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Anvisa avanca na consolidacao de suas normas

A Agéncia concluiu mais uma etapa do projeto de revisdo e consolidacao de suas
normas, em atendimento ao Decreto do Revisaco

A Anvisa publicou nesta segunda-feira (31/5) oito Instru¢des Normativas (INs) e 13 Resolugdes

da Diretoria Colegiada (RDCs) que foram consolidadas para adequacao quanto a técnica legislativa
e a redacdo. Essas normas fazem parte do resultado do processo de revisdao e consolidacdo
estabelecido pelo Decreto 10.139/2019, conhecido como Decreto do Revisaco, e foram aprovadas
pela Diretoria Colegiada na Reunido Ordinéria Publica realizada no dia 26/5.

Com mais esse conjunto de regulamentos publicados, a Agéncia conclui a terceira etapa do
trabalho de revisao e consolidacao de suas normas. Nessa etapa foram avaliadas 180 normas,
pertencentes aos seguintes macrotemas de atuacao da Anvisa: Farmacopeia; Laboratérios
Analiticos; Insumos Farmacéuticos; Gestao Interna; Organizacao e Gestdao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria; Sangue, Tecidos, Células e Orgdos; Servicos de Saude; e Servicos de Interesse
para a Saude.

No total, 69 normas foram consolidadas, o que levou a edicdo das novas normas publicadas

no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta segunda-feira. Além disso, duas normas sofreram
alteracdes pontuais para adequacdo de seu texto em funcdo das regras de técnica legislativa e
outras nove consideradas obsoletas foram revogadas.

Ao final do processo de revisdo e consolidacao, houve uma reducao de 180 para 131 normas,
representando mais um avanco importante na simplificacao e na racionalizacao do estoque
regulatério da Anvisa.

Abrangéncia do processo de revisao

E importante destacar que o processo de revisdo e consolidacdo ndo contempla alteracdes técnicas
no conteldo das normas, mas apenas aperfeicoa a técnica legislativa e a redacdo, bem como
organiza e consolida os atos normativos. Para isso, sao considerados fatores como eliminagao de
ambiguidades, uniao de dispositivos repetitivos, atualizacao de termos e de linguagem antiquados,
eliminacao de dispositivos ja obsoletos, dentre outros.

As normas revisadas nesta etapa resultaram nas seguintes publicacoes:

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 513/2021: dispde sobre melhoria da técnica
legislativa de normas componentes das pertinéncias tematicas de 5 a 12 e 17, correspondente a
terceira etapa dos trabalhos de consolidacdo a ser concluida até 31 de maio de 2021, conforme o
inciso Il do art. 24 da Portaria n? 201, de 20 de fevereiro de 2020, em observancia ao disposto no
Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 512/2021: dispde sobre as Boas Préticas para
Laboratérios de Controle de Qualidade.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 510/2021: dispde sobre oficializacao de lotes de
Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 511/2021.: dispde sobre a admissibilidade de
cédigos farmacéuticos estrangeiros.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 504/2021: disp0e sobre regulamento sanitario
para o transporte de material biolédgico humano.
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Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 505/2021: dispde sobre o registro de produto de
terapia avancada e d& outras providéncias.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 506/2021: dispde sobre as regras para a
realizacao de ensaios clinicos com produto de terapia avancada investigacional no Brasil, e da
outras providéncias.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 507/2021.: dispde sobre acdes das Centrais de
Transplantes sob regime de vigilancia sanitaria.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 508/2021.: dispde sobre as Boas Praticas em
Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e d4 outras providéncias.

Instrucao Normativa - IN n2 90/2021: dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia médica convencional, e da outras
providéncias.

Instrucao Normativa - IN n2 91/2021.: dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e de radiologia intervencionista, e dé outras
providéncias.

Instrucdao Normativa - IN n2 92/2021: dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, e da outras providéncias.

Instrucao Normativa - IN n2 93/2021.: dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia computadorizada médica, e da outras
providéncias.

Instrucao Normativa - IN n2 94/2021: dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontoldgica extraoral, e dé outras
providéncias.

Instrucdao Normativa - IN n2 95/2021: dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontoldgica intraoral, e d& outras
providéncias.

Instrucao Normativa - IN n2 96/2021: dispbe sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom diagndstico ou intervencionista, e da outras
providéncias.

Instrucdao Normativa - IN n2 97/2021: dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia magnética nuclear, e da outras
providéncias.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 509/2021: dispde sobre o gerenciamento de
tecnologias em salde em estabelecimentos de saulde.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 502/2021.: dispde sobre o funcionamento de
Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos, de caréater residencial.

Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 503/2021: dispde sobre os requisitos minimos
exigidos para a Terapia de Nutricao Enteral.

Para atendimento ao Decreto do Revisacgo, ainda restam duas etapas de trabalho. Na quarta etapa,
com conclusao prevista até o dia 31/8 deste ano, serdo avaliados os seguintes macrotemas:
Saneantes; Agrotéxicos; Assuntos Transversais; Produtos para a Saude; e Tabaco. Ja na quinta
etapa, com previsao de conclusao até o dia 30/11 deste ano, serdo avaliadas as normas de
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Medicamentos; Alimentos; Cosméticos; e Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Saiba mais sobre o processo de avaliacao e consolidacao das normas da Anvisa.

