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Anvisa solicita informacdes a Janssen sobre doses de reforco

O objetivo da Anvisa é antecipar informacées que permitam avaliar o cendrio em torno
da necessidade ou nao de doses adicionais das vacinas contra Covid-19 em uso no Brasil

A Anvisa solicitou a Janssen-Cilag Farmacéutica, nesta sexta-feira (20/8), informacodes sobre o
andamento dos estudos do laboratério que tratam de doses de reforco ou revacinacao. A Agéncia
quer saber se hd dados cientificos ou regulatérios que possam subsidiar a questao.

O objetivo da Anvisa é antecipar informacdes que permitam avaliar o cenario em torno da
necessidade ou nao de doses adicionais das vacinas contra Covid-19 em uso no Brasil.

A Agéncia também solicitou que a empresa agende uma reunido com os técnicos da Anvisa para
discutir dados que possam estar disponiveis e também estudos em andamento, cronogramas e
resultados interinos.

A vacina da Janssen-Cilag possui esquema de uma dose e esta autorizada para uso emergencial no
Brasil.

Nesta quinta-feira (19/8), a Anvisa ja havia realizado uma reunido com a Pfizer para solicitacdo
semelhante de dados sobre se serd necessdéria a aplicacdo de doses adicionais da sua vacina e
quando isso aconteceria.

Anvisa esclarece sobre decisao judicial que impoe necessidade de quarentena de
viajantes que desembarcam em Guarulhos

A imposicao da medida causa efeito inverso ao esperado, majorando os riscos sanitarios
nos aeroportos

AAnvisa esclarece que, por forca de decisdo judicial exarada, no ultimo dia 13, pelo Sr.

Juiz Alexey Suusmann Pere da 22 Vara Federal de Guarulhos em acao movida pelo Ministério
Plblico Federal em Guarulhos, os viajantes com origem ou histérico de passagem, nos dltimos 14
dias antes do voo, pelo Reino Unido, Irlanda do Norte, Africa do Sul e india, inclusive brasileiros,
estdo obrigados, necessariamente, a realizar quarentena ao desembarcar em Guarulhos,
impedidos, portanto, de embarcarem em voos (nacionais e internacionais) para seus locais de
destino.

Dessa forma, viajantes que chegam pelo aeroporto de Guarulhos devem realizar a quarentena
nessa cidade.

A Agéncia recorreu da decisdo, pois entende que as consequéncias da manifestacdo judicial
majoram o risco sanitdrio, em especial para o municipio de Guarulhos e o estado de S3o Paulo, em
momento de preocupacao quanto a disseminacao da variante Delta do Sars-Cov-2 no pais.

A Anvisa alerta que a medida tem gerado uma retencao de passageiros provenientes do exterior no
aeroporto de Guarulhos, de forma desavisada e cadtica, em ambiente de aeroporto, local de
transito e fluxos rapidos, inadequado para permanéncia ou para realizacao de quarentenas. Os
colaboradores da Anvisa nos aeroportos relatam que os passageiros, impedidos de embarcar nos
v0O0s nacionais, acabam se deslocando por 6nibus coletivos e interestaduais, taxis ou por veiculos
que prestam servicos por meio de aplicativos, com destino a hotéis ou a cidades em diferentes
estados do Brasil, aumentando o risco de exposicao e disseminacao do virus para

outros individuos.

Para a Anvisa, os deslocamentos geram a perda da rastreabilidade do trajeto de viajantes, o que
dificulta sobremaneira, caso algum viajante seja diagnosticado com Covid-19, a realizacao da
investigacdo epidemiolégica e do rastreio de contactantes, prejudicando seu monitoramento pelas
autoridades de salde locais. Em outras situacoes, passageiros sem condicdes de custear a
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quarentena no local de desembarque acabam por permanecer no aeroporto, gerando maior fluxo
de pessoas nesse local e implicando questdes humanitarias decorrentes da decisao.

Além de gerar transtornos aos passageiros eventualmente retidos, a medida impacta os demais
passageiros usuarios dos terminais, precipitando aglomeracdes desaconselhdveis nesse momento
pandémico.

Alertamos para os impactos sanitdrios ndo apenas no fluxo de viajantes, mas também para atuacao
dos colaboradores da Agéncia nos aeroportos do Brasil, com potencial de comprometimento das
medidas hoje adotadas de mitigacado a propagacao do Sars-Cov-2 e suas variantes em curso nos
aeroportos do pais. Portanto, a imposicdao da medida tem causado efeito inverso ao esperado, ou
seja, majora os riscos, sobrecarrega os agentes de imigracao, especialmente a Anvisa, em um
momento em que o fluxo de viajantes estd sendo retomado, colocando cidad&os brasileiros e
estrangeiros em condicao de vulnerabilidade.

