cirdrgicos e outros materiais usados em salde sao enquadrados
como produtos para a salde, na classe de risco Il, conforme disposicdes da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 185/2001, devendo ser regularizados junto ao érgao.

De acordo com a Nota Técnica 32/2021
, 0 tema de reqularizacdo de equipamentos emissores de luz UV para desinfeccdo de ambientes pu
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blicos e de superficies em geral serd desenvolvido em processo regulatério especifico, no ambito da
Agenda Regulatéria 2021/2023, para que a Agéncia avalie a necessidade de editar uma norma com
requisitos especificos para a regularizacao desses produtos.

Comprovacao de eficacia

Os equipamentos de UV com alegacdo de acao desinfetante em ambientes publicos e em
superficies em geral precisam comprovar a eficacia do procedimento junto a Anvisa, no ambito da
area técnica responsavel pelo registro de saneantes.

Vérios estudos realizados comprovam a eficacia do emprego da luz UV como desinfetante em condi
cbes muito especificas e em ambientes bem controlados, ao contrario do que é facilmente percebi
do nos ambientes de forma geral.

Além do mais, o uso inadequado de equipamentos pode causar sérios problemas a salide humana,
sendo recomendado o uso exclusivamente profissional e mediante a realizacao de projetos
especificos para cada ambiente onde serao instalados.

Riscos a saude humana

De acordo com a Nota Técnica 32/2021, a exposicdo direta da pele e dos olhos a radiacao UV-C de
algumas lampadas pode causar lesdes oculares dolorosas e reacdes na pele do tipo queimadura.

De acordo com a Comissao Internacional de Protecao contra Radiacao Nao lonizante (International
Commission of Non-ionizing Radiation Protection - ICNIRP), recentemente houve um répido aument
0 No numero e na variedade de lampadas UV-C sendo adquiridas por consumidores para uso
doméstico, visando inativar o virus Sars-CoV-2.

Essas lampadas estao associadas a um alto risco de superexposicao a UV-C e lesbes foram
relatadas. Algumas dessas lampadas também emitem oz6nio, que é irritante para as vias
respiratérias (nariz, garganta e pulmoes), principalmente para quem tem sensibilidade respiratéria,
como asma ou alergias.

Além disso, a maioria das lampadas vendidas aos consumidores carecem de instru¢des adequadas
de uso no que diz respeito ao tempo de exposicao que seria necessario para inativar o virus Sars-
CoV-2. Por todas essas razoes, a ICNIRP ndo recomenda que os consumidores

usem essas lampadas em casa ou em qualquer outro lugar.

Considerando que a exposicdo direta da pele e dos olhos a radiacdo UV-C representa um sério risco
a salde, os produtos em questao s6 devem ser usados com treinamento adequado e em local onde
as pessoas nao correm o risco de serem expostas. Em razao dessa premissa, é pertinente que os
aparelhos sejam usados em ambientes para uso exclusivo profissional. Os operadores dos
equipamentos devem ser cuidadosamente treinados para evitar efeitos adversos a salde.

Fonte: Anvisa, em 17.05.2021
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