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Anvisa faz reuniao de pré-submissao com a Pfizer para vacina em menores de 12 anos

A pré-submissao é utilizada pelos laboratdrios para apresentar dados técnicos antes do
envio formal do pedido.

AAnvisa e a Pfizer realizaram, nesta terca-feira (9/11), reunido de pré-submissdo do pedido de
indicacdo da vacina do laboratério para criancas de 5 a 11 anos. A reunido de pré-submissdo é
utilizada pelos laboratérios para apresentar os dados técnicos logo antes do envio formal do pedido
de uma nova indicacao.

De acordo com o laboratério, a dose de vacina para as criancas de 5 a 11 anos serd ajustado e sera
menor que a dose para maiores de 12 anos devido a uma nova formulacao desenvolvida pela
empresa.

A Pfizer indicou que o pedido sera apresentado em breve, mas a data exata depende do
laboratério. O prazo de avaliacao da Anvisa tem inicio somente a partir do recebimento formal do
pacote de dados e informacdes completas que sustentem a indicacao para o publico infantil.

Este protocolo é feito por meio de sistema especifico da Anvisa utilizado pelos laboratérios
farmacéuticos para peticionamento de novos produtos ou de alteracdes em produto j& existentes.

A vacina da Pfizer estd registrada no Brasil desde o dia 23 de fevereiro de 2021

Anvisa publica edital de chamamento para marca-passos implantaveis

Empresas com produtos registrados tém 60 dias para enviar informacoes dos atributos
técnicos a Agéncia.

A Anvisa publicou, nesta terca-feira (9/11), o Edital de Chamamento 18 de 2021, destinado aos
detentores de registro de marca-passos cardiacos implantaveis. O edital vale para os seguintes
produtos que tiveram o conjunto de atributos técnicos publicados por meio da IN 105, de 27 de
outubro de 2021:

e Marca-passo cardiaco implantdvel de camara dupla, com resposta em frequéncia.
e Marca-passo cardiaco implantdvel de camara dupla, por demanda.

e Marca-passo cardiaco implantavel de camara Unica de frequéncia fixa e demanda.
* Marca-passo cardiaco implantadvel de camara Unica, com resposta de frequéncia.
e Marca-passo implantavel para terapia de ressincronizacao cardiaca.

e Marca-passo intracardiaco.

As empresas devem enviar para o endereco eletrénico indicado no edital uma planilha especifica,
preenchida com as informacodes sobre os atributos técnicos de cada um dos modelos de seus
produtos registrados na Anvisa. O envio deve ser feito até o dia 7 de janeiro de 2022, prazo
definido pelo paragrafo Unico do art. 21 da RDC 478, de 12 de marco de 2021.

As planilhas especificas, individualizadas por detentor de registro, podem ser acessadas aqui.

E importante destacar que, no preenchimento das planilhas, ndo devem ser realizadas exclusdes ou
alteracdes na ordem das colunas, na ordem das abas e nem quaisquer outras alteragdes de
formato. Além disso, o tamanho maximo do arquivo nao pode exceder 10 MB.

As informacgdes recebidas serao utilizadas para a construcao do painel de monitoramento
econdmico de marca-passos cardiacos implantaveis. O envio possibilitard o agrupamento de
produtos com caracteristicas técnicas semelhantes e a divulgacao das estatisticas do histérico de
precos praticados em compras publicas, contribuindo, assim, para a reducdo da assimetria de
informacao nesse mercado.

1/7


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/465280
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/464705
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/464705
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446271
http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/465280

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 09.11.2021

Entenda

O novo modelo de monitoramento econdémico de dispositivos médicos, em vigor desde abril de
2021, consiste no acompanhamento continuo dos precos desses produtos, bem como de outros
dados econbmicos que sejam relevantes para reduzir a assimetria de informacao nesse mercado.

O monitoramento deve facilitar a definicao de precos de referéncia para aquisicdes publicas ou
privadas, bem como permitir o agrupamento e a comparacao de produtos com caracteristicas
técnicas semelhantes.

