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Anvisa abre Consulta Publica para atualizar listas de
Limites Maximos Tolerados de contaminantes em

alimentos

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou a abertu-
ra da Consulta Publica n® 1289/2024 sobre a atu-
alizacdo das listas de Limites Maximos Tolerados
(LMT) de contaminantes em alimentos.

A regulacdo de LMT em alimentos € atual-
mente determinada pela Resolucdo de Dire-
toria Colegiada (RDC) Anvisa n° 722/2022. Tais
limites sdo atualmente fixados pela Instrucdao
Normativa (IN) Anvisa n°® 160/2022.

A IN Anvisa n° 160/2022 contém os LMT de
metais (arsénio, cddmio, chumbo, cobre, cro-
Mo, mercurio e estanho), micotoxinas (me-
tabdlitos téxicos secundarios derivados de
alguns fungos’) e de outros contaminantes
em alimentos.

De acordo com a Dicol, as atualizagdes objeto
da Consulta Publica buscam alinhar a norma
as recomendacdes do Codex Alimentarius.
Trata-se de uma coletanea de padrdes, diretri-
zes e codigos de conduta reconhecidos inter-
nacionalmente, os quais contribuem para a se-
guranca e qualidade de produtos alimentares?.

Por meio da Consulta Publica, a sociedade
podera enviar contribuicdes que subsidiardo
as analises técnicas da Anvisa para alterar, in-
cluir ou excluir requisitos referentes aos LMT
de contaminantes.

As alteracdes em analise e objeto da Consulta
Publica sao:

« A reducdo dos LMT de chumbo nos ali-
mentos a base de cereais para alimenta-
cdo infantil (de 0,05 mg/kg para 0,02 mg/
kg) e nos alimentos de transicdo para lac-
tantes e criancas de primeira infancia (de
0,15 mg/kg para 0,02 mg/kg);

O aumento dos LMT de fumonisinas (B1 +
B2) em farinha de milho, creme de milho,
fub3, flocos, canjica e canjiquinha (de 1.500
mcg/kg para 2.000 mcg/kg);

A insercdo dos LMT de fumonisinas (B1 +
B2) em milho cru (4.000 mcg/kg);

Ainsercdo dos LMT de acido cianidrico em
farinha de mandioca (10 mg/kg);

A insercdo dos LMT de monocloropropa-
no-1,2-diol (3-MCPD) em condimentos li-
quidos contendo proteinas vegetais hidro-
lisadas acidas (0,40 mg/kg) — exceto molho
de soja fermentado naturalmente; e

A insercdo dos LMT de melamina em (i)
alimentos em geral, exceto férmulas in-
fantis (2,5 mg/kg); em (ii) férmulas para
lactantes, férmulas de transicdao e férmu-
las para criancas pequenas colocados no
mercado sob forma de p6 (1,0 mg/kg); e
em (iii) férmulas para lactantes, férmulas
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de transicdo e féormulas para criangas pe-
quenas colocadas no mercado sob forma
liquida (0,20 mg/kg).

Ao aprovar a Consulta Publica com a partici-
pacdo social para o envio de contribuicdes,
a Dicol esclareceu que nao fazem parte do
objeto da proposta os LMT de contaminantes
em alimentos harmonizados ou negociados
no ambito do Mercosul.

As contribui¢cdes para a Consulta Publica
poderdao ser enviadas entre 08/11/2024 e
23/12/2024 por meio de formulario eletrénico
para envio de contribui¢des disponivel no site
da Anvisa, onde também consta a integra da
minuta de IN em discussdo.

1 Universidade Federal de Santa Maria. Disponivel em: https://www.
lamic.ufsm.br/site/pt/micotoxinas/o-que-sao-micotoxinas. Acesso
em: 08 nov. 2024.

2 Food and Agriculture Organization of the United Nations. Disponivel
em: https://www./fao.org/fao-who-codexalimentarius/about-codex,

en/#c45%333. Acesso em: 08 Nov. 2024.
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Anvisa aprova Instrucoes Normativas para
estabelecer adverténcias em expositores e
embalagens de produtos fumigenos

Em 01/11/2024, a Anvisa publicou a IN Anvisa
n° 331/2024 e a IN Anvisa n°® 332/2024, que
contém as novas adverténcias sanitarias e
mensagens a serem utilizadas em exposito-
res, mostruarios e embalagens de produtos
fumigenos derivados do tabaco.

Conforme deliberado pela Dicol, tais normas
buscam que sejam divulgadas informacgdes
claras e aptas a conscientizar os consumido-
res quanto aos riscos inerentes ao consumo
de produtos fumigenos.

