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Webinar aborda novo fluxo de publicacao de registro e pés-registro

Atividade é destinada as empresas da industria farmacéutica e demais interessados no
tema

A Anvisa promoverd, na préxima segunda-feira (5/7), a partir das 10h, um evento virtual (webinar)
sobre o novo fluxo de publicacédo de registro e pés-registro de medicamentos sintéticos -
inovadores, novos, genéricos e similares. O objetivo é orientar as empresas da indUstria
farmacéutica e demais interessados sobre o uso dos novos cédigos de assunto para peticdo de
aditamentos de registro e pés-registro. Além disso, visa esclarecer também aspectos relacionados
ao acompanhamento da fila e das listas de anélise de pedidos e demais dlvidas sobre o processo.

Para participar do evento, basta acessar o link a seguir, na data e horario previstos:

Webinar: Novo fluxo de publicacdo para medicamentos sintéticos.

Projeto-piloto

A realizacao do webinar faz parte das atividades relacionadas a alteracao de cédigos de peticao
para medicamentos sintéticos e mudanca de fluxos internos para a avaliacdo dos pedidos da
inddstria farmacéutica.

Neste contexto, a atividade desta segunda-feira (5/7) integra um projeto-piloto relacionado a essas
mudancas, que vao comecar pelas peticoes de registro da Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de
Medicamentos Sintéticos (GQMED), vinculada a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biologicos (GGMED).

A partir da implementacao das mudancas, as peticoes da GQMED passarao a ter cédigo de assunto
especifico para o aditamento de registro do Formuldrio de Informacdes Relativas a Documentacao
de Registro (FIDR)/Andlise de Qualidade Registro, para cada categoria de medicamento sintético. J&
os aditamentos de pés-registro referentes ao Parecer de Andlise Técnica da Empresa (Pate)/Anélise
de Qualidade Pés-Registro passardo a ter cédigo de assunto préprio.

Além de centralizar a atividade de publicacdo de registro, o projeto também tem o objetivo de
corrigir inconsisténcias observadas na fila de analise, disponivel no portal da Anvisa. A medida visa
especialmente os medicamentos sintéticos, que tém anélises (qualidade, seguranca, eficacia, bula,
rotulagem e equivaléncia terapéutica) efetuadas por unidades distintas, subordinadas a GGMED.
Posteriormente, o projeto serd estendido para as peticOes de registro gerenciadas pela GPBIO e
GMESP e, finalmente, para as peticOes de pds-registros gerenciadas pela GQMED, GMESP e GPBIO,
cujo monitoramento e publicacdo também passarao a ser feitos pelo Gabinete da GGMED, devendo
ser criadas peticdes secunddrias para gestao e analise técnica do registro pelas unidades
subordinadas a Geréncia-Geral.

Para saber mais sobre as mudancas no fluxo de publicacdo de registro e pés-registro de
medicamentos sintéticos, acesse o link abaixo.

Anvisa altera coédigos de peticées de medicamentos sintéticos

Aberto edital para identificar oportunidades de cooperacao regulatdria

Empresas nacionais fabricantes de medicamentos podem indicar mercados
internacionais para os quais exportam ou tenham interesse de exportar seus produtos

A Anvisa publicou no dia 29/6 o Edital de Chamamento n? 10/2021 para identificacdo de paises
membros do PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) para primeiras tratativas de
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reconhecimento mudtuo com intencao de desburocratizacdo dos processos regulatérios. O
instrumento da ao setor fabril nacional a oportunidade de apontar quais sao os mercados
internacionais estratégicos para que a Anvisa priorize seus trabalhos de cooperacao regulatéria.

A estratégia visa a participacdo do setor regulado na definicao das prioridades para construgao de
acordos internacionais com vistas a otimizacdo de andlise, reconhecimento mutuo, troca de
informacdes e documentos, além da eliminacdo de burocracia com reducao prazos e custos
operacionais para agilizar o comércio internacional de produtos farmacéuticos.

O Edital convoca as empresas fabricantes de medicamentos a indicar paises/mercados
internacionais para os quais exporta seus produtos, ou tem-se futuro interesse em exportacao
nesse primeiro momento.

A participacdo é voluntaria, sendo necessario somente um simples protocolo no sistema SOLICITA
utilizando o cédigo de assunto 70778 - MEDICAMENTOS - ADITAMENTO - Informacdes de
Exportacao. As empresas devem informar os dados de exportacao relativo aos anos de 2019, 2020
e primeiro semestre de 2021.

