Noticias Anvisa, em 06.10.2021

Noticias Anvisa, em 06.10.2021

Anvisa otimiza processo de avaliacao da importacao de
produtos derivados de Cannabis por pessoa fisica

Objetivo é reduzir o tempo para aprovacao do cadastro e possibilitar que os pacientes
tenham acesso mais célere aos produtos para tratamento de saude.

Foi publicada nesta quarta-feira (6/10), a Resolucdo RDC 570/2021 , que altera a RDC
335/2020. O objetivo da medida é reduzir o tempo para aprovag¢ao do cadastro e possibilitar
que os pacientes tenham acesso mais célere aos produtos derivados de Cannabis para
tratamento de saude.

O texto anterior da RDC 335 ja trazia avangos importantes para o acesso da populagéo a
produtos derivados da cannabis para tratamento de saude. No entanto, a crescente demanda
por importacédo desses produtos tem resultado em tempo longo para a manifestagéo da Anvisa,
0 que pode impactar em prejuizo a saude dos pacientes.

A Agéncia observou um aumento de mais de 2.400% em 6 anos (média de 400% ao ano), com
pedidos que passaram de 896 em 2015 para 19.074 pedidos em 2020, e, até meados de
setembro de 2021, j4 houve 22.028 pedidos de importacao de produtos derivados de Cannabis
por pacientes para fins terapéuticos. Ademais, a pandemia relacionada a Covid-19 agravou o
cenario, provocando um aumento ainda maior nos pedidos de importacao desses produtos.

A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 335, de 24 de janeiro de 2020, define os critérios
e 0s procedimentos para a importacao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica,
para uso proprio, mediante prescricao de profissional legalmente habilitado, para tratamento de
saude.

Analise simplificada



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-570-de-6-de-outubro-de-2021-350923691
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A nova Resolucéao estabelece que a aprovacao do cadastro ocorrera mediante andlise
simplificada no caso dos Produtos derivados de Cannabis constantes em Nota Técnica emitida
pela Geréncia de Produtos Controlados da Anvisa e publicada no site da Agéncia. Dessa
forma, no ato do cadastramento, sera avaliada exclusivamente a regularidade do produto, ou
seja, se o produto a ser importado é produzido e distribuido por estabelecimentos devidamente
regularizados pelas autoridades competentes em seus paises de origem para as atividades de
produgéo, distribuigdo ou comercializagéo.

A Anvisa também esté trabalhando na atualizacao dos sistemas, a fim de permitir, em breve, a
aprovagao automatica do cadastro nos casos de produtos constantes em lista pré-definida pela
Agéncia.

Validade da receita

Outra alteracao esta relacionada ao prazo de validade da prescricao do profissional legalmente
habilitado, que passa a ser de 6 meses. No entanto, a norma prevé que a prescri¢cao do
produto tera validade indeterminada até a publicacédo de instrumento normativo editado pelo
Ministério da Saude que reconhega que ndo mais se configura a situagédo de Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n®188/GM/MS, de 3 de
fevereiro de 2020.

As importagdes permanecem sujeitas a fiscalizagao pela autoridade sanitaria em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (PAF) antes de seu desembarago aduaneiro,
sendo necessaria a apresentacao dos seguintes documentos, a cada importagao:

| - formulério de Peticao;

Il - conhecimento da carga embarcada;

[l - fatura comercial;
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IV - prescricao do produto;

V - comprovante de endereco do paciente.

Dessa forma, a Resolugédo n® 570 alterou o procedimento operacional de analise dos pedidos
de importacao pela Agéncia, pois a prescricao do produto passara a ser avaliada apenas pela
autoridade sanitaria em PAF antes de seu Desembarag¢o Aduaneiro, evitando duplicidade de
analise e permitindo maior rapidez na etapa de aprovagao do cadastro.

Formulario de solicitacao

A Agéncia reforga que caberd ao solicitante preencher corretamente todos os dados do
formulario para cadastro, sob pena da necessidade de cumprimento de exigéncias sanitarias
previamente ao desembarago aduaneiro do produto. Além do preenchimento correto, a
instrucdo adequada do processo de importacao permitird ainda maior agilidade na liberacao
dos produtos para os pacientes.

WebinarQ

Os novos procedimentos serdo esclarecidos em Webinar, a ser realizado pela Agéncia nos
préximos dias, oportunidade na qual os pacientes e profissionais de saude poderao tirar
duvidas sobre a nova Resolugéo.

A medida representa mais um avango regulatério da Anvisa e que pretende contribuir para
promover e facilitar o acesso dos pacientes a importagdo de produtos derivados de Cannabis
para uso proprio, especialmente no cenario de pandemia enfrentado pelo Brasil.

Anvisa realiza implantacao inicial do acesso via Gov.br
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Entre as 18h e as 22h desta quinta-feira (7/10) ira ocorrer uma manutengao evolutiva nos
sistemas da Agéncia, para a implementacao desta nova modalidade de login. Confira!

A Anvisa informa que implementara, a partir desta quinta-feira (7/10), entre 18h e 22h, a
possibilidade de realizar login em alguns de seus sistemas utilizando a integragdo com o portal
Gov.br. Trata-se de uma meta do Plano Digital da Anvisa 2021-2022, que esta sendo
desenvolvida pela Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacéao (GGTIN) da Agéncia.