As mensagens e adverténcias estabelecidas
pelas instru¢cdes normativas contém textos e
elementos visuais com o objetivo de desesti-
mular a utilizacao de tabaco.

Tais medidas estdo amparadas pela Lei n°
9.294/1996, que estabelece que tais produtos
devem conter adverténcias sobre os male-
ficios decorrentes de seu uso. A referida Lej,
inclusive, veda expressamente a propaganda
de produtos fumigenos em territdrio nacional.

As mensagens e adverténcias relativas aos
maleficios do tabaco sao periodicamente atu-
alizadas. As dltimas modificacdes ocorreram
no ano passado, por meio da publicacdo da IN
Anvisa n° 271/2023 e da IN Anvisa n°® 272/2023.

As diretrizes a serem observadas pelas em-
presas quanto ao layout, ao design e ao
conteudo das adverténcias estado listadas
nas instrugdes normativas, tais como a area
percentual minima obrigatdria do conjunto
grafico para as adverténcias, os textos e suas
respectivas formatacdes etc.

As novas instrucdes normativas entraram em
vigor em 01/11/2024 e revogaram as Normas

anteriores que tratavam da matéria.
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Anvisa abre portas para a prescricao veterinaria de
produtos de cannabis, bem como a regularizacao

desses produtos pelo Mapa

A Anvisa aprovou medida para permitir a pres-
cricdo de produtos veterinarios a base de can-
nabis por médicos veterindrios, além de pos-
sibilitar a regularizacao de tais produtos pelo
Ministério da Agricultura e Pecudria (Mapa).

Para tanto, a Anvisa publicou em 07/11/2024
a RDC Anvisa n°® 963/2024, para atualizar a
Portaria SVS/MS n° 344/1998, a qual contém
disposicdes sobre registro e dispensacao de
produtos sujeitos a controle especial.

Produtos de cannabis constituem uma ca-
tegoria regulatdria criada pela Anvisa em
2019 por meio da RDC Anvisa n° 327/2019.
Isso possibilitou, na época, a regularizacao de
produtos para uso humano (sob o regime de
autorizacdo sanitaria) que ainda nao haviam
cumprido os requisitos técnicos e regulaté-
rios necessarios para serem enquadrados
como medicamentos (regularizados sob o
regime de registro sanitario).

A atual medida atende demanda do Conselho
Federal de Medicina Veterinaria (CFMV). Con-
siderando que, até entao, nao havia um mar-
co regulatdrio que autorizasse a prescricao de
produtos por médicos veterindrios, tais pro-
fissionais corriam o risco de penalizacdo caso
realizassem prescricdes desses produtos. Em
nota, o CFMV afirmou que “com a nova regu-

lamentacao, os profissionais poderdo utilizar
a cannabis de forma segura e legal, sem o
risco de penalidades™.

Com as novas regras:

« O Mapa, responsavel pela regularizacdo
de produtos veterindrios, passou a poder
regularizar produtos de cannabis para fins
de comercializagao no Brasil; e

« Médicos veterinarios, devidamente habili-
tados, poderdo prescrever medicamentos
de cannabis (registrados na Anvisa); pro-
dutos de cannabis (autorizados pela An-
visa); e produtos de uso exclusivo animal
regularizados pelo Mapa“.

Por se tratar de produtos sujeitos a controle
especial, a prescri¢cdo veterinaria devera ocor-
rer por meio de receita especial a ser retida
em farmacias.

A RDC Anvisa n°® 936/2024 entrara em vigor
em 02/12/2024.

3 Conselho Regional de Medicina Veterindria do Estado da Paraiba.
Disponivel em: https://www.crmvpb.org.br/uso-da-cannabis-na-
-medicina-veterinaria-e-aprovado-pela-anvisa/. Acesso em: 08 nov.
2024.

4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Disponivel em: https://
www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/produtos-a-
-base-de-cannabis-poderao-ser-regularizados-para-uso-em-animais.
Acesso em: 08 nov. 2024.
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Anvisa divulga lista de empresas com anuéncia de
fabricacao/importacao de dispositivos médicos sob

medida

Em 29/10/2024, a Anvisa divulgou as empre-
sas que receberam anuéncia para fabricar ou
importar dispositivos médicos sob medida. A
lista de empresas autorizadas consta na Re-
solucdo RE Anvisa n° 3.971/2024 (link).