As informacoes devem ser enviadas a Anvisa até 28/08/2021.
Saiba mais sobre o PIC/S

O acrénimo PIC/S se refere conjuntamente a Convencao Farmacéutica Internacional (PIC, do inglés
Pharmaceutical Inspection Convention) e ao Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica
(PIC/S). O PIC/S teve inicio em 1970, na forma de PIC, criado pela Associacdo de Livre Comércio da
Europa (European Free Trade Association - EFTA) ao estabelecer uma Convencao de
Reconhecimento Mutuo de Inspecao de Fabricantes de Produtos Farmacéuticos. Até 1995, a
Convencao ficou restrita a membros europeus, que negociavam acordos vinculantes de
reconhecimento mutuo ratificados por seus parlamentos. Em 1995, derivado do PIC, foi criado o
Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica, tornando-se mais flexivel e nao vinculante
além de permitir a adesao de outros paises nao europeus.

Com a evolucao de PIC para PIC/S, o esquema deixou de ser um rigido e moroso acordo de
reconhecimento mutuo para ser algo mais amplo, ndo vinculante, e voltado para duas principais
atividades: a) Harmonizacao internacional por meio do estabelecimento de guias de referéncia na
area de Boas Praticas de Fabricacdo e de Distribuicdo de produtos farmacéuticos (BPF e BPD); b)
Realizacao de treinamentos a fim de tornar equivalentes os sistemas de inspecao de boas praticas
de fabricacdao de todo o mundo.

Ao perder a caracteristica de acordo vinculante, o PIC/S ganhou em velocidade e eficiéncia, ao
permitir a rapida adesao de novos membros, maior harmonizacao dos requisitos e praticas de
inspecdo, a atualizacdo dos guias de BPF sempre que necessario, bem como a realizacdo de
treinamentos com a participacdo de paises nao membros do PIC/S.

Ademais, fica sob a competéncia de cada pais negociar acordos bilaterais de troca de informacodes
ou de reconhecimento mutuo, conforme interesses e conveniéncia de cada membro e a
harmonizacado dos requisitos e préaticas de BPF e BPD garante as bases técnicas necesséarias para
iniciar acordos vinculantes entres os paises. E é sobre esse ponto que o Edital de Chamamento n?
10/2021 enquadra.

Em novembro de 2020, a Anvisa foi formalmente comunicada da sua aprovacao no processo de
adesao da Agéncia ao Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica. Desta forma, se tornou
0 54° membro da iniciativa internacional em inspecao farmacéutica e passou a contar com o
reconhecimento internacional da exceléncia das suas inspecdes em Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) de medicamentos e insumos farmacéuticos de uso humano.

Membros do PIC/S
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Atualmente o PIC/S conta com 54 autoridades membros de 50 paises. O PIC/S se destina tanto a
medicamentos de uso humano e insumos farmacéuticos, como também a medicamentos de uso
veterinario, e por isso alguns paises contam com mais de uma autoridade membro. Cada pais,
mesmo tendo duas instituicdes como membros, tem direito a um voto e todas as decisdes sao
tomadas por consenso.

As autoridades reguladoras dos seguintes paises sdo membros do PIC/S: Argentina, Australia,
Austria, Africa do Sul, Alemanha, Bélgica, Brasil, Canada, Coreia do Sul, Croécia, Chipre, Dinamarca,
Espanha, Eslovaquia, Eslovénia, Estados Unidos, Esténia, Franca, Finlandia, Grécia, Hong Kong,
Hungria, Islandia, Irlanda, Indonésia, Itdlia, Ird, Israel, Japao, Letbénia, Lituania, Liechtenstein, Malta,
Maldsia, México, Nova Zelandia, Noruega, Polonia, Paises Baixos, Portugal, Reino Unido, Roménia,
Republica Checa, Suica, Suécia, Singapura, Tailandia, Taiwan, Turquia e Ucrania.

Beneficios de ser membro do PIC/S
19 Para as industrias:

1. Por serem supervisionados por uma autoridade sanitaria considerada como equivalente as
principais do mundo, os medicamentos produzidos em paises membros do PIC/S sao considerados
como de qualidade semelhante, agregando esse fator na competicao de mercado

2. Reducao da duplicacao de inspecdes realizadas por diferentes autoridades

3. Economia de tempo e recursos financeiros

4, Facilidades no processo de exportacao para paises que aceitam a certificacdo de autoridades
regulatérias que integram o PIC/S e

5. Acesso facilitado a mercados internacionais.

29 Para a autoridade reguladora:

1. Elevacado do reconhecimento e credibilidade internacionais das decis6es tomadas pela Agéncia
2. Facilidade na conclusdo de acordos bilaterais de interesse dos paises

