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25 anos de Anvisa

Nos ultimos 25 anos, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) consolidou diversos
principios e a¢des para a protecdo da saude
publica por meio da regulacdo e fiscalizacdo de
temas envolvendo produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria. As acdes da Anvisa foram essenciais
para viabilizar o amadurecimento da vigilancia
sanitdria no Brasil, como evidenciado durante
a pandemia de Covid-19.

No final de janeiro de 2024, a Anvisa, autarquia
ligada ao Ministério da Saude que coordena o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
completou 25 anos de existéncia.

Confira a seguir um conjunto de temas que es-
tdo na pauta da Anvisa hoje, bem como alguns
exemplos do que esperar para os proximos
anos. Boa leitura!
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Aberta nova consulta publica a respeito da extensao
de uso de aditivos em alimentos

Em 23 de janeiro de 2024 foi publicada a Con-
sulta Publica n° 1.229/2024, acompanhada de
proposta de instru¢do normativa (IN) para al-
terar a IN Anvisa n° 211/2023, que estabelece
as fungdes tecnoldgicas, os limites maximos e
as condic¢des de uso para os aditivos alimen-
tares e os coadjuvantes de tecnologia autori-
zados para uso em alimentos.

A minuta de IN pretende estender o uso de
aditivos ja aprovados para alimentos, de for-
ma a manter a convergéncia a padrdes inter-
nacionais, conforme normas do Mercosul: sdo
os aditivos azul jenipapo (genipinaglicina — INS
183), sulfato de calcio (INS 516) e betacaroteno
de Blakeslea trispora (INS 160a(iii)).

O azul jenipapo e o betacaroteno de Blakes-
lea trispora ja sdo aprovados como corantes
para algumas categorias de alimentos e pre-
tende-se a sua extensdo a outras categorias.

Ja o sulfato de calcio, aprovado atualmente
para diversas func¢des aplicaveis a varias ca-
tegorias de alimentos, € proposto como co-
rante e agente de firmeza para determinadas
categorias de alimentos.

Os interessados poderao enviar as suas con-
tribuicdes até 29 de marco de 2024, via pre-
enchimento do formulario disponibilizado
pela Anvisa aqui.
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Discussao na Anvisa sobre cigarros eletronicos deve

se aprofundar em 2024

Nos ultimos anos, os cigarros eletrénicos tém
se popularizado no Brasil e no mundo. Essa
categoria é definida pela regulacdo como
“dispositivos eletrénicos para fumar (DEF)” e
abrange diferentes tipos de produtos conten-
do nicotina, tabaco e esséncias.

A comercializacdo, a importacao e a propa-
ganda de qualquer DEF sdo proibidas no pais
desde 2009, com a edi¢cdo da RDC Anvisa n°
46/2009. Os acessorios e refis dos DEFs tam-
bém estdo englobados pela proibi¢do. A veda-
¢do é embasada principalmente na auséncia
de dados cientificos que comprovem as ale-
gacOes atribuidas a esses produtos (suposta
menor dependéncia, suposta auséncia de ris-
Cos a saude etc.). A agéncia adota o principio
da precaucdo para proibir os DEFs.

O tema foi incluido na Agenda Regulatdria
2017-2020 e também fez parte das duas
agendas seguintes (2021-2023 e 2024-2025).
Em 2019, a Anvisa realizou audiéncias publi-
cas para tratar do tema, em decorréncia de
eventos adversos em paises estrangeiros, o
que culminou em novos estudos e em toma-
da publica de subsidios e analise de impacto
regulatério em 2022.

Em dezembro de 2023, a Anvisa publicou a
Consulta Publica n°® 1.222/2023, com prazo

para contribuicdo de 60 dias (findo em 9 de
fevereiro de 2024). A Anvisa propde revogar a
RDC Anvisa n® 46/2009 e substitui-la por uma
nova norma mais especifica, mas que mante-
ria a proibicao dos DEFs no Brasil.