Dispositivos médicos sob medida fazem parte
da categoria de dispositivos médicos perso-
nalizados, cuja regulamentacdo € atualmente
dada pela RDC Anvisa n°® 925/2024. A norma
estabelece as diretrizes relativas a fabricacdo,
a comercializagdo, a importacdo e a exposi-
¢do ao uso de tais produtos.

Dispositivos médicos personalizados consti-
tuem dispositivos destinados a um individuo
em particular e sdo divididos em trés catego-
rias, nos termos da RDC Anvisa n°® 925/2024:

« Dispositivos médicos sob medida: S3o ex-
clusivamente destinados ao atendimento
de condi¢des anatomo-fisioldgicas de um
individuo em particular. S3o dispositivos
médicos fabricados especificamente con-
forme a prescricdo do profissional de sau-
de, que confere caracteristicas especificas
de projeto. Nesta categoria, a responsabi-
lidade pelo dispositivo é do profissional de
salde, ainda que o projeto possa ser de-
senvolvido em conjunto com o fabricante.

- Dispositivos médicos paciente-especifi-
cos: S3o compatibilizados com a anatomia

do paciente através de técnicas de dimen-
sionamento baseado em referéncias ou
caracteristicas anatdémicas verificadas em
exames imagioldgicos. Sao dispositivos
médicos produzidos em lotes por meio de
processos passiveis de validacdo e repro-
ducao e, diferentemente da categoria an-
terior, a responsabilidade é do fabricante,
ainda que o desenvolvimento ocorra em
conjunto com o profissional de saude.

Dispositivos médicos adaptaveis: S3o
adaptados, ajustados, montados ou molda-
dos em funcdo das caracteristicas anatomo-
-fisioldgicas especificas do paciente antes do
uso, Nos termos das instrucdes do fabrican-
te no local de atendimento. Tais dispositivos

meédicos sdo produzidos em massa.
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Quanto ao regime de regularizacdo, dispositi-
vos médicos paciente-especificos e dispositi-
vos médicos adaptaveis devem ser registrados
perante a Anvisa. Dessa forma, submetem-se
a0s requisitos inerentes ao respectivo regime
previstos na RDC Anvisa n° 751/2024.

Dispositivos médicos sob medida, por sua
vez, sao dispensados de registro. O controle
sanitario de tais dispositivos é realizado pre-

viamente a introdug¢do no mercado mediante
anuéncia de fabricagao/importagdo e notifi-
cacao de fabricagdo/importacdo. Os procedi-
mentos e requisitos estdo descritos na RDC
Anvisa n°® 925/2024.

A Resolugao RE Anvisa n°® 3.971/2024 com a
lista de empresas anuidas para fabricar/im-
portar dispositivos médicos sob medida en-
trou em vigor na data de sua publicacdo.
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Geceis anuncia investimento substancial para
producao de insumos no ambito do SUS

O Grupo Executivo do Complexo Econdmi-
co-Industrial da Saude (Geceis) anunciou um
investimento recorde destinado a impulsio-
nar a producao nacional de insumos estraté-
gicos para o Sistema Unico de Saude (SUS). O
investimento faz parte do novo Programa de
Aceleracdo do Crescimento (PAC) e totaliza
RS 4,2 bilhdes.

Dos 322 projetos recebidos pelo Ministério
da Saude, 175 correspondem ao Programa
de Desenvolvimento e Inovacdo Local (PDIL)
e 147 as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP).

Ambos os programas fazem parte da Estra-
tégia Nacional para o Desenvolvimento do
Complexo Econémico-Industrial da Saude, por
meio da qual objetiva-se fortalecer a industria
nacional para a producdo de insumos essen-
ciais a promocgdo do acesso universal a salde.

Informacdes detalhadas sobre os programas
PDP e PDIL estdo em nossa edicdo especial
do BIOS (link), publicada em 06/08/2024.

As propostas aprovadas visam fortalecer a pro-
ducdo de insumos essenciais ao atendimento
das principais demandas relativas a saude da
populacdo brasileira, bem como reduzir a de-
pendéncia nacional com rela¢do a importagdes.

Os produtos englobam terapias avancadas
para o SUS, vacinas, soros, medicamentos
para enfermidades/populacdes negligencia-
das, produtos oncoldgicos, imunossupresso-
res, anticorpos monoclonais, radiofarmacos,
insumos farmacéuticos ativos, dispositivos
meédicos, entre outros.