Nesse sentido, reiterando seu compromisso em zelar pela protecao a salde da populacao
brasileira, a Anvisa recorreu da decisao judicial e espera sua reforma, pois entende que o
autoisolamento ou quarentena devem ser realizados com dignidade, de preferéncia em domicilio.

A Portaria n® 356, de 2020, editada pelo Ministério da Salde, nao traz qualguer determinacao ou
orientacao técnica no sentido de impedir que o cumprimento da medida de quarentena possa se
dar no local de residéncia do viajante. A Portaria prevé, ainda, que a medida de isolamento deverd
ser efetuada, preferencialmente, em domicilio. Essa prética estd alinhada com o que o legislador
determinou no inciso lll, § 22 do artigo 3° da Lei n? 13.979, de 2020 (
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-13.979-de-6-de-fevereiro-de-2020-242078735), que é o
pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades fundamentais das pessoas.

Estamos cientes do transtorno que a decisao tem causado aos viajantes que chegam ao Brasil e
que a medida em vigor, desassociada de medidas complementares, aumenta o risco sanitario e
impacta na seguranca em nossos aeroportos, principalmente quando nao ha o acolhimento
desses viajantes por parte da autoridade de saude local.

O que os passageiros devem fazer

A Agéncia enviou Oficio as empresas aéreas, a Associacdo Brasileira das Empresas Aéreas (ABEAR)
e as Administradoras Aeroportudrias para ciéncia e adocdo das providéncias necessérias quanto ao
cumprimento da decisao judicial.

Portanto, a Anvisa orienta que os passageiros consultem as companhias aéreas previamente ao
embarque quanto as medidas restritivas em vigor nos aeroportos do Brasil.

De acordo com a Portaria n® 655, de 2021, permanecem vigentes a necessidade de apresentacao
do teste de RT-PCR nao reagente como critério para embarque de viajantes e a obrigatoriedade de
que todo viajante preencha uma Declaragcéo de Saude (DSV) contendo informacgdes relevantes do
ponto de vista epidemiolégico.

Diante da decisao judicial, a Anvisa incluiu um Alerta na DSV destinado aos passageiros vindos do
Reino Unido, Irlanda do Norte, Africa do Sul e India.

Portanto, a Agéncia recomenda que esses viajantes se preparem previamente para cumprirem a
quarentena de 14 dias na cidade do aeroporto de chegada ao Brasil.

Entenda
De acordo com a decisado judicial, a Anvisa deve comunicar as companhias aéreas o nome e a

qualificacdo dos viajantes, inclusive dos assintomaticos, enquadrados no art. 72, §72 da Portaria
Interministerial n® 655/2021 dos Ministros de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia
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da Republica, da Justica e Seguranca Publica e da Saude, no prazo até o momento do desembarque
do viajante em territério nacional.

A referida Portaria prevé a suspensao de voos procedentes do Reino Unido da Gra-Bretanha e
Irlanda do Norte, Republica da Africa do Sul e Republica da india; a restricdo de entrada de
viajantes com origem ou histérico de passagem nesses paises nos Ultimos 14 dias; e a realizacao
de quarentena, logo apds o desembarque no Brasil, para viajantes brasileiros e seus
acompanhantes (contactantes) legais com origem ou histérico de passagem nesses paises nos
Gltimos 14 dias.

Cabe destacar que a competéncia exclusiva para impor qualquer medida que acarrete restricéo
excepcional e temporaria é dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da
Infraestrutura, de acordo com a Lei 13.979/20. Assim, a Anvisa ndo detém competéncia legal para
determinar medidas restritivas de locomocado. Nessa seara, o trabalho técnico da Anvisa é de
carater assessorial, por meio de recomendacdes técnicas ao grupo de ministros.

Confira a decisao da 22 Vara Federal de Guarulhos: Acao Civil Pubica Civil n®
5006631-88.2021.4.03.6118

Anvisa seleciona consultor para analisar formularios de agrotdéxicos

O periodo para recebimento dos curriculos comeca na préxima segunda-feira (23/8) e
encerra-se na sexta-feira (27/8). Participe!

A Anvisa, por meio de projeto de cooperagao técnica internacional com o Programa das Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), seleciona consultor com o objetivo de analisar e validar os
formularios oriundos da Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de Agrotéxicos (Flora)
preenchidos pelas empresas requerentes de processos de registros de Produtos Formulados (PF) e
Produtos Formulados Equivalentes (PFE).