Para embasar a manutencdo da proibi¢do, a
Anvisa menciona, dentre outros aspectos: (i)
que os DEFs ndo seriam Uteis para a cessao
ou tratamento do tabagismo, (i) que os DEFs
causariam dependéncia, (iii) que inexistem
estudos sobre impactos a médio ou longo
prazo, e (iv) riscos de explosdes dos préprios
produtos.

Na apresentac¢do que acompanha a Consulta
Publica, a Anvisa também apresentou dados
de prevaléncia dos DEFs em outros paises,
como Estados Unidos, Canad3, Suécia e Reino
Unido. A Anvisa mencionou que o Brasil ainda
€ um dos paises com menor prevaléncia, tan-
to em criangas quanto em adultos, muito em
decorréncia da proibicdo ha quase 15 anos.

A avaliacdo das contribuicdes e a conse-
quente deliberacdo final sobre o tema estao
previstas para ocorrer em 2024. Em paralelo
a proposta de nova resolucdo, a Anvisa tam-
bém pode adotar outras medidas ndo norma-
tivas, tais como campanhas educativas, maior
fiscalizacdo e parcerias com outros 6rgaos.
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Evolucao da proposta sobre extensao do prazo de
validade de CBPF no contexto do MDSAP

Entre 25 de outubro de 2023 e 8 de dezem-
bro de 2023 a Anvisa recebeu contribui¢cdes
a Consulta Publica (CP) n° 1.208/2023, relacio-
nadas ao aumento do prazo de validade das
certificacdes de boas praticas de fabricacdo
(CBPF) de fabricantes de dispositivos médicos
concedidos por meio do Programa de Audi-
toria Unica em Dispositivos Médicos (Medical
Device Single Audit Program - MDSAP).

Propde-se alterar a RDC Anvisa n° 497/2021,
que dispde sobre os procedimentos adminis-
trativos para concessao de Certificagcdao de
Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo
de Boas Praticas de Distribuicdao e/ou Arma-
zenagem, de forma que a validade dos CBPFs
seja estendida de 2 a 4 anos para as empresas
que aderem ao MDSAP.

A minuta de CP propds que a validade seja
condicionada a permanéncia do fabricante
no programa durante todo o periodo e que tal
extensado aplique-se também aos processos
de certificagdo protocolados na Anvisa antes
da entrada em vigor da resolucao, ainda sem
decisdo publicada no DOU.

A Anvisa justificou a alteracdo pretendida
com base na diminui¢do do custo regulatério
para as empresas e no aumento da adesao
ao MDSAP, o que consequentemente diminui
“(...) @ quantidade de inspe¢des nacionais e in-
ternacionais realizadas pelo SNVS, de forma
que a Anvisa e SNVS possam direcionar seus
recursos para acdes de maior risco”.

A partir das contribuicdes tornadas publicas
pela Anvisa, observa-se que em geral o setor
acatou as alteragdes pretendidas. Entre os
envios, foi proposto que:

« 0s prazos de validade dos certificados
concedidos anteriormente a publicagdo da
resolucdo sejam automaticamente prorro-
gados para 4 anos.

+ a extensdo seja aplicada também aos pro-
cessos de renovacdao de CBPF protocola-
dos antes da vigéncia da resolucdo.

Atualmente a Anvisa esta analisando as con-
tribuicdes enviadas e elaborando a versao
final da norma, que deve ser apreciada e pu-
blicada em breve.
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Discussao da regulacao de rastreabilidade
e bula digital

Em 2022 foi sancionada a Lei n°® 14.338/2022,
que altera a Lei n°® 11.903/2009 para dispor
sobre a bula digital de medicamentos, bem
como sobre sistema de rastreabilidade e con-
trole de medicamentos em territério nacional.

O antigo Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM), entdo criado pela Lei
n° 11.903/2009 e pendente de implementagao
desde entdo, foi substituido pela bula eletro-
nica e, consequentemente, pela instituicdo
de controle por meio de “sistema de identi-
ficacdo de medicamentos, com o emprego
de tecnologias de captura, armazenamento e
transmissdo eletronica de dados” (conforme
nova redacdo do art. 3° da Lei n°® 11.903/2009).

