Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 24.08.2021

Anvisa solicita a Fiocruz informacoes sobre doses de reforco

O objetivo é antecipar informacoes para avaliar o cendrio em torno da necessidade ou
nao de doses adicionais das vacinas contra Covid-19 em uso no Brasil.

Anvisa solicitou a Fiocruz, nesta terca-feira (24/8), informacdes sobre o andamento dos estudos
relativos a doses de reforco ou revacinacao de sua vacina. A Agéncia quer saber se ha dados
cientificos ou regulatérios que possam subsidiar a questdo em torno das doses de reforco.

O objetivo é antecipar informacdes para avaliar o cendrio em torno da necessidade ou ndo 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 reuniao deve acontecer na proxima semana.

A vacina da Fiocruz, desenvolvida em parceria com a Astrazeneca e também conhecida como
vacina de Oxford, possui esquema de duas doses e estd registrada no Brasil.

A Anvisa tem feito busca ativa por dados e estudos sobre as doses de refor¢o. Na Ultima semana, a
Agencia realizou uma reunido com a Pfizer para solicitagdo semelhante de dados sobre se sera
necessaria a aplicacdo de doses adicionais da sua vacina e quando isso aconteceria. Nesta semana,
estd prevista reunidao sobre o mesmo tema com a Janssen-Cilag.

Relatdrio traz dados sobre a execucao de acoes da area de alimentos

Elaborado pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), documento trata do ciclo
regulatodrio de 2017 a 2020. Confira!

A Anvisa acaba de divulgar o Relatério de Execucdo da Agenda Regulatéria da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI). O documento traz os resultados referentes ao ciclo de 2017 a 2020, encerrado
em maio deste ano, com a aprovacao pela Diretoria Colegiada (Dicol) da nova Agenda Regulatéria
(AR) da Agéncia.

Entre os principais resultados divulgados no relatério, a GGALI destaca a publicacdo de 43 atos
normativos e uma reducdo de 47% no estoque regulatério da area, além do pioneirismo em relacdo
ao Relatério de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) de Rotulagem Nutricional e a adogao do
instrumento da Tomada Publica de Subsidios (TPS) sobre o tema.

“Os resultados obtidos sao fruto do empenho e do esforco da equipe da GGALI para o
aprimoramento e a modernizacao do marco regulatério de alimentos da Anvisa”, afirma a Gerente-
Geral de Alimentos, Thalita Lima. De acordo com a titular, durante o periodo de 2017 a 2020, a
GGALI atuou na execucao de 25 temas, incluindo assuntos transversais e pautas tratadas fora da
AR. Esses temas deram origem a 62 processos regulatérios, dos quais 43 (69%) foram concluidos.
Outros 18 (29%) temas encerraram o ciclo 2017-2020 com o processo regulatério em andamento.

Execucao

A Agenda Regulatéria 2017/2020 contemplou 23 temas referentes ao macrotema de alimentos,
sendo que 18 estavam sob a responsabilidade da GGALI. “A analise da execugao dos temas deste
ciclo demonstra que houve alto grau de cumprimento dos 18 dos temas sob a competéncia da
Geréncia-Geral de Alimentos durante a Agenda Regulatéria de 2017 a 2020. Todos os temas foram
tratados durante o periodo, sendo que oito foram concluidos, cinco foram parcialmente concluidos,
um foi arquivado e quatro sdo de atualizacdo periddica”, esclarece o Gerente de Padrdes e
Regulacao de Alimentos da GGALI, Tiago Rauber.

O relatério da GGALI foi elaborado pelo sistema Sway, que torna mais interativa e dinamica a
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leitura do documento. Para acessa-lo, basta clicar no link abaixo.

e Relatdrio de Execucao da Agenda Regulatéria da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALLI) -
ciclo 2017-2020

Prorrogadas as inscricées para o Curso de Gestao da Qualidade

Resultado de uma parceria entre a Anvisa e o Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC),
atividade é voltada para profissionais e gestores do SNVS.

