Noticias Anvisa, em 25.01.2022

Noticias Anvisa, em 25.01.2022

Testes irregulares para diagndstico da Covid-19 sao proibidos

Até o momento, nao existe nenhum produto aprovado na Anvisa como autoteste, ou
seja, para uso por usuarios leigos

Nesta terca-feira (25/1), a Anvisa determinou o recolhimento, a suspenséo da comercializacgao,
distribuicao, fabricacao, importacao, propaganda e uso do Autoteste Covid-19 Isa Lab por meio
da publicagao da Resolugéo - RE n? 210 ( https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2
10-de-24-de-janeiro-de-2022-375794715 )

O produto Autoteste Covid-19 Isa Lab ndo possui registro junto a Anvisa e é comercializado por
empresa nao regularizada.

Na préxima quarta-feira (26/1) sera publicada outra Resolucao, que trata de medida restritiva
do Teste Covid-19 Meu DNA PCR-LAMP Autocoleta De Saliva, que também n&o possui
registro junto a Anvisa.

E Importante ressaltar que, até o momento, ndo existe nenhum produto aprovado na Anvisa
como AUTOTESTE, ou seja, para uso por usuarios leigos.

A Anvisa recebeu a denuncia em 20/01/2022 e encaminhou 0s casos com prioridade para
investigacao. Nessa etapa é avaliado o risco sanitario iminente a saude da populacéo e a
medida restritiva tem o objetivo de mitigar o risco rapidamente.

Os casos seguem em avaliacao e as infracées serdo apuradas em processos administrativos
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proprios, nos termos da Lei n® 6.437/77.

A Anvisa disponibiliza um servi¢o de consulta a produtos irregulares através do link https://con
sultas.anvisa.gov.br/#/

Nota da Anvisa: suspensao de medicamentos contra Covid-19 pelo FDA

Os dados disponiveis e as limitacoes quanto a eficacia contra variantes estao previstos
em bula.

Apés a decisdo da agéncia reguladora norte-americana Food and Drug Administration (FDA), a
Anvisa notificou as empresas Eli Lilly e Roche para que apresentem justificativas para a
manutencao da autorizagao de uso emergencial dos produtos casirivimabe + indevimabe e
etesevimabe + banlanivimabe.

A questao envolvendo as variantes circulantes no territorio nacional € muito relevante e deve
ser constantemente avaliada.

Os dados disponiveis e as limitagées quanto a eficacia contra variantes estao previstos em
bula, ficando a cargo do prescritor a avaliagao clinica de eventual beneficio quando da
utilizagéo do tratamento.

Além disso, conforme o voto da relatora a época da aprovacgéo, é obrigacdo da empresa
monitorar o perfil de eficacia desse medicamento frente as novas cepas variantes do novo
coronavirus e comunicar a Anvisa os resultados para avaliagdo constante do perfil
beneficio-risco.

Covid-19: atualizados critérios para selecao de doadores
de sangue
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Confira os novos prazos e os critérios de inaptidao a serem aplicados no momento da
selecao de candidatos a doacao de sangue com risco de infeccao pelo novo
coronavirus.

O Ministério da Saude (MS) e a Anvisa atualizaram os critérios técnicos para a triagem clinica
de candidatos a doagao de sangue com risco de infec¢do pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2),
causador da Covid-19. As atualizacdes referem-se aos prazos e aos critérios de inaptidao a
serem aplicados no momento da selecdo de candidatos, de modo a garantir a qualidade e a
seguranca do sangue coletado nos servigos de hemoterapia do pais. As informacdes estao
contidas na Nota Técnica (NT) 4/2022 , que revoga a NT 13/2020.

De acordo com o documento, candidatos a doagao de sangue com diagnostico ou suspeita de
Covid-19 e que apresentaram sintomas da doenga, mesmo nos casos leves ou moderados,
serdo considerados inaptos por um periodo de 10 dias ap6s a pessoa ter completa
recuperacao da doenca.

Também serao consideradas inaptas as pessoas que apresentarem teste diagndstico positivo
para Sars-CoV-2, mesmo que sejam assintomaticas. Neste caso, o periodo de inaptidao é de
10 dias apds a data da coleta do exame.