Nos termos da nova lei, o detentor do regis-
tro do medicamento deve elaborar mapa
de distribuicdo via sistema eletrénico que
permita a identificacdo dos quantitativos co-
mercializados e distribuidos para cada lote e a
identificacdo dos destinatarios das remessas,
devendo conter ao menos: (i) nimero de lote
dos medicamentos; (ii) data de fabricacdo do
lote; e (iii) data de validade do lote.

Mantéme-se a possibilidade de haver mais de
um distribuidor na cadeia de distribuicdo, des-
de que seja garantido que a origem do produ-
to é licita. Devem ser observadas as informa-
¢Oes contidas na bula e mapa de distribuicdao
eletrénicos.
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A proposta de regulamentacdo da bula digital,
que se propde seja valida até 31 de dezembro
de 2027, ja foi submetida a uma Consulta Pu-
blica na Anvisa em 20 de dezembro de 2023
e ficard aberta para o recebimento de contri-
buicdes até 19 de marco de 2024 aqui.

Como regra geral, pretende-se que a embala-
gem externa dos medicamentos deve conter
o cdodigo QR ou mecanismo digital equiva-
lente que contenha, “(...) no minimo, 0 nome
do medicamento, seu numero de registro
sanitario e um link que direcione para a IEP
[Informacdo Eletrénica sobre Produto] cor-
respondente, disponivel no RIEP [repositdrio
de Informacdes Eletronicas sobre Produtos]
aprovado pela Anvisa”.

A minuta propde a implementacdo faseada
da abordagem, atendendo a uma preocupa-
¢ao do setor regulado, seja quanto ao tempo
de adaptacdo necessaria, seja quanto aos
custos envolvidos na adequacdo.

A sugerida Fase 1 “abrangerd, unicamente,
amostras gratis e os medicamentos desti-
nados exclusivamente ao uso em ambiente
hospitalar, clinicas, ambulatdrios e servigos de
atencdo domiciliar, exceto farmacias e droga-
rias”. Ja a Fase 2 “abrangera os medicamentos
estabelecidos apds consulta publica e aprova-
cao pela Diretoria Colegiada da Anvisa”.

Contudo, as detentoras de registro poderdo
incluir a bula digital e outras IEP no RIEP vo-
luntariamente ainda que seus produtos ndo
se enquadrem na Fase 1.

ApOds a aprovacgao do seu RIEP pela Anvisa, a

detentora do registro devera notificar a Anvi-
sa no ambito do processo de registro do me-
dicamento em questdo sobre o inicio do uso
da bula digital e a remocao das bulas impres-
sas nas embalagens dos medicamentos, com
efeito imediato, sendo dispensada aprovacdo
prévia da Anvisa.

TozziniFreire

ADVOGADOS


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/529626?lang=pt-BR.  


BOLETIM CIENCIAS DA VIDA E SAUDE

Importante agenda
regulatoria

Em 2023 a Anvisa publicou diversas regras
atinentes aos saneantes, modernizando as
normas aplicaveis a categoria.

Entre elas destacam-se a RDC Anvisa n°
774/2023, que estabelece condi¢cdes para o
registro e a rotulagem de produtos saneantes
com ac¢do antimicrobiana, a RDC Anvisa n°
813/2023, que regula a dgua sanitaria, e a IN
Anvisa n° 243/2023, que trata da declaracdo
de nova férmula na rotulagem de produtos
saneantes, quando da modificacdo de férmula.

Antes disso, em 2022, a Anvisa ja havia publi-
cado mais de 20 normas atualizando o arca-
bouco regulatdrio relativo aos saneantes.

A Agenda Regulatdria 2024-2025 inclui seis
temas. Além da atualizacdo periddica da lista

de conservantes, a Anvisa pretende regular
outros cinco temas:

« Novos produtos como tintas com acgdo
saneante;

« Saneantes a base de microrganismos;

« Registro de roupas, superficies e objetos
com acgao antimicrobiang;

« Requisitos para registro e notificacao de
produtos;

« Vigilancia pds uso de produtos saneantes.