Atencao! Foi prorrogado até o dia 27/8 o prazo de inscricbes para a 12 edicdo do Curso Preparatério
para Implantacdo de Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ) no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS). Ao todo, estao sendo oferecidas 1.000 vagas.

O objetivo do curso a distancia é capacitar gestores e profissionais do SNVS para a implantacdo de
SGQ em 6rgdos de vigilancia sanitaria. Totalmente gratuito, o curso tera 80 horas de duracao, com
inicio em 8/9/2021 e término em 23/2/2022.

A capacitacao é fruto de uma parceria entre a Anvisa e o Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC),
por meio do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Salde
(Proadi-SuUs).

Entdo ndo perca tempo, leia as informacdes sobre o curso e faca sua inscricao! Para isso, basta
acessar o edital disponivel no portal do HAOC.

Anvisa autoriza ampliacao do prazo de validade da vacina Covishield

A vacina contra Covid-19, fabricada pela empresa Serum Institute of India Pvt Ltd (Sll) e
importada pela Fiocruz, passa a ter o prazo de validade de 9 meses, quando armazenada
sob refrigeracao (entre 2°C e 8°C).

A Diretoria da Anvisa decidiu hoje pela ampliacao do prazo de validade da vacina Covid-19
(recombinante), fabricada pela empresa Serum Institute of India Pvt Ltd (Sll), e importada pela
Fiocruz.

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos solicitou ampliacao do prazo de
validade da Covishield - vacina contra Covid-19 (recombinante) - de 6 meses para 9 meses,
quando armazenada sob refrigeracao (temperatura entre 2°C e 8°C).

A referida extensdo do prazo de validade foi concedida também pela Organizacdo Mundial de
SaUde apés aprovacao realizada pelo Central Drugs Laboratory (CDL), laboratério localizado na
India e responsavel pelo controle nacional dos imunobiolégicos destinados ao uso humano.

A aprovacao pelo CDL foi baseada nos dados de estudos de estabilidade conduzidos com os lotes
experimentais/clinicos de até 9 meses e com lotes comerciais de até 6 meses, apresentados pelo
Serum Institute of India Pvt Ltd (Sll). Esses dados permitiram concluir pela possibilidade de
extensao do prazo de validade para até 9 meses.

Por fim, a ampliacao de prazo de validade de uma vacina contra a Covid-19 é mais um reforco na
batalha contra a pandemia.

Notificacao de eventos adversos: Anvisa esclarece

Como notificar eventos adversos a medicamentos e vacinas? Devo notificar eventos
adversos leves? Assista aos videos.

AAnvisa produziu uma série de videos explicativos a fim de esclarecer o tema da notificagao de
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eventos adversos a medicamentos e vacinas. Nesses videos, a gerente de Farmacovigilancia,
Helaine Carneiro Capucho, responde de forma objetiva as principais dldvidas da populacao.

Acesse:

Mesmo os eventos leves devem ser notificados no Vigimed?

O cidadao recebe o resultado da avaliacao da sua notificacao?

e O gque é a andlise de causalidade e como ela é realizada?

Onde a sociedade pode acompanhar os eventos adversos notificados a Anvisa?
Como a Anvisa processa as notificacdes recebidas?

¢ Por que notificar um evento adverso e qual é a importancia da notificacdo a Anvisa?
Como notificar um evento adverso a Anvisa?

Qual a relacdo da farmacovigilancia com os eventos adversos?

¢ O que é um evento adverso?

Fique ligado

A notificacao de um evento adverso, ou seja, a comunicacao a Anvisa de uma suspeita, mesmo que
ndo confirmada, de um problema associado a medicamento ou vacina torna possivel constatar
novos riscos e atualizar o perfil de seguranca do produto. A subnotificacao pode retardar a
identificacao de sinais de risco e subestimar a dimensao de um problema.

Fonte: Anvisa, em 24.08.2021.
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