Acesse o0 Termo de Referéncia e confira todos os detalhes. Caso vocé tenha interesse e perfil
compativel com os requisitos do edital, envie seu curriculo para ugp@anvisa.gov.br e escreva no
assunto "TOR PNUD - Toxicologia”.

O periodo para recebimento dos curriculos comeca na segunda-feira (23/8) e termina na sexta-feira
(27/8).

Disponibilizado formulario sobre fitoterapicos industrializados

Fabricantes deverao enviar informacoées até o dia 19 de setembro. Medida ira coletar
subsidios para elaboracao de Analise de Impacto Regulatdrio

Como mais uma acao para adequacao das normas dos fitoterdpicos industrializados, de modo a
simplificar sua regulacao, a Anvisa disponibilizou um formulario solicitando o preenchimento das
informacdes por todas as empresas fabricantes de fitoterdpicos

(incluindo medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterdpicos) e

de insumos farmacéuticos ativos vegetais (Ifavs).

Destaca-se que o referido formulario devera ser preenchido e enviado pelos fabricantes até 19 de
setembro deste ano. Nesse sentido, é importante esclarecer que as informacodes recebidas serao
tratadas como confidenciais.

A intencao é coletar subsidios para a elaboracdo de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) sobre as
mudancas previstas para o controle quantitativo de fitoterdpicos, com base nas alteracbes
previstas na 62 Edicdo da Farmacopeia Brasileira.

Ressalta-se que as mudancas propostas tratam de uma convergéncia internacional e simplificacao

3/6


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-655-de-23-de-junho-de-2021-327674155
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/decisao_acp__mpf-1-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/decisao_acp__mpf-1-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-seleciona-consultor-para-analisar-formularios-de-agrotoxicos/sei_25351-923263_2021_72.pdf
mailto:ugp@anvisa.gov.br
https://forms.office.com/r/XjKNjBxySJ

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 20.08.2021

regulatéria, promovendo o desenvolvimento deste mercado no pais, seguindo as previsdes
presentes na Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

Além disso, essas discussdes estdo sendo feitas antes do inicio do processo regulatério, de modo
que todos tenham tempo necessario para conhecer as mudancas e planejar as adaptacoes
necessarias nos produtos.

Com as informacdes obtidas, serd possivel definir o prazo necessério para adequacao dos produtos
j& autorizados e em desenvolvimento. Acesse o formulédrio aqui.

Cligue aqui e confira mais informacdes sobre o tema.

Mudancas no processo de submissao das vacinas contra a Covid-19 desenvolvidas por
universidades publicas brasileiras

Avaliacao das informacoes podera passar por um procedimento especial

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta-sexta-feira (20/8), em Reunido Ordinaria Publica,
mudancas no processo de submissdo dos dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas para
prevencao da Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicdes com financiamento
publico.

A proposta cria um procedimento especial para que as universidades apresentem o Dossié de
Submissdo Continua de Desenvolvimento Clinico, um documento com informacdes suficientes para
permitir a andlise preliminar das informacdes referentes ao projeto de desenvolvimento das
vacinas. Com esses dados, sera possivel agilizar um posterior pedido de autorizacao de ensaio
clinico da vacina.

Na Resolugao, que serd publicada em breve no Diario Oficial da Unido, estao previstos os critérios
necessarios para que as universidades publicas ou instituicdes com financiamento governamental
possam ser contempladas com o novo procedimento. Os beneficiados também serdo isentos da
taxa de fiscalizacdo sanitaria.

Para a diretora Meiruze Freitas, “com a regulamentacdo aprovada hoje, as universidades publicas
brasileiras ou instituicdes com financiamento publico terdo ao seu dispor uma via flexivel e
dinadmica de interrelacdo com esta Agéncia, que acompanhard, promoverd e fomentara os projetos
de pesquisa de interesse nacional, nomeadamente, vacinas Covid-19. As universidades e centros
de pesquisa publicos tém responsabilidade social e trabalham diligentemente para ajudar a
controlar e mitigar a pandemia COVID-19. Neste momento, lembro e fago referéncia a duas
cientistas brasileiras, Ester Sabino e Jagueline Goes de Jesus, que tiveram papel essencial no
sequenciamento do novo coronavirus".

Estudos conduzidos por universidades brasileiras:

No dia 06/08, a Anvisa recebeu o pedido para realizacao de estudos de fase 1 e 2 da vacina S-
UFRJvac, desenvolvida pela Universidade Federal do Rio de Janeiro. Este é o terceiro pedido de
autorizacao de estudo clinico para vacina contra Covid-19 apresentado por uma universidade
brasileira.

No dia 31 de julho, a Anvisa recebeu o pedido da UFMG para teste de fases 1 e 2 da vacina Spintec.
O pedido esta em analise e ainda depende da apresentacdo do Dossié Especifico de Ensaio Clinico
(DEEC), que é o protocolo clinico do estudo propriamente dito.