O investimento € substancial e deve fomentar
a industria nacional dos produtos em epigra-
fe. Objetiva-se que a producao nacional atinja
a média de 70% quando comparada com o
percentual de produtos importados. Até 2027,
ha previsdo de investimentos com montante
estimado em RS 8,9 bilhdes pelo novo PAC.

Numeros divulgados pelo Ministério da Saude
evidenciam os potenciais impactos da medida.
Atualmente, mais de 90% da matéria-prima
utilizada no Brasil para a producdo de insumos
farmacéuticos ativos € de origem estrangeira.
Para dispositivos médicos, a produ¢do nacio-
nal é capaz de atender 50% da demanda. Para
medicamentos e vacinas, por sua vez, a quan-
tidade € de cerca de 60%.

Estas e outras informacgdes estdo disponiveis
do portal do Ministério da Saude (link).
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Mapa e IFDC firmam parceria para estimular a
inovacao e a sustentabilidade no setor de fertilizantes

Ao final de outubro de 2024, o Ministério
da Agricultura e Pecuaria (Mapa) e o Centro
Internacional de Desenvolvimento de Fertili-
zantes (IFDC) assinaram um Memorando de
Entendimento para promover a inovacao e a
sustentabilidade no setor de fertilizantes.

A parceria envolve a Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuaria (Embrapa), o Mapa, a
Petrobras e universidades brasileiras. O ob-
jetivo é explorar tecnologias que aumentem
a eficiéncia dos fertilizantes e promovam
praticas agricolas sustentaveis. A cooperacdo
deve, inclusive, fortalecer o Plano Nacional de
Fertilizantes (PNF) brasileiro com reducao da
dependéncia estrangeira no setor.

Fundado em 1974, com atuagdo em mais de
100 paises, o IFDC é uma referéncia interna-
cional em solucdes para seguranca alimentar
e reducdo de impactos ambientais.

Em nota, o secretario-executivo adjunto Cle-
ber Soares afirmou que “a parceria com o IFDC
€ um passo essencial para fortalecer a inova-
cao em fertilizantes e impulsionar a agricultu-
ra brasileira de forma sustentavel. Esse avanco
reforca nosso compromisso com a seguranca
alimentar e a reducdo da dependéncia exter-
na, colocando o Brasil na vanguarda das prati-
cas agricolas modernas e sustentaveis™.

Os encontros envolveram reunides com
players do setor de fertilizantes da india, visi-
tas a laboratdrios e instalagdes do IFDC, bem
como discussdes sobre possiveis medidas para
o fortalecimento da eficiéncia de fertilizantes.

Informacgdes detalhadas sobre o acordo podem
ser obtidas por meio do portal do Mapa (link).

5 Ministério da Agricultura e Pecudria. Disponivel em: https://www.
gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/noticias/mapa-e-embrapa-firmam-
-parceria-com-ifdc-nos-eua-para-fortalecer-inovacao-em-fertilizan-
tes. Acesso em: 08 nov. 2024.
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CMED prorroga o prazo de adequacao ao novo
formulario para envio de denuncias referentes ao

mercado de medicamentos

A Secretaria-Executiva (SCMED) da Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) prorrogou o prazo para adequagao
ao novo formulario eletrénico destinado ao
envio de denuncias de eventuais infracdes
relativas ao mercado de medicamentos.

Até o momento, cidaddos e érgdos interes-
sados podem comunicar possiveis irregulari-
dades as autoridades via e-mail ou por meio
dos canais de comunicacao oficiais da Anvisa.
Com a prorrogacdo, a nova ferramenta serd o
Unico canal oficial para o envio de denuncias
a partir de 01/12/2024.

De acordo com a SCMED, o novo formato de
submissao de denuncias constitui parte das
medidas da CMED para fortalecer a vigilancia
do mercado de medicamentos no Brasil.

Nesse sentido, a ferramenta busca garantir
maior transparéncia, além de fortalecer o
rastreamento, a entrega e o recebimento de
documentos, quando comparada com os mé-
todos anteriores de comunicacdo utilizados
pelos interessados.

A SCMED também pontua que a padroniza-
¢do no recebimento de respostas oriunda da
utilizacao do formulario deve, inclusive, redu-
zir o tempo de resposta ao cidaddo.

E possivel que a medida reflita possivel enrije-
cimento no ambito da fiscalizagdo do merca-
do de medicamentos pela CMED. Inclusive, é
esperado que a Camara disponibilize em bre-
ve uma nova pagina eletrénica com a relagdo
de processos administrativos sancionadores.

O formulario para submissao de denuncias de
possiveis irregularidades no comércio de medi-
camentos esta disponivel no portal da SCMED.
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