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Restabelecida funcionalidade do sistema de peticionamento para cadastro
de IFAs

Com a correcao do erro, foram processadas e gravadas nos bancos de dados as
informacoes sobre insumos farmacéuticos ativos apresentadas pelas empresas.

Anvisa informa que foi restabelecida a funcionalidade do sistema de Peticionamento Eletronico
que permite o cadastro de insumos farmacéuticos ativos (IFA), que a partir de agora esta com a
operacao normalizada.

Com a correcao do erro, foram processadas e gravadas nos bancos de dados as informacoes
apresentadas pelas empresas (insumos cadastrados) desde meados de abril de 2021, quando
o problema foi detectado.

Assim, solicitamos que as empresas avaliem seus cadastros e revisem as informacoes,
realizando notificacbes e alterando o cadastro caso identifiguem inconsisténcias, visto que
podem existir informacdes duplicadas ou obsoletas, devido ao tempo decorrido.

Recomendamos que tal avaliacdo seja realizada pelas empresas com a maior brevidade
possivel, em observancia as disposi¢cdes da Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n®
30/2008, com vistas a evitar possiveis impactos nos processos de importacao de IFA ou de
inspecodes.

Caso seja identificado novo erro, pedimos que acessem o formuléario eletrénico Fale Conosco,
informando: o0 nome e link do sistema com defeito; navegador e dispositivo usado para acessar
o sistema; data e a hora aproximada do erro em questéo e perfil especifico (gestor de
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seguranca, responsavel legal ou usuario regulatério) usado quando ocorreu o erro; além de
incluirem, preferencialmente como anexo, 0 passo a passo para chegar ao erro, isto €, os prints
de cada etapa com os dados preenchidos.

Anvisa determina a apreensao de autotestes para Covid-19 falsificados

Consumidores devem adquirir autotestes somente em farmacias e drogarias. Venda em
plataformas de comércio eletronico e por meio de grupo de mensagem sao proibidas.

Anvisa esta determinando a apreensao e proibi¢cao da fabricagéo, importacdo, comércio,
distribuicdo, propaganda e uso de autoteste de Covid-19 falsificados. Trata-se de falsificagao
do produto Novel Coronavirus (Covid-19) Autoteste Antigeno, registrado em nome da empresa
CPMH - Comercio e Industria de Produtos Medico - Hospitalares e Odontolégicos Ltda, CNPJ
n? 13.532.259/0001-25.

O produto falsificado possui caracteristicas diferentes do produto original, que podem ser
identificadas pelo consumidor ao observar a embalagem do produto.

- O produto falsificado possui as seguintes caracteristicas:

- Presenca de guia ilustrado explicando como realizar a execugao do teste no verso da
embalagem. O produto original ndo possui guia ilustrado.

- Numero de registro diferente do aprovado, o nimero do registro do produto original
registrado na Anvisa é 80859840213.

- Tampa de rosca sem orificio para gotejamento, o original possui uma tampa com orificio
para gotejamento.

- Swab cotonete maior do que 9cm, o swab cotonete do produto original possui 9cm.
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Alimentum e EleCare

Formulas infantis sao alimentos voltados para alimentacao de lactentes. O rétulo do
produto deve informar o numero de registro do produto na Anvisa.

Anvisa informa o recolhimento internacional das formulas infantis das marcas Similac,
Alimentum e EleCare. Os produtos sob recolhimento (figura 1) tém um namero de varios digitos
na parte inferior da embalagem, comecando com os dois primeiros digitos entre 22 e 37,
contendo K8, SH ou Z2 e com data de validade de 1° de abril de 2022 ou posterior.

O recolhimento ocorre apds o FDA iniciar uma investigacao quatro internacdes de lactentes
(bebés com menos de seis meses de idade) com um 6bito, ap6s 0 consumo de tais produtos.

Alerta internacional

A Agéncia recebeu um alerta internacional sobre o inicio do recolhimento voluntario de
Formulas Infantis em P das marcas Similac, Alimentum e EleCare, da empresa Abbott
Nutrition, fabricados na planta de producéo de Sturgis, Michigan nos Estados Unidos. Segundo
informacdes mais recentes, houve distribuicdo do produto Similac para o Brasil.