Antes disso, no dia 26 de marco, a Agéncia recebeu o pedido de autorizacdo do estudo de fases 1 e
2 da vacina Versamune CoV-2FC, desenvolvida numa parceria da Faculdade de Medicina de
Ribeirao Preto - USP com a empresa Farmacore e a PDS Biotechnology, dos Estados Unidos. A
Anvisa emitiu exigéncia para apresentacdo de dados complementares.
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Tratativas iniciais:

Além dos pedidos acima ja recebidos, a Anvisa vem realizando reunides prévias sobre
desenvolvimento de vacinas com a Universidade Estadual do Ceara (UECE) e a Universidade
Federal do Parana (UFPR). O objetivo dos encontros é orientar e esclarecer os pesquisadores sobre
0s requisitos técnicos para a autorizacao de pesquisa de vacinas no Brasil.

Somente estudos clinicos regulatérios, ou seja, que tem como objetivo a futura autorizacao de um
medicamento ou vacina, precisam de autorizacdo prévia da Anvisa. Estudos de carater cientifico ou
académico ndo passam pelos especialistas da Agéncia.

Confira o voto da relatora.

Novas regras tornam ainda mais agil a liberacao de vacinas contra a Covid-19

Pelas novas regras, o pleito de importacao podera ser avaliado antes mesmo que o
processo seja gerado no sistema da Anvisa (Datavisa)

Diante do eminente aumento do volume de importacdes de vacinas Covid-19 e a fim de manter o
ritmo célere que a Agéncia vem impondo a esses processos, a Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) votou, nesta sexta-feira (20/08), novas regras para a
importacao de vacinas contra a Covid-19 destinadas a programas de saude publica, que possuam
registro ou autorizacdo de uso emergencial e seus insumos. O objetivo da RDC é agilizar ainda mais
o processo de importacao, facilitando a internalizacdo e o acesso as vacinas regularizadas com
comprovacao de qualidade, segurancga e eficacia.

A norma representa mais um esforco regulatério para reducao do tempo de internalizacao desses
produtos no Brasil, por meio da simplificacao documental do processo de importacao, mantendo
a priorizacao da andlise dos processos de vacinas e seus insumos pela Anvisa. Esse tipo de
importacao passa a ser tratado em norma especifica, excluindo-o do rito ordinario, e conferindo a
previsibilidade necesséria para a organizacdo de todo o processo de importacao.

Pelas novas regras, o pleito de importacado podera ser avaliado antes mesmo que o processo

seja gerado no sistema da Anvisa (Datavisa), bastando que o importador comunique, via e-mail, o
numero do Licenciamento de Importacao (LI) e peticione o processo em tempo habil, com
antecedéncia a chegada da carga no Brasil.

Nos casos de liberacao da carga sob “Termo de Guarda e Responsabilidade”, a baixa do termo nao
estara mais atrelada obrigatoriamente a apresentacao dos registros de temperatura referentes ao
transporte. Os documentos comprobatérios do controle de temperatura durante o transporte
precisardo apenas constar do processo para possibilitar a avaliacao pela Agéncia, antes que as
vacinas sejam colocadas em uso. A modalidade de liberacao denominada “Termo de Guarda e
Responsabilidade” ocorre nos casos em que a carga é desembaracada, deixando o aeroporto e
seguindo destino para o centro de armazenamento do importador, mediante a assinatura, pelo
importador, de um termo de compromisso, de que a documentacao pendente sera apresentada
antes que os produtos sejam colocados em uso.

Permanece a necessidade de liberacao dos lotes de vacina pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), em etapa posterior a liberagao da Anvisa. Ainda, conforme a nova
Resolucdo, a Anvisa se manifestara sobre o pedido de liberacao de importacao em até 48h
contadas do protocolo do processo de importacao junto a Agéncia.

A Anvisa permanece comprometida em priorizar e acompanhar todas as operacdes do processo de
importacao das vacinas Covid-19 e dos insumos necessarios a sua fabricacao, de modo a
possibilitar maior celeridade para disponibilizacao dessas vacinas, seguras e com qualidade, a
sociedade brasileira. “Assim, estamos favorecendo o tao desejado avanco da vacinacao no Brasil,
peca fundamental para a contencdo da pandemia em nosso pais. Este é o grande objetivo da
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Anvisa, alinhado ao seu papel de facilitadora do acesso e a sua missao de promocao e protecao da
saude da populacdo”, ressalta o Diretor da Quinta Diretoria da Anvisa, Alex Campos.

Fonte: Anvisa, em 20.08.2021.
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