Pessoas que tiveram contato proximo com caso confirmado de Covid-19 durante o periodo de
transmissibilidade da doenga (quando o virus esta sendo transmitido de uma pessoa para
outra) nos ultimos 10 dias ou com individuos que apresentaram diagnostico clinico e/ou
laboratorial positivo para a doenga deverao ser consideradas inaptas pelo periodo de sete dias
apos o ultimo contato com esses individuos.

Outra restricao refere-se a pessoas candidatas a doacao de sangue que permaneceram em
isolamento voluntario ou indicado por equipe médica, devido a sintomas de possivel infeccdo
pelo Sars-CoV-2. De acordo com o MS e a Anvisa, esses individuos deverao ser considerados
inaptos pelo periodo que durar o isolamento, conforme definicdo do Ministério da Saude.

Nessa atualizacao, foi retirado o critério de inaptiddo para doagédo de pessoas que tenham se
deslocado ou que sejam procedentes de paises com casos de Covid-19.
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Leia a integra da Nota Técnica 4/2022 .

Orientacoes gerais

Durante o acolhimento do doador e a coleta de sangue, os profissionais dos servigos de
hemoterapia deverado estar atentos as medidas de higiene com vistas a prevengao da
contaminacgao pelo novo coronavirus, tais como lavagem das méos e uso de antissépticos. O
cuidado com a higienizac&o das areas, instrumentos e superficies deve ser intensificado pelos
Servigos.

Para evitar a aglomeracéo de pessoas no momento da coleta, sugere-se aos servigos de
hemoterapia, quando possivel, que seja realizado o agendamento prévio da doagéo. Outra
medida a ser tomada € a manutencao do distanciamento seguro entre os doadores durante a
coleta.

O MS e a Anvisa orientam, ainda, que os hemocentros promovam ag¢des de mobilizacao de
doadores visando a manutencao adequada dos estoques de sangue e componentes.

Acompanhe a 12 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada

Na ocasiao, serao tratados temas como o controle e a fiscalizacao de substancias
psicotropicas anorexigenas, conservantes permitidos para formulacao de produtos
saneantes e monitoramento econémico de dispositivos médicos, entre outros.

12 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 26/1/2022, quarta-feira.
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Horario: 9h30.

Confira a integra da pauta .

A Anvisa realiza, a partir das 9h30 desta quarta-feira (26/1), a 12 Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2022. O encontro dos diretores sera realizado por meio de
videoconferéncia, conforme o Decreto 10.416/2020, e vocé pode acompanha-lo ao vivo pelo
canal da Agéncia no YouTube.

Na ocasido, sera avaliada a proposta de abertura de processo regulatorio para alterar a IN
51/2019, que estabelece a lista de limites maximos de residuos (LMRs), ingestao diaria
aceitavel (IDA) e dose de referéncia aguda (DRfA) para insumos farmacéuticos ativos (IFAs) de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal.

A Diretoria ir4 deliberar também sobre a proposta de abertura de processo regulatério e a
proposta de Consulta Publica (CP) para estabelecer os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em leite em pé, creme de leite em pdé, leites fermentados e
queijos.

Outro tdpico em pauta € a proposta de abertura de processo regulatério e a proposta de CP
para revisar o Regulamento Técnico do Mercosul sobre Ensaios Clinicos com Medicamentos,
Produtos Biologicos e Produtos Médicos.

A pauta inclui ainda a proposta de abertura de processo regulatorio e a proposta de Resolugéo
da Diretoria Colegiada (RDC) para alterar a RDC 69/2016 , que dispde sobre o Regulamento
Técnico do Mercosul sobre a lista de filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

Durante a reunido, serao analisadas a proposta de abertura de processo regulatério e a
proposta de RDC para aprovar a Errata n. 1 da 22 edicdo do Formulario de Fitoterapicos da
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Farmacopeia Brasileira, de que trata a RDC 463/2021 .

Também integra a pauta a proposta de RDC para alterar a RDC 58/2007 , que dispde sobre o
aperfeicoamento do controle e da fiscalizagdo de substancias psicotropicas anorexigenas.

Sera avaliada ainda a proposta de RDC para alterar a RDC 584/2021 , que dispbe sobre
medidas sanitarias para a operacao e para o embarque e desembarque de plataformas
situadas em aguas jurisdicionais brasileiras e de embarcagdes de carga, em virtude da
pandemia.

