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Cosmeéticos

v' RDC 19/13: regulamenta os produtos cosméticos repelentes
de inseto;

v’ Dezembro/15: definida priorizacdo da analise das peticdes
de registro e alteracdes de registro de produtos cosméticos
repelentes de insetos.

Total de registros | Total de registros | Total de peti¢coes

validos concedidos apdsa | que aguardam
(2013-2016) priorizacao conclusao da
analise*
Repelentes de 169 65 25
insetos
(cosméticos)
=N
* Em andlise ou exigéncia. —I'.— ANVISA e
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e —

Sp—  — e ——
~~Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anvisa

Saneantes
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v" RDC 34/10: regulamenta os produtos saneantes desinfestantes;

v' Dezembro/15 foi definida priorizacdo da analise dos inseticidas e
repelentes ambientais (o prazo entre peticdo e publicacdo da
decisao é de 30 dias, em média).

priorizacao (2016)

Inseticidas para Campanhas de

Saude Publica

Inseticidas de Venda 95 6 101
Livre

ETRIES 37 0 37

Repelentes Ambientais 93 0 93
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Saneantes

v 8 pedidos de registros em analise, aguardando
cumprimento de exigéncias por parte das empresas;

v’ Aprovacdo, em julho/15, do uso de larvicida a base de Bti
em agua para consumo humano;

v Avaliacdo de enquadramento de produtos repelentes para
aplicacao em roupas;

v’ Avaliacdo de enquadramento de tintas inseticidas e
repelentes;

v’ Elaboracdo de norma especifica para registro de agentes
bioldgicos para controle de vetores em ambiente urbano.
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Produtos para Saude

v RDC 36/2015: regulamenta os produtos sujeitos a registro
(classe de risco Ill) — testes diagndsticos;

v Em janeiro/2016 foi definida a priorizacdo da andlise das
peticoes de registro dos kits de diagnostico;

v’ 93 produtos com registros validos e 26 em exigéncia.

Testes p/ Total de registros Em exigéncia*
Diagndsticos validos

Zika Virus 4 (fev/16) 03
Virus Chikungunya 10 (set/14) 06
Dengue 79 (mai/11) 13
* 04 produtos com associa¢ao de mais de um parémetre-!. L ANVI SA
B il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Vacinas

v' RDC 09/2010: regulamenta os procedimentos e requisitos para
realizacao de ensaios clinicos com medicamentos;

v' RDC 55/2010: regulamenta o registro de produtos biolégicos e
biolégicos novos;

v' 3 empresas (Sanofi-Pasteur (2010 e 2011), Instituto Butantan
(2013 e 2015) e Takeda (2016)) tiveram ensaios clinicos
autorizados;

v’ Registro da vacina Dengvaxia (Sanofi-Pasteur) em dezembro
de 2015. Encontra-se em processo de precificacao;

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
_I



http://www.google.com.br/url?url=http://jaimebruning.com.br/blog/vacinas-obrigatorias-o-que-ha-por-tras-disso/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwjE14m_tqLMAhVLgJAKHX2vCQUQwW4IKjAK&usg=AFQjCNGObGNd5qfChm2j12pwfREuS906Fg

,;_—’——,_—.-—‘—_

s /77 — :!'—
Z R

:’“’?encia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Anvisa
[
Vacinas 4

v' N3o ha solicitacdo para ensaio clinico de vacina contra zika
ou contra chikungunya;

v’ Participacdo em grupos de discussdo internacional:
Developing Country Vaccine Regulators’ Network (DCVRN) e
o Dengue Vaccine Initiative (DVI);

v Acordo de Cooperacio com o FDA;

v’ Teleconferéncia do ICMRA sobre Zika.

ELZER Ensaios Clinicos Registro

Sanofi-Pasteur Finalizado 28/12/2015
Inst. Butantan Fase Ill — Estudo Pivotal --
Takeda Fase Ill — Estudo Pivotal --
|
= ANVISA
_I I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


http://www.google.com.br/url?url=http://jaimebruning.com.br/blog/vacinas-obrigatorias-o-que-ha-por-tras-disso/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwjE14m_tqLMAhVLgJAKHX2vCQUQwW4IKjAK&usg=AFQjCNGObGNd5qfChm2j12pwfREuS906Fg

/;77 {"4
% E—

—— /
=="""""Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria; Anvisa

Sangue, tecidos e drgaos

v' Orientacdo aos servicos de sangue e as vigilancias
sanitarias locais:

a. NT 001/2015/Anvisa/MS, de 22/12: gerenciamento do
risco sanitario no uso de hemocomponentes em
procedimentos transfusionais;

b. NT 001/2016/Anvisa/MS, de 15/03: gerenciamento do
risco sanitario de células, tecidos e orgaos humanos
para uso terapéutico e pesquisa clinica.

v' Abril/2016: Aprovada RDC com obrigatoriedade de
realizacao de testes laboratoriais para deteccao de
marcadores do virus Zika em procedimentos de reproducao
humana assistida. = ANVISA
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v RDC 72/09 e RDC 02/03: manutencdo das areas isentas
de criadouros, larvas de insetos e insetos adultos,
roedores e quaisquer outros vetores;

v’ Orientacdo ao Viajante: material de comunicacdo
(banner e aviso sonoro) voltado aos viajantes que
transitam em aeroportos e portos;

v' Em fevereiro/2016 foi definida priorizacdo das analises
de licencas de importacao: insumos, material de
pesquisa, produtos relacionados a situacao de
emergéncia em saude publica.
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Novas Tecnologias: enquadramento
 Empess | Propostadeproduto | PrincipioAtvo__

AYA TECH PRODUTOS Produto repelente de insetos para Permetrina
L]V IS\ G R )Y Y IH aplicacdo em roupas/tecidos e
superficies porosas

PROCTER & GAMBLE DO Produto para aplicagao em roupas e Nao informado
BRASIL S/A (P&G) tecidos com agao repelente de
mosquitos Aedes aegypti

DR IMPORTACAO, Produtos téxteis usados como vestuario Permetrina 0,5%
EXPORTACAO E impregnados com substancia repelente e

DISTRIBUICAO LTDA produto repelente de insetos para

aplicacao em roupas

DR IMPORTACAO, Produtos téxteis usados como vestuario EBAAP 20-30%
EXPORTACAO E impregnados com substancia repelente e

DISTRIBUICAO LTDA produto repelente de insetos para

aplicagao em roupas

1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Bactéria Wolbachia Pipientis

 Concedido, em 2014 o Registro Especial Temporario (RET), para
fins de pesquisa e experimentacao pela Fiocruz. Valido até 2017.

Mosquito geneticamente modificado: OX513A

e Abril/14: CTNBio aprova Parecer 3964/2014 - n3do apresenta
riscos adicionais quando comparado a espécie nao
geneticamente modificada;

e Julho/14: Oxitec protocola consulta sobre enquadramento e
regularizacao do OX513A;

e Abril/16: Anvisa decide pelo enquadramento como “saneante” e
elaboracao de instrumento analogo ao RET.
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Obrigado!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
Telefone: 61 3462 6000
WWwWWw.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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