Inicialmente, essa modalidade estara disponivel para sistemas que utilizam o mecanismo de
autenticacao da Anvisa, facilmente identificaveis pela tela comum de login, conforme o exemplo
abaixo, com destaque para onde podera ser iniciado o acesso via Gov.Br. Dentre os principais
sistemas, podemos destacar os seguintes:l Solicita, Sammed, Siptox, Sisgap e Portal de
Servicos.

Anvisalogin

O objetivo € unificar cada vez mais os servicos prestados aos cidadaos, incluindo também os
meios de acesso a esses servigos. Maiores detalhes sobre o Gov.br, incluindo o passo a passo
para cadastro e as informagdes necessarias, podem ser encontrados na paginal https:/www
.gov.br/governodigital/pt-br/conta-gov-br/conta-gov-br/

Atencéao! O acesso via G ov.br ainda requer que o usuario esteja cadastrado em nossos
sistemas, esteja corretamente vinculado as empresas que representa e tenha tido a correta
concessao de perfis e permissdes pelo gestor de seguranca da empresa.l As informacdoes
necessarias para o cadastro de empresas e usuarios junto a Anvisa podem ser obtidas na
paginal https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros .

Em decorréncia dessa implementagéo, os sistemas Solicita, Sammed, Siptox, Sisgap e Portal
de Servigos, entre outros, ficardo indisponiveis temporariamente. A atividade esta prevista para
ocorrer entre as 18h e as 22h de quinta-feira (7/10). Por fim, destaca-se que alguns sistemas,
como o atual portal dall Anvisa,l o Vigimed, o CIVP e a Declaragéo de Saude do Viajante
(DSV), nao serao afetados pela manutengéo e continuardo operando normalmente.
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https://www.gov.br/governodigital/pt-br/conta-gov-br/conta-gov-br/
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/conta-gov-br/conta-gov-br/
http://ov.br/
https://www.gov.br/sistemas/cadastros
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Webinar da Anvisa aborda dialogos regulatorios
internacionais

No dia 14 de outubro, as 10h, a Anvisa ira realizar um seminario virtual sobre dialogos
regulatorios internacionais. Participe!

AAnvisa informa que no dia 14 de outubro, a partir das 10h, ira realizar um webinar para
compartilhar informacgdes relacionadas aos avangos alcancados pelos Grupos de Trabalho do
Conselho Internacional de Harmonizacado de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos
de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use — ICH).0

Durante o evento, os participantes poderao esclarecer duvidas sobre o assunto.l Para participar
do seminario virtual, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 14/10, as 10h -0 Webinar: Dialogos Requlatorios Internacionais — ICH

Webinar

OO webinarl 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.l Confira a pagina especifica de webinares realizados pela

Agéncia.

Publicacao da Anvisa esclarece duvidas sobre
contaminantes em alimentos
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https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_ZjM2YjI0NTUtY2FiZi00MTU1LThjZDEtNTkxYmY5ZmE5M2Rk%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%224545d744-ba59-4284-b27d-5d43e5e84340%22%2c%22IsBroadcastMeeting%22%3atrue%7d%26btype%3Da%26role%3Da%26anon%3Dtrue&amp;type=meetup-join&amp;deeplinkId=1bf51fb0-07c0-4486-b4e5-53c080848737&amp;directDl=true&amp;msLaunch=true&amp;enableMobilePage=true&amp;suppressPrompt=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
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Agéncia divulga documento com orientacoes sobre a legislacao aplicavel a
contaminantes em alimentos. Confira!

AAnvisa acaba de disponibilizar o documento de Perguntas e Respostas sobre contaminantes
em alimentos . O objetivo da publicagéo, que
contém as duvidas mais frequentes sobre o tema, € auxiliar os 6rgdos que compdem o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e as empresas fabricantes de embalagens e de
alimentos na aplicacao e na interpretacéo da legislacdo sanitaria.l

O documento é composto por um total de 28 perguntas e respostas que abordam aspectos

diversos da legislagao sobre contaminantes em alimentos, incluindo os fundamentos para a
definicdo dos limites, forma de aplicagcédo dos limites estabelecidos, calculo dos limites para

alimentos nao contemplados nall Instrucao Normativa (IN) 88/2021 , metodologia analitica e
algumas questdes especificas captadas por meio da Central de Atendimento.l

A legislacao abordada inclui a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) 487/2021 , que
estabelece os requisitos gerais, e a

IN 88/2021

, que estabelece os limites maximo tolerados para os contaminantes. Estes regulamentos
foram publicados em 26 de margo de 2021 e entraram em vigor em 3 de maio de 2021.0

Cligue aqui e confira a integra da publicacao .

Fonte: Anvisa, em 06.10.2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas/perguntas-frequentes-contaminantes_2021-final-002.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas/perguntas-frequentes-contaminantes_2021-final-002.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447078
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447077
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/447078
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas/perguntas-frequentes-contaminantes_2021-final-002.pdf
https://www.gov.br/anvisa