Outro tdpico que sera analisado pela Diretoria é a proposta de RDC para alterar a RDC
81/2008 ,
que dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria.

A pauta traz ainda proposta de abertura de processo regulatério para atualizar a IN 105/2021 ,
que dispde sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econémico pela Anvisa. Outra proposta de abertura de processo regulatério que
sera analisada visa atualizar a

IN 84/2021

, que dispde sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico
pela Agéncia.

Destaca-se também a proposta de RDC para revogar normas inferiores a decreto componentes
da pertinéncia tematica de alimentos que ja se encontram revogadas tacitamente, cujos efeitos
tenham se exaurido no tempo e que, embora vigentes, ndo tenham necessidade ou significado
identificados, em observéancia ao que prevé o Decreto 10.139/2019.

Outro tema a ser tratado pelos diretores € a proposta de RDC que dispde sobre os requisitos
técnicos para incluséo ou alteragédo de substancias na lista de conservantes permitidos para
formulacao de produtos saneantes, bem como a proposta de IN que trata sobre o assunto.

6/39


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/443265
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28011
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/468487
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28269
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/464705
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446275

Noticias Anvisa, em 25.01.2022

Ressalta-se ainda a proposta de RDC que trata das inspecdes fisicas remotas de cargas
importadas sujeitas a vigilancia sanitéria. Por fim, a pauta traz um total de 22 topicos
relacionados a dispensa de realizacao de Monitoramento e Avaliacédo de Resultado Regulatério
(M&ARR), bem como o julgamento de recursos administrativos.

Alimentos: Anvisa altera filas de analise e cria novos
codigos de assuntos

Medida visa dar mais transparéncia aos usuarios e padronizar a consulta. Entenda!

A Anvisa informa que realizou alteragdes na organizacao das filas de analise da area de
Alimentos, bem como criou novos cédigos de assuntos para a solicitagdo de desisténcia e
retificacdo de pedidos de avaliacao da area.

Nesse sentido, é importante esclarecer que, com a nova organizacao das filas, os assuntos de
peticdo que ndo eram publicizados agora poderao ter seu andamento acompanhado pelo
portal. A medida foi adotada a partir de uma recomendacao de auditoria interna, com a
finalidade de dar mais transparéncia aos usuarios e padronizar a consulta com outras areas da
Anvisa.

Ao todo, foram criadas uma (1) fila, cinco subfilas de pds-registro e trés subfilas de avaliagao,
conforme a lista abaixo:

- Alimentos > Permissao para expor alimentos a pesquisa de mercado e a feiras/eventos

- Alimentos > Pés-registro > Alteragc6es de cadastro

- Alimentos > Pés-registro > Cancelamento

- Alimentos > Pos-registro > Transferéncia de titularidade

- Alimentos > Pés-registro > Desisténcia

- Alimentos > Pés-registro > Retificacdo

- Alimentos > Avaliacdo > Desisténcia

- Alimentos > Avaliagdo > Retificacao

- Alimentos > Avaliacao > Aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia com parecer
favoravel da Anvisa e Mapa
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Destaca-se que, para realizar essa mudanca, foi necessario o desdobramento dos cédigos de
assunto de desisténcia e retificacdo, que anteriormente eram comuns ao registro/pos-registro e
a avaliacdo. Sendo assim, a partir de agora, o codigo 464 sera destinado exclusivamente para
a desisténcia de peticoes de registro/pds-registro, enquanto o cédigo 4139 sera para peticoes
de avaliagéo.

No caso de retificacédo, o cddigo 490 fica restrito aos pedidos de empresas para retificacdo de
peticbes de registro/pos-registro. Ja o codigo 4140 sera usado somente para as petigcdes de
avaliacdo. Ha, ainda, os cbdigos 4054 e 4127, que sao de uso interno para retificacées geradas
pela prépria Anvisa.

Com esta separacgao, sera possivel agilizar a tramitagéo e o tratamento dos pedidos de
desisténcia e retificagcdo. Com relacéo as peticées protocoladas com os cédigos anteriores e
pendentes de decisdo, a Agéncia esclarece que nao é necessaria nenhuma agao por parte das
empresas e que esses pedidos serdo avaliados regularmente.