3. Adocdo de Guias de Alto Padrdao, com avaliagdes periddicas tanto do marco regulatério, quanto
da performance das autoridades reguladoras do PIC/S

4. Harmonizacao das Boas Préticas de Fabricacao

5. Formacao de redes de contato entre inspetores

6. Participacdo no Sistema de Alerta Rapido e Recolhimentos do PIC/S/ e

7. Oportunidades de treinamento e atualizacGes constantes.

Acoes da Anvisa nas dentncias de falsificacao e adulteracao de vacinas

Atuacao em conjunto com autoridades policiais e Vigilancias Sanitarias locais diminui os
riscos a saude da populacao

Desde o inicio da pandemia, a Anvisa tem atuado em conjunto com as autoridades policiais,
visando identificar e atenuar possiveis riscos relacionados a falsificacdo e a adulteracao de vacinas.
A situacao epidemioldgica e a indisponibilidade do produto tem atraido, no Brasil e no

mundo, tanto grupos de falsificadores como de outros oportunistas que praticam acdes criminosas
na area da saude.

No Brasil, até o momento, nao foram confirmados casos de falsificacbes, exceto por um episddio
isolado, envolvendo uma unidade da vacina CoronaVac. O imunizante foi adulterado de forma
grosseira, com a utilizacao de um frasco original, provavelmente reaproveitado, preenchido com
um liquido desconhecido. O produto foi identificado como adulterado pela falta de integridade dos
dispositivos de seguranca e pela coloracao distinta do liquido, o que evitou sua utilizacdo. Acesse
abaixo a noticia publicada no portal da Anvisa sobre o assunto.

Nota: alerta sobre adulteracao de frasco de vacina
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A Agéncia também recebeu algumas denuncias, especialmente relacionadas as vacinas
Oxford/AstraZeneca, Sputnik V e EpiVacCorona. Nesses casos, as investigacoes realizadas pela
Anvisa, pela Policia Federal, pelas autoridades policiais e sanitarias locais, de forma isolada ou
conjunta, concluiram que se tratava de falsas ofertas de vacina. O objetivo era receber pagamento
antecipado de possiveis compradores em contrapartida a unidades de vacina inexistentes.

Houve ainda um caso divulgado pela imprensa, que nao chegou a se configurar como
falsificacdo. Em relacdo a essa situacao, a Anvisa requisitou o apoio pratico de autoridades
policiais. Apds investigacdo ostensiva em dreas onde estaria ocorrendo a comercializacao de
vacinas falsificadas, concluiu-se pela improcedéncia da denulncia.

Também foi identificada a suposta aplicacao da vacina Comirnaty, da Pfizer, falsificada ou desviada
de estudos clinicos, em um grupo de empresarios da cidade de Belo Horizonte. A Agéncia contatou
a autoridade sanitéria local, que investigou o caso conjuntamente com as autoridades policiais.
Uma pessoa se passou por enfermeira e ofereceu a aplicacdao do que seria uma vacina a um grupo
de empresarios. Em vez da vacina, os frascos oferecidos continham soro fisioldgico.

Em relacdo as chamadas "vacinas de vento", as denulncias acabaram nao sendo enviadas a Anvisa.
Tais apuracOes sdo afetas a esfera criminal e aos conselhos profissionais dos responsaveis pela
aplicacao das doses, como, por exemplo, o Conselho Federal de Enfermagem (Cofen).

Todas essas informacodes indicam um controle eficaz da autenticidade e da qualidade das vacinas,
favorecido pelo fato de elas serem distribuidas e aplicadas exclusivamente por unidades publicas
de saude.

Anvisa alerta sobre irregularidade de produtos e determina uma série de acoes

As acoes de fiscalizacao determinadas aplicam-se a todos os estabelecimentos fisicos ou
veiculos de comunicacao, inclusive eletrénicos, que comercializem ou divulguem os
produtos

A Anvisa recebeu denuncia referente a venda de produto denominado Vital Honey, por meio de
plataforma eletrdnica, assim como um comunicado sobre uma reportagem transmitida em
programa de televisdo abordando o “melzinho do amor”, como o produto é conhecido.

Desse modo, foi instaurado dossié de investigacao sanitdria e publicada a Resolucao 2.133, de 27
de maio de 2021, no Diario Oficial da Uniao (D.0O.U.) de 28/5/2021, proibindo a

comercializacao, a distribuicdo, a fabricacao, a propaganda e o uso, além da determinacao de
apreensao das unidades encontradas no mercado dos produtos POWER HONEY MELZINHO
(TODOS); RALA RALA ENERGY DRINK (TODOS); VITAL HONEY (MELZINHO DO AMOR - TODOS). A
referida resolucao foi retificada em 7/6/2021.