A Administracédo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos — FDA1 estéd investigando
a ocorréncia de quatro internacdes de lactentes (bebés com menos de seis meses de idade),
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com um Obito, apés o consumo de tais produtos. Trés dos bebés apresentavam infec¢ao por
Cronobacter sakazakii e um por Salmonella Newport.

As descobertas da FDA, até o momento, incluem varios resultados positivos de Cronobacter
em amostras ambientais colhidas nas instalagcdes da Abbott Nutrition da cidade de Sturgis,
Estados Unidos, e uma revisao dos registros internos da Abbott também indica contaminacéo
ambiental com Cronobacter sakazakii e a destruicao do produto por causa da presenca de
Cronobacter sakazakii, de acordo com o alerta do FDA. A empresa afirma que, em analises
laboratoriais, ndo detectou essas bactérias no produto e que o recolhimento seria preventivo.

O alerta foi realizado via Rede Internacional de Autoridades de Seguranca Alimentar (Rede
Infosan) e esta disponivel no site https://www.foodsafetynews.com/2022/02/multiple-countries-
received-recalled-infant-formula-linked-to-deadly-outbreak/

Como reconhecer os produtos recolhidos

Confira na ilustragdo abaixo como consultar a numeragéo dos lotes:
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Figura 1. Exemplos de lotes sob recolhimento, dispostos no link https://www.foodsafetynews.c
om/2022/02/multiple-countries-received-recalled-infant-formula-linked-to-deadly-outbreak/

A empresa norte-americana informou inicialmente que o recolhimento dos produtos ocorreria
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nos seguintes paises de distribuigdo, além dos Estados Unidos: Australia, Bahrein, Barbados,
Bermudas, Canada, Chile, China, Coldmbia, Costa Rica, Republica Dominicana, Equador,
Egito, Guam, Guatemala, Hong Kong, india, Indonésia, Israel, Jordania, Kuwait, Libano,
Malasia, México, Nova Zelandia, Oma, Peru, Porto Rico, Qatar, Ardbia Saudita, Cingapura,
Africa do Sul, Sudao, Taiwan, Tailandia, Emirados Arabes Unidos, Reino Unido e Vietna.

Em recente atualizacdo, conforme informagao disposta no link https://www.similacrecall.com/in
t/en/nome.html , 0 Brasil passou
a configurar na lista de paises com possivel distribuicdo do(s) produto(s) em questao, sob
responsabilidade da Abbott Laboratérios do Brasil Ltda., que pode ser contactada pelo telefone
08008912690 ou pelo e-mail

nutricaobrasil@abbott.com

Assim, a Anvisa publicou medida preventiva, por meio da Resolucao-RE N° 682, de 3 de marco
de 2022, proibindo a importacao, comercializagao, distribuicdo, propaganda e uso das férmulas
infantis em pd das marcas Similac, Alimentum e EleCare da Abbott Nutrition que contenham
grafado em suas rotulagens ou embalagens os seguintes cédigos: os dois primeiros digitos do
cédigo entre 22 a 37; contendo K8, SH ou Z2; e com data de validade de 01-04-2022 (abril de
2022) ou posterior.

Concomitantemente, a Anvisa abriu processo investigativo junto a importadora Abbott
Laboratérios do Brasil Ltda. de forma a identificar os lotes especificos dos produtos que foram
comercializados pela empresa em territério nacional, e adotara as medidas pertinentes a ampla
divulgacéo dos alertas necessarios a retirada dos produtos no mercado brasileiro, tdo logo
receba as informagdes da empresa

1. https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-warns-consumers-not-use-certa
in-powdered-infant-formula-produced-abbott-nutritions-facility

Regularidade no Brasil das férmulas infantis recolhidas

Formulas infantis séo classificadas como alimentos que necessitam de registro na Anvisa
previamente a comercializagdo ou importacéo. O rotulo do produto deve informar o numero de
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registro do produto na Anvisa.