Prorrogadas as inscricoes do processo seletivo para o
Programa de Estagio

Inscricoes foram prorrogadas até as 12h de quinta-feira (27/1). Participe!

A Anvisa prorrogou até as 12h de quinta-feira (27/1) o prazo de inscricdo no processo seletivo
para formacao de cadastro reserva para estagio remunerado. Destaca-se que, inicialmente, a
data de encerramento da inscricdo estava prevista para segunda-feira (24/1). A medida foi
publicada no Diario Oficial da Unido .

E importante esclarecer que, durante o final de semana, houve uma inconsisténcia no portal da
instituicdo responsavel pela selecéo dos candidatos para o Programa de Estagio da Agéncia, o
Centro de Integracdo Empresa-Escola (CIEE). Como isso impactou na realizacao das
inscri¢gdes, o prazo foi ampliado.

Em dezembro, a Anvisa publicou o Edital 29/2021 . A selegéo é destinada a contratacao de
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estudantes de nivel médio e superior de diversas areas, com percepcao de bolsa-estagio, no
ambito de toda a Agéncia.

A selecéo dos candidatos inscritos para formagao do cadastro reserva sera composta por
analise curricular e entrevista, ambas de carater eliminatério e classificatério. Apds a avaliacao,
a lista de classificagdo dos aprovados sera divulgada no site do CIEE.

Saiba mais em:

Publicado edital de processo seletivo para o Programa de Estagio

Anvisa migra assuntos administrativos de medicamentos
para o Solicita

A partir de 12 de fevereiro, os peticionamentos de assuntos administrativos da area de
Medicamentos serao feitos de maneira eletronica.

A Anvisa informa que, a partir do dia 1° de fevereiro, ira disponibilizar no Sistema Solicita o
peticionamento eletrénico de varios assuntos administrativos relacionados a area de
Medicamentos.

Com essa migracao, as solicitagbes passarao a ocorrer exclusivamente de maneira eletrénica.
E importante esclarecer que os codigos para peticionamento eletrénico serdo os mesmos
utilizados atualmente e podem ser acessados por meio da consulta aos cddigos de assunto .

Confira abaixo a lista dos assuntos migrados nessa etapa:

Peticbes Administrativas Migradas para o Solicita
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Cédigo de Assunto

Area ou Categoria Regulatéria

Descricédo do Assunto

10766

CBRES

Desisténcia de peticao/processo a pedido

11801

CETER

Aditamento - Documentacao de medicamento em adequacao

11337

10/39



Noticias Anvisa, em 25.01.2022

CETER

Comunicacao de auséncia de medicamento de referéncia no mercado nacional pela empresa interessa

10915

CETER

Desisténcia de peticdo/processo a pedido

1648

CETER

Solicitacao de Indicagdo de Medicamento de Referéncia

1709

DINAMIZADO

Cancelamento de Registro da Apresentacao do Medicamento a pedido
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1710

DINAMIZADO

Cancelamento de Registro do Medicamento a pedido

10892

DINAMIZADO

Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de estabilidade

1377

DINAMIZADO

Reconstituicao de documentacéao

1868

DINAMIZADO
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Retificacdo de publicacao - Anvisa

1869

DINAMIZADO

Retificacdo de Publicagéo - Empresa

1360

DINAMIZADO

Solicitacao de Correcao de Dados na Base

10826

ENSAIOS CLINICOS

Cancelamento de DDCM a pedido
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10767

ENSAIOS CLINICOS

Cancelamento de Protocolo de Ensaio Clinico a pedido

10917

ENSAIOS CLINICOS

Desisténcia de peticdo/processo a pedido

10819

ENSAIOS CLINICOS

Modificacdo de DDCM — Excluséo de Protocolo de ensaio clinico

10831

ENSAIOS CLINICOS

14 /39



Noticias Anvisa, em 25.01.2022

Reativagéo de Protocolo de Ensaio Clinico suspenso

1371

ENSAIOS CLINICOS

Reconstituicdo de documentacéao

11995

ENSAIOS CLINICOS

Retificagao de Publicagdo — Anvisa

11996

ENSAIOS CLINICOS

Retificagdo de publicagéo - Empresa

1362
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ENSAIOS CLINICOS

Solicitacado de Correcao de Dados na Base

1362

ENSAIOS CLINICOS

Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base

10828

ENSAIOS CLINICOS

Suspenséao temporaria de DDCM

10830

ENSAIOS CLINICOS

Suspenséao temporaria de Protocolo de Ensaio Clinico
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1373