As acoes de fiscalizacdo determinadas sao aplicadas a todos os estabelecimentos fisicos ou
veiculos de comunicacao, inclusive eletrénicos, que comercializem ou divulguem os produtos em
questao.

Durante a investigacao, foi avaliada a composicao no rétulo, juntamente com sua indicacdo, para
determinar o enquadramento do produto como medicamento. Nao foi encontrado

registro ou cadastro de medicamento com a referida denominacao e nem pedido de regularizagao
dos produtos.

Para produtos registrados, a Anvisa pode realizar analises fiscais para verificar se a composicao
(teor do principio ativo) estd adequada as informacgdes do registro/cadastro. Nesse caso, identificou-
se que se trata de produto irregular, sem registro na Agéncia.

J& os produtos sem registro sdo passiveis de retirada imediata do mercado, conforme a Lei 6.360/77
e a Lei 9.782/99. Confirmada a configuracdo de infracdo sanitaria, apds a devida
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instauracao do processo administrativo sanitario, os infratores sdo passiveis de pena,
conforme o artigo 10, inciso IV, da Lei 6.437/77.

Anvisa atualiza alerta e informes sobre medicamentos do kit intubacao

Novas versdes trazem informacées em portugués sobre uso seguro de produtos
importados e distribuidos pelo Ministério da Saude

A Anvisa atualizou o Alerta 132021/2021, gue traz informacdes sobre o risco aumentado de erros
de medicacao relacionados a produtos com embalagem e bula em outro idioma, importados e
distribuidos pelo Ministério da Saude, para uso na intubacao orotraqueal (I0T), identificados
como kit intubacao. Os medicamentos em questao sao usados, principalmente, em unidades

de terapia intensiva (UTIs) dos hospitais.

Destinado aos profissionais de salde, o objetivo do alerta é chamar a atencdo para os cuidados que
devem ser adotados na administracao desses farmacos, com informacdes de uso originalmente em
lingua estrangeira, bem como aumentar a seguranga no uso dos medicamentos.

Além do cuidado com a utilizacdo dos produtos, o material alerta também para a importancia da
notificacao oportuna a Anvisa da ocorréncia de erros de medicacao, de eventos adversos - efeitos
inesperados ou indesejados apds o uso de fadrmacos - e de relatos de queixas técnicas.

O documento orienta, ainda, sobre a necessidade da adocdo de medidas adicionais de protecao
pelas farmacias hospitalares e trata das principais responsabilidades dos importadores dos
produtos.

O alerta foi produzido pela Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria (GGMON) e ja esta disponivel no portal da Anvisa.

Acesse aqui a integra do Alerta 132021/2021.

Informes técnicos em portugués

O alerta contém links para informes técnicos em lingua portuguesa, elaborados pelo Ministério da
Saude. Os materiais visam orientar e promover acbes de suporte aos agentes envolvidos no
processo de assisténcia farmacéutica nos servicos de saude sobre o uso e os cuidados de
conservacao dos medicamentos importados utilizados na intubacao orotraqueal.

Para acessar os informes em portugués, acesse o alerta e, depois, clique em “Relacado de
medicamentos importados distribuidos pelo Ministério da Saude"”. Confira abaixo os medicamentos
com informes técnicos disponiveis:

1. Propofol 10 mg/mL, frasco 100 mL.

2. Propofol 10 mg/mL, frasco ampola 20 mL.

3. Brometo de rocurbénio 10 mg/mL, ampola 5 mL.

4. Dexmedetomidina 4 mcg/mL, frasco 100 mL.

Entenda

Em funcao da alta demanda por medicamentos do chamado kit intubacao, utilizado principalmente
em UTls, a Anvisa vem trabalhando em diferentes estratégias para evitar o desabastecimento

desses medicamentos no mercado brasileiro.

Uma das iniciativas foi a publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021, que
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estabeleceu, de forma extraordindria e temporaria, requisitos para a importacao de dispositivos

médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde
durante a pandemia de Covid-19.

Tal medida permite que medicamentos importados sem regularizacao sanitaria pela Agéncia
possam ser utilizados no Brasil com rétulos, embalagens e bulas em idioma diferente do portugués.

A resolucao estabelece também que o importador é responsavel por garantir a qualidade, a
seguranca e a eficacia dos produtos importados, em conformidade com a norma.

Fonte: Anvisa, em 01.07.2021
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