O consumidor deve ficar atento e adquirir somente produtos com procedéncia conhecida. Para
confirmar o registro do produto, sugerimos consultar a base de dados disponivel no portal da
Anvisa: https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/ .

Recomenda-se também que os consumidores evitem comprar férmula infantil importada no
comeércio eletrénico, devido a dificuldade em conhecer a origem e regularidade do produto.

Atualmente, a Unica formula infantil registrada na Anvisa para Abbott Laboratérios do Brasil
Ltda. € a FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES,
marca: Similac Sensitive, registro 4.7432.0345.

O que fazer se encontrar um produto objeto do recolhimento?

Se vocé utiliza produtos da marca Similac, Alimentum ou EleCare, orientamos verificar o lote
impresso no rétulo do produto (veja exemplo na figura). Se encontrar um dos lotes recolhidos,
orientamos nao consumir o produto ou oferecer para o consumo por bebés e entrar em contato
com a Abbott Laboratérios do Brasil Ltda., pelo telefone 08008912690 ou e-mail nutricacbrasil

@abbott.com ,

para receber orientacdes de como fazer a devolugao do produto.

Orientacoes importantes para o uso de formulas infantis de maneira segura

Somente utilize formulas infantis com orientacdo de um profissional de saude habilitado, como
meédico pediatra ou nutricionista. O Ministério da Saude e a Organizagdo Mundial da Saude
recomendam o aleitamento materno até os dois anos de idade ou mais e de maneira exclusiva
até os seis meses de vida.

Leia todas as instru¢des de preparacéo presentes no rétulo. A correta higienizagao de

6/12


https://consultas.anvisa.gov.br/%22%20/l%20%22/alimentos/
mailto:nutricaobrasil@abbott.com
mailto:nutricaobrasil@abbott.com

Noticias Anvisa, em 04.03.2022

utensilios que entram em contato com a férmula, como mamadeiras, copos e colheres é
fundamental para garantir a seguranga do produto.

Além disso, deve-se sempre realizar a diluicdo na quantidade adequada e na temperatura
segura (70°C), que garante o0 menor risco de contaminagao por microrganismos perigosos,
como bactérias do género Cronobacter e Salmonella.

Anvisa publica norma e manual sobre uso compassivo de
dispositivos médicos

A resolucao publicada pela Agéncia regulamenta os programas de uso compassivo de
dispositivos médicos. Ja o manual esclarece duvidas sobre o processo de submissao de
solicitacoes.

A Anvisa destaca que foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.) da ultima quarta-feira
(2/3) a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 608/2022 ,00 que trata do uso compassivo de
dispositivos médicos.00

Esta norma regulamenta os programas para esses dispositivos. Tais programas visam a
assisténcia de pacientes que apresentem doenca debilitante grave e auséncia de alternativa
terapéutica satisfatoria no pais para sua condi¢ao clinica, para os quais empresas interessadas
queiram oferecer um dispositivo médico ainda em fase de validacao, que possua uma relagéo
beneficio-risco favoravel ao paciente.0l [

Destaca-se também que este mecanismo de acesso a dispositivos médicos ainda em
desenvolvimento ja existe em varios paises e permite que os pacientes que potencialmente
possam se beneficiar de tecnologias promissoras consigam ter acesso a esses dispositivos a
partir da iniciativa de desenvolvedores e do controle sanitério adequado para que o paciente
possa ser monitorado de forma segura no decorrer da utilizacdo do dispositivo.00 [

E importante ressaltar que no se trata de uma pesquisa clinica, pois os dados obtidos de
pacientes que utilizam dispositivos médicos em “uso compassivo” ndo subsidiam o registro de
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produtos inovadores, mas podem ser incorporados tanto no projeto dos dispositivos médicos
quanto na sua avaliagao clinica.l 0

Com o objetivo de esclarecer eventuais duvidas sobre o processo de submisséo de solicitagdes
de “uso compassivo de dispositivo médico”, a Agéncia elaborou um Manual de Orientacéao
para Programas de Uso Compassivo de Dispositivos Médicos

[

Webinar da Anvisa aborda o numero do CAS em
saneantes

Na préxima quinta-feira (17/3), as 10h, a Agéncia ira promover um seminario virtual sobre
a importancia do numero do CAS nos produtos saneantes. Participe!