ESPECIFICO

Cancelamento de Registro da Apresentacdo do Medicamento

1882

ESPECIFICO

Cancelamento de Registro do Medicamento

10893

ESPECIFICO

Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de estabilidade

1375
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ESPECIFICO

Reconstituicdo de documentacéao

1907

ESPECIFICO

Retificacdo de publicacéo - Anvisa

1908

ESPECIFICO

Retificacdo de publicacédo - Empresa

1358

ESPECIFICO

Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base
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1410

GENERICO

Cancelamento de Registro da Apresentacdao do Medicamento

1411

GENERICO

Cancelamento de Registro do Medicamento

10889

GENERICO

Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de estabilidade

1318

GENERICO
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Reconstituicdo de documentacéao

1425

GENERICO

Retificacdo de publicacéo - Anvisa

1426

GENERICO

Retificacdo de publicacédo - Empresa

1361

GENERICO

Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base
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11342

GESEF

Aditamento Cumprimento de Termo de Compromisso para Doencas Raras (Seguranca e Eficacia)

11315

GESEF

Alteracdo de texto de bula por avaliagdo de dados clinicos

10913

GESEF

Desisténcia de peticao/processo a pedido

11361

GGMED
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Aditamento Formato CTD - P6s Registro

11360

GGMED

Aditamento Formato CTD - Registro

11363

GGMED

Aditamento Termo de Compromisso

11560

GGMED

Arquivamento tempordrio de processo ou peticdo

184
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GGMED

Autorizacao de Fabricagao p/ fim Exclusivo de Exportacao de Medicamento

10437

GGMED

Autorizagao para aquisicdo de medicamento de referéncia em territério internacional para a realizac&o «

11364

GMESP

Aditamento para Inclusdo da andlise de micotoxinas a Fitoterapicos

11300

GMESP

Aditamento para Inclusdo de analise de agrotdxicos a Fitoterapicos
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10914

GMESP

Desisténcia de peticdo/processo a pedido

12131

GMESP

Solicitacao de inclusao, alteracao ou exclusao na Lista de Medicamentos de Baixo Risco Sujeitos a Not

11559

GQMED

Aditamento — peticao relacionada a COVID19

11341
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GQMED

Aditamento Cumprimento de Termo de Compromisso para Doencgas Raras (Qualidade)

11339

GQMED

Aditamento Cumprimento do Termo de Compromisso

11340

GQMED

Aditamento Termo de Compromisso para Doencgas Raras

11833

GQMED

Analise abreviada de qualidade - OS 82/2020
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10928

GQMED

Consulta GQMED - Bioiseng¢do em razao da forma farmacéutica

10927

GQMED

Consulta GQMED - Proporcionalidade das formulac¢des para fins de bioisencédo das demais dosagens

10911

GQMED

Desisténcia de peticao/processo a pedido

10912

GQMED
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Desisténcia de peticao/processo a pedido

11531

GQMED

Solicitagao de priorizacao de peticdo pds-registro por risco de desabastecimento (Art. 72, RDC 204/201

10313

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

Cancelamento de Registro a pedido

10916

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

Desisténcia de peticao/processo a pedido
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10332

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

Reconstituicdo de documentacéao

10333

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

Retificacdo de publicacéo - Anvisa

10334

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

Retificacdo de publicacédo - Empresa

10891

MEDICAMENTO FITOTERAPICO
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Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de estabilidade

1376

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Reconstituicdo de documentacéao

1831

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Retificacdo de publicacao - Anvisa

1832

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Retificagdo de publicagéo - Empresa

1359
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MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Solicitacado de Correcao de Dados na Base

1444

MEDICAMENTO NOVO

Cancelamento de Registro da Apresentacdo do Medicamento

1445

MEDICAMENTO NOVO

Cancelamento de Registro do Medicamento

10888

MEDICAMENTO NOVO

Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de estabilidade
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1328