Tais temas tém o potencial de impactar de modo
relevante o mercado de saneantes no Brasil, es-
pecialmente no contexto de ampliagcdo do uso
de microrganismos destinados a limpeza.
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Evolucao do caso das pomadas para cabelos

Em 2022, durante as festas de Carnaval, a
Anvisa constatou relatos de ocorréncias de
efeitos adversos que supostamente seriam
oriundos da utilizagdo de produtos para tran-
car ou modelar cabelos, conhecidos como
pomadas capilares.

Em face disso, desde o fim de 2022, a Anvisa
vem adotando medidas preventivas de inter-
dicdo cautelar e de suspensdo de comercia-
lizacdo, distribuicdo, fabricagcao, propaganda
e uso de pomadas capilares em razao dos
casos de intoxicacdo relatados.

Medidas preventivas contra pomadas capilares
ndo regularizadas também tém sido adotadas.
Além disso, foram publicados no Didrio Oficial
da Unido cancelamentos realizados pela Anvi-
sa de processos de regularizacdo de pomadas
capilares que estavam em andamento.

Entre outras medidas tomadas ao longo de 2023:
« Em fevereiro de 2023, a Anvisa participou

de reunido técnica com empresas fabri-
cantes de pomadas capilares com objeti-

vo de fornecer as empresas informacgdes
sobre as investigacdes das causas dos
efeitos adversos relatados;

« Em marco de 2023, a Anvisa disponibili-
zou lista com as pomadas capilares ap-
tas a serem novamente disponibilizadas
no mercado;

« Em 15 de setembro de 2023, entrou em
vigor a RDC Anvisa n° 814/2023, que trata
das condicdes temporarias para regulari-
zacao, comercializacdo e uso de pomadas
capilares. Orientacdes em forma de Per-
guntas e Respostas a RDC também foram
disponibilizadas a fim de facilitar o acesso
do publico a nova regulacao;

« Em dezembro de 2023, a Anvisa cancelou
mais de mil notificacdes de pomadas para
cabelos que ndo cumpririam com a RDC
Anvisa n° 814/2023.

Considerando o carater temporario da RDC
Anvisa n° 814/2023, novas medidas da Anvisa
quanto a regulamentacdo do tema ainda sao
esperadas.
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E esperado que a Anvisa continue a ser um exemplo de agéncia reguladora nas Américas e

globalmente. Destacamos dois aspectos: o aprofundamento da visdo interdisciplinar em saude

e o0 aperfeicoamento da cultura regulatdria sanitaria.

Aprofundamento
da visao interdisciplinar
em saude

Foi publicada em 5 de janeiro de 2024 a Lei
n° 14.792/2024, que instituiu o Dia Nacional
da Saude Unica, a ser celebrado anualmente
no dia 3 de novembro. Nos termos da norma,
o objetivo do dia é conscientizar a sociedade
sobre a relacdo indissociavel entre as saludes
animal, humana e ambiental.

Apesar da novidade quanto ao Dia Nacional
da Saude Unica, observa-se que a visdo ja
vem sendo difundida no Brasil ha anos, es-
tando presente inclusive no contexto de re-
gularizacdo dos agroquimicos no pais desde
O marco regulatdrio anterior — ja que, por sua
natureza e funcgdo, tais produtos sao regula-
dos tanto pelo Ministério da Agricultura e Pe-
cuaria como pelo Ministério da Saude e pelo
Ministério do Meio Ambiente, cada qual nos
limites de sua competéncia.

Cultura regulatéria

A Anvisa pode aprofundar a regulacdo a
partir da metodologia de reliance (ou con-
fianca regulatdria, i.e., 0 aproveitamento de
aprovacoes e demais analises realizadas por
autoridades sanitarias internacionais, desde
que atendidos determinados critérios técni-
cos). O reliance se mostrou importante para
o enfrentamento da emergéncia sanitaria da
pandemia de Covid-19.

Além disso, é esperada uma utilizacdo cada
vez maior do modelo de Ambiente Regula-
toério Experimental (Sandbox Regulatério), o
qual podera contribuir para a regulamentacdo
de novas tecnologias.

O aperfeicoamento da cultura regulatdria
sera importante para o enfrentamento das
proximas emergéncias sanitarias (nacionais
ou globais).
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