A Anvisa informa que ira realizar na quinta-feira (17/3), a partir das 10h, um seminario virtual
para explicar o que € o numero do CAS (Chemical Abstracts Service - Servigo de Resumos de
Produtos Quimicos), bem como sua importancia regulatéria para as formula¢des dos produtos
saneantes.

O encontro contara com a presenca de representantes da Agéncia e a participagéo do Dr.
Gabriel Kaetan Baio Ferreira, integrante da equipe do CAS, uma divisdo da American Chemical
Society (Sociedade Americana de Quimica) no Brasil.

Na ocasido, os participantes poderéo esclarecer suas duvidas sobre essa identificacdo de
substancias quimicas. Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario
agendados. N&o é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 17/3, as 10h - Webinar: O que € o numero CAS e sua importancia requlatéria para as
formulacdes dos produtos saneantes
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Webinar

O webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de
transparéncia da Anvisa, levando conteudo e conhecimento atualizado ao publico. A
transmissao é via web e a interacdo com os usuarios € feita em tempo real, por um chat
realizado durante o evento. Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Doencas raras: saiba mais sobre o registro de
medicamentos

Regulamentacao sobre o tema ocorreu em 2017, representando um avanco para o pais e
a melhoria da oferta de produtos a populacao. Ao todo, ja sao mais de 90 produtos
registrados no pais.

Nesta semana, a Anvisa preparou a divulgacao de materiais para marcar a mobilizagdo em
torno do Dia Mundial das Doengas Raras, comemorado no ultimo dia de fevereiro. O objetivo é
divulgar informacgdes sobre o tema, além de buscar apoio aos pacientes e incentivar pesquisas
para melhorar o tratamento dessas doencgas. Neste texto, vocé vai ficar sabendo um pouco
mais sobre a regulamentag¢ao que tornou mais agil o registro de medicamentos para doencas
raras no Brasil. Confiral

Aprimoramento

Em 2017, a Agéncia aprimorou o processo para o registro de medicamentos com foco em
doencas raras. Naquele ano, foi publicada a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
205/2017 , elaborada com o objetivo de
estabelecer procedimentos especiais para o registro de novos medicamentos para tratamento,
diagndstico ou prevencao de doengas raras.

E importante destacar que, antes da publicacdo dessa resolucdo, a Anvisa j& adotava critérios
para priorizagdo de andlise de medicamentos destinados as doengas raras, mas esses critérios
nao eram especificos para esse grupo de doencas (RDC 37/2014). Ou seja, 0 processo
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contava com regras de priorizacao utilizando outros procedimentos, mas sem a analise
diferenciada contida na regulamentacao de 2017.

Em resumo, a importancia atribuida a RDC 205/2017 diz respeito ndo apenas aos novos
procedimentos, que tornaram a andlise mais rapida. Essa resolucao também previu critérios
diferenciados em relacao aos procedimentos de registro convencionais, sem comprometer a
seguranca, a eficacia e a qualidade da analise.

Alguns exemplos desses procedimentos sdo a possibilidade de submissao do dossié de
registro em formato CTD (do Inglés Common Technical Document - Documento Técnico
Comum), a supressao de ensaios de controle de qualidade no Brasil, a aceitacao de estudos
de estabilidade em andamento e de estudos clinicos de fase Ill em andamento, além da
utilizacdo de comparadores internacionais em estudos de bioequivaléncia. A resolugdo também
estabeleceu procedimentos especiais para a anuéncia prévia em pesquisa clinica e a
certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao (BPF), entre outros.

Ao todo, ja sdo mais de 90 produtos registrados no pais . Portanto, a regulamentacao para o
registro desses medicamentos representou um avango para o pais, significando melhoria da
oferta de produtos a populacédo que necessita desses farmacos.

Confira abaixo o procedimento para a concessao de registro de medicamentos para doencgas
raras:

12 Passo - Reuniao de pré-submissao

O primeiro passo para pedir o registro de um novo medicamento para doencga rara € solicitar
uma reuniao de pré-submissao a Anvisa para apresentar o produto. A reunido deve ocorrer até
60 dias apds o pedido da empresa.