MEDICAMENTO NOVO

Reconstituicdo de documentacéao

1492

MEDICAMENTO NOVO

Retificacdo de publicacao - Anvisa

1494

MEDICAMENTO NOVO

Retificagdo de publicagéo - Empresa

1337
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MEDICAMENTO NOVO

Solicitacao de Correcao de Dados na Base

10764

PRODUTO BIOLOGICO

Desisténcia de peticdo/processo a pedido

1329

PRODUTO BIOLOGICO

Reconstituicdo de documentacéao

1336

PRODUTO BIOLOGICO

Retificacdo de publicacéo - Anvisa
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1527

PRODUTO BIOLOGICO

Retificacdo de publicacédo - Empresa

1920

PRODUTO BIOLOGICO

Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base

11301

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de estabilidade

10632

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
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Reconstituicdo de documentacéao

10691

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Retificacdo de publicacéo - Anvisa

10692

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Retificacdo de publicacédo - Empresa

10634

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO

Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base
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10801

RADIOFARMACO

Cancelamento de Registro da Apresentacdo do medicamento

11498

RADIOFARMACO

Desisténcia de peticdo/processo a pedido

10783

RADIOFARMACO

Reconstituicao de documentacéao

11233

RADIOFARMACO
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Retificacdo de publicacao - Anvisa

11234

RADIOFARMACO

Retificagdo de publicagéo - Empresa

1988

SIMILAR

Cancelamento de Registro da Apresentacdao do Medicamento

1621

SIMILAR

Cancelamento de Registro do Medicamento

10890
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SIMILAR

Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de estabilidade

1969

SIMILAR

Reconstituicdo de documentacao

1985

SIMILAR

Retificacdo de publicacao - Anvisa

1986

SIMILAR

Retificagdo de publicagéo - Empresa

37 /39



Noticias Anvisa, em 25.01.2022

1895

SIMILAR

Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base

Ressalta-se que os assuntos referentes a Registro/P6s Registro de medicamentos, Cadifa,
Histérico de Mudangas do Produto — HMP e Certiddes e Certificados ainda permanecerdao no
Peticionamento ASP

A medida faz parte da transformagéo digital da Agéncia e tem como objetivo dar agilidade ao
recebimento dos pedidos, considerando os requisitos de seguranca da informacéao e
padronizacdo dos procedimentos.

Outros tipos de peticbes da area de Medicamentos também ja passaram por essa mudancga.
Veja alguns deles:

- Alteracao de solicitante de registro migra para o Solicita

- Medicamentos: novo fluxo para peticdes de aditamento

- Bulario Eletrdnico: confira as mudancas para atualizar textos

- Registro: novo fluxo para solicitar cépias de processos

- Medicamentos: novo fluxo para respostas a oficios

- Anvisa migra transferéncia de titularidade para o Sistema Solicita
- Medicamentos: Solicita admite aditamento por terceiros

- Anvisa disponibiliza consulta de rétulos de medicamentos

Sistema Solicita

38/39


https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/alteracao-de-solicitante-de-registro-migra-para-o-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/medicamentos-novo-fluxo-para-peticoes-de-aditamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/bulario-eletronico-confira-as-mudancas-para-atualizar-textos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/novo-fluxo-para-solicitar-copias-de-processos-da-area-de-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/registro-de-medicamentos-e-ifas-novo-fluxo-para-respostas-a-oficios
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-migra-transferencia-de-titularidade-para-o-sistema-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/medicamentos-solicita-admite-aditamento-por-terceiros
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-disponibiliza-consulta-de-rotulos-de-medicamentos

Noticias Anvisa, em 25.01.2022

Para saber mais sobre o funcionamento e a utilizacao do Solicita, acesse o webinar “Sistema
Solicita — esclareca suas duvidas e conheca as novidades”

. A Agéncia recomenda ainda as consultas ao

Manual do Usuério

e ao documento

Perguntas e Respostas

sobre o tema.

Fonte: Anvisa, em 25.01.2022.
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https://www.youtube.com/watch?v=EZbLZuJdEu8
https://www.youtube.com/watch?v=EZbLZuJdEu8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/temas-transversais/arquivos/perguntas-e-respostas-sistema-solicita.pdf
https://www.gov.br/anvisa