Buldrio Eletronico: confira as mudancas para atualizar textos

Peticoes devem ser feitas por meio do Solicita, a partir de 7/6. Outra novidade: todas as
categorias constardo no bulario

Os pedidos para inclusdo e atualizacdo de textos no Buldrio Eletrénico da Anvisa deverao ser
realizados, a partir do dia 7 de junho, por meio do Sistema Solicita, com a utilizacdao dos mesmos
cédigos de assunto jd empregados. Outra novidade é que também serdo disponibilizadas as bulas
de medicamentos dinamizados e radiofarmacos e os folhetos informativos de produtos tradicionais
fitoterapicos. Com isso, todas as categorias regulatérias passarao a constar do Bulario.

E importante observar que, em atendimento & Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) 60/2012, as
detentoras de registro de medicamentos dinamizados, radiofarmacos e produtos tradicionais
fitoterapicos deverdo protocolar, junto a Anvisa, um dos assuntos listados abaixo, mesmo que isso
ja tenha sido feito no peticionamento antigo.

Atencao! A inclusao inicial de texto de bula ou folheto informativo deve ser utilizada nos casos em
que a empresa nunca tenha peticionado o respectivo assunto no processo. Ja a notificacao deve ser
utilizada nos casos em que ja houve inclusdo inicial ou outra notificacdo no processo.

A Anvisa esclarece que, a partir da migracdo para o Solicita, a empresa ndo deverd encaminhar
peticdes utilizando o sistema antigo, mesmo nos casos em que houver uma transacao nao
concluida.

Cédigos de assunto

10461 ESPECIFICO - Inclus3o inicial de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC 60/2012

10454 ESPECIFICO - Notificacdo de alteracdo de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC 60/2012
10459 GENERICO - Incluséo inicial de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC 60/2012

10452 GENERICO - Notificacdo de alteracdo de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC 60/2012

10460 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Inclusdo inicial de texto de bula - Publicacdo no Bulario
RDC 60/2012

10453 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Notificacdo de alteracdo de texto de bula - Publicacdo no
Buldrio RDC 60/2012

10458 MEDICAMENTO NOVO - Inclusao inicial de texto de bula - Publicacdo no Buldrio RDC
60/2012

10451 MEDICAMENTO NOVO - Notificacdo de alteracao de texto de bula - Publicacdo no Bulario
RDC 60/2012

10463 PRODUTO BIOLOGICO - Incluséo inicial de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC
60/2012

10456 PRODUTO BIOLOGICO - Notificacdo de alteracdo de texto de bula - Publicacdo no Bulario
RDC 60/2012

10457 SIMILAR - Inclusao inicial de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC 60/2012
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10450 SIMILAR - Notificacdo de alteracdo de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC 60/2012
10462 DINAMIZADO - Inclusdo inicial de texto de bula - Publicacao no Bulario RDC 60/2012

10455 DINAMIZADO - Notificacao de alteracdo de texto de bula - Publicacao no Buldrio RDC
60/2012

10665 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Inclusdo inicial de folheto informativo - Publicacdo
no Bulario RDC 60/2012

10681 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Notificacdo de alteracdo de folheto informativo
- Publicacdo no Buldrio RDC 60/2012

10886 RADIOFARMACO - Incluséo inicial de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC 60/2012

11499 RADIOFARMACO - Notificacdo de alteracio de texto de bula - Publicacdo no Bulario RDC
60/2012

Documentacao
Para cada inclusao, deverao ser apresentados os seguintes documentos:

e Bulas para o paciente ou folheto informativo (incluir apenas um arquivo).
» Bulas para o profissional de salde ou folheto informativo (incluir apenas um arquivo).
e Justificativa

Obs.: no caso de produtos tradicionais fitoterapicos que tenham um Unico modelo de folheto
informativo, deverd ser anexada uma cépia do mesmo arquivo nos itens 1 e 2 do checklist.

Logo apéds o peticionamento, os textos de bula poderao ser visualizados no Buldrio Eletrénico.
Qualquer inconsisténcia encontrada nas bulas disponibilizadas deve ser informada a Geréncia-Geral
de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) da Agéncia para os devidos encaminhamentos

e as correcdes necessarias.

A inclusao das bulas no sistema é obrigacao da empresa detentora do registro do medicamento. A
empresa tem até 30 dias, apds a concessao do registro, para disponibilizar a bula (aprovada pela
Anvisa) dos medicamentos que serao comercializados.

Em caso de duUvidas sobre o uso do sistema, acesse o Manual do Solicita.

Anvisa analisa pedido da Pfizer para incluir adolescentes em bula da vacina
Atualmente, a vacina esta autorizada para pessoas com 16 anos ou mais

Anvisa recebeu uma solicitacdo da Pfizer para ampliar a faixa etdria de indicacdo da sua vacina
contra a Covid-19. A empresa quer incluir o publico adolescente com 12 anos de idade ou mais na
bula da vacina, que hoje esta registrada no Brasil.

Atualmente, a vacina Comirnaty esta autorizada para pessoas com 16 anos de idade ou mais.

A solicitacao de inclusao de uma nova faixa etdria, ou seja, uma nova indicacdo na bula, deve ser
feita pelo laboratério desenvolvedor da vacina. Para incluir novos publicos na indicacdao de uma
bula, o laboratério precisa conduzir estudos que demonstrem a relacao de seguranca e eficécia
para determinada faixa etéria.

O pedido da Pfizer foi protocolado no dia 13 de maio e o prazo de avaliacdo da Anvisa é de até 30
dias.
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