Observacao: No caso de medicamentos produzidos fora do Brasil, a solicitacao de reunido de
pré-submissao deve ser realizada em até 60 dias apds a primeira solicitacdo de registro em
outra autoridade reguladora. Isso significa que a empresa podera submeter o registro em varios
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pal'ses, ao mesmo tempo.

22 Passo - Pedido de registro

Apés a reunido, o solicitante devera formalizar o pedido de registro no prazo de 30 dias. A partir
da formalizacao do pedido, a Anvisa tem 60 dias para dar um parecer conclusivo ou solicitar
mais informacdes. Se o parecer for conclusivo, o registro do medicamento é publicado, no
maximo, em 30 dias.

Caso seja emitida exigéncia, a empresa tera 30 dias para apresentacdo do cumprimento de
exigéncia, e a Agéncia avaliar4 o cumprimento em até 45 dias.

A solicitagao de registro de um novo medicamento para doenga rara € realizada conforme
legislacéo especifica para cada categoria regulatoria, acrescida de documentagao especifica
disposta na RDC 205/2017 .

Alteracao pos-registro

Neste contexto, cabe destacar também outra regulamentacdo da Anvisa: a RDC 204/2017 .
Relacionada ao enquadramento de peticbes na categoria prioritaria, esta resolucao prevé a
priorizacao de analise de solicitacdes de alteracado pds-registro (como nova indicacao
terapéutica ou ampliacao de uso) de medicamentos destinados a doencgas raras nas situagoes
em que nao houver alternativa terapéutica disponivel ou quando apresentar uma melhoria
significativa de segurancga ou eficacia.

O que sao doencas raras?

Considera-se doenga rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100 mil individuos, ou
seja, 1,3 pessoas para cada duas mil. O numero exato de doencgas raras ndo € conhecido, mas
estima-se que existam entre 6 mil e 8 mil tipos diferentes no mundo.
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As doencas raras nao tém cura e geralmente sao crbnicas, progressivas e incapacitantes,
podendo ser degenerativas e também levar a morte. No entanto, um tratamento adequado é
capaz de reduzir complicagdes e sintomas, assim como impedir 0 agravamento e a evolucao
da doencga.

Alguns exemplos dessas enfermidades s&o: artrite reativa, doenca falciforme, doenca de
Gaucher, epidermélise bolhosa, esclerose multipla, fenilcetondria, fibrose cistica, hepatite
autoimune, leucemia mieloide crénica, mieloma multiplo, sindrome de Guillain-Barré e
talassemias, entre outras.

Confira mais dados nos seguintes links:

- Doencas raras - informacoes gerais

- Acesse a lista de medicamentos registrados para doencas raras no Brasil

- Doencas Raras - Ministério da Saude

- Dia Mundial e Dia Nacional das Doencas Raras - Biblioteca Virtual em Saude
- Dia Mundial das Doencas Raras - Biblioteca Virtual em Saude

* Com informacdes da Anvisa, do Ministério da Saude (MS) e da Biblioteca Virtual em Saude
(BVS) do MS, que relune dados de vérias fontes.

Fonte: Anvisa, em 04.03.2022.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/doencas-raras
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/doencas-raras/medicamentos-registrados-para-doencas-raras
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/d/doencas-raras-1#:~:text=de%20doen%C3%A7as%20raras%3F-,A%20Pol%C3%ADtica%20Nacional%20de%20Aten%C3%A7%C3%A3o%20Integral%20%C3%A0s%20Pessoas%20com%20Doen%C3%A7as,das%20pessoas%20com%20doen%C3%A7as%20raras.
https://bvsms.saude.gov.br/dia-mundial-e-dia-nacional-das-doencas-raras-ultimo-dia-do-mes-de-fevereiro/#:~:text=A%20data%20foi%20criada%20em,pesquisas%20para%20melhorar%20o%20tratamento.
https://bvsms.saude.gov.br/28-02-dia-mundial-das-doencas-raras/
https://www.gov.br/anvisa