O conjunto de atributos técnicos de marca-passos implantaveis foi definido pela Anvisa a partir da
proposta elaborada pela comissdo instituida pela Portaria 261, de 13 de maio de 2021, composta
por representantes de areas técnicas da Anvisa, de 6rgaos da Administracdo Publica, de entidades
representativas do setor regulado e da comunidade académica.

A implementacao do monitoramento econémico de dispositivos médicos faz parte do Planejamento
Estratégico 2020-2023 da Anvisa, com meta de aumentar para 24 os nomes técnicos de
dispositivos médicos com histérico de precos monitorados até 2023.

Anvisa alerta sobre instabilidade no sistema SNGPC

Sistema apresenta lentidao no processamento e na validacao de arquivos de produtos
controlados.

A Anvisa informa que o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) esta
passando por periodos de instabilidade desde a ultima sexta-feira, 5 de outubro.

A instabilidade culmina em lentidao para utilizacao das funcionalidades do sistema, acarreta erros
de acesso e gera demora no processamento e na validacao de arquivos XML.

A Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) e a
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao (GGTIN) estdo empenhadas em solucionar a
instabilidade e regularizar o acesso, a utilizacao e o envio de arquivos XML por meio do sistema.

Conforme o artigo 33 da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 22/2014, “Nao devera ser objeto
de autuacao a falta de regularidade na transmissdo das movimentacoes e emissao de relatérios
guando o motivo for estritamente instabilidade operacional do préprio SNGPC.”

Dessa forma, a falta de envio de arquivos XML no periodo de 5/10 até o momento, que
comprovadamente tenha ocorrido devido a dificuldade de acesso ao sistema, estard amparada pela
resolucao citada.

Embarque em cruzeiros exige vacinacao completa e periodo de 14 dias para imunizacao

Vai viajar em navio de cruzeiro? Veja o que vocé precisa saber para nao ter problemas
na hora do embarque.

Pelo menos 25 passageiros de navios de cruzeiro nao puderam embarcar deste a Ultima sexta-feira
(5/11). O motivo foi a auséncia de vacinacdo completa contra Covid-19 e o ndo cumprimento do
periodo de 14 dias que é necessario para a vacina gerar imunizagao no corpo humano, apés a
aplicacao da Ultima dose.

O prazo de 14 dias é definido mundialmente, inclusive pelo Centro de Controle e Prevencdo de
Doencas dos Estados Unidos da América. Esse prazo estd apoiado nos estudos clinicos das vacinas
que utilizam esse tempo como referéncia para alcance da protecdo com o imunizante. No entanto,
pode haver alguma variacdo entre as vacinas, o que vem descrito em bula. Um exemplo é a vacina
Comirnaty®, da Pfizer, cuja bula traz a informacao que a pessoa vacinada esta protegida sete dias
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apds a segunda dose.

A temporada de cruzeiros no Brasil foi retomada recentemente, ap6s a decisdo dos trés ministros
que assinam a Portaria Interministerial 658/2021. Com a decisdo de retomada, coube a Anvisa a
definicao dos protocolos sanitarios para esta atividade. O objetivo é reduzir os riscos de
contaminacao e disseminacao do virus da Covid-19 durante os cruzeiros.

Todos os viajantes devem observar atentamente as regras, documentos e prazos necessarios para
que tenham o embarque autorizado pelas empresas, que sdo responsaveis por garantir o
cumprimento das normas. Leia atentamente o0 documento de orientacdes aos viajantes de
cruzeiros.

Veja os principais requisitos para embarque e realizacao de cruzeiros:

1 - Ciclo de vacinacao completo contra Covid-19. Isso quer dizer que a pessoa deve ter tomado a
segunda dose - ou dose Unica, a depender do imunizante - pelo menos 14 dias antes da data do

embarque ou de acordo com o informado em bula. Para fins de comprovacao, é indispensavel a

apresentacao do Certificado Nacional de Vacinagao contra Covid-19.

2 - Obrigacao de apresentacao de teste do tipo RT-PCR negativo feito até 72 horas antes do
embarque ou de teste de antigeno feito até 24 horas antes do embarque.

3 - Preenchimento de formulédrio contendo informacdes sobre as condicdes de salde do viajante.
Esse formulédrio deve ser apresentado por todos os passageiros, inclusive menores de idade e
tripulantes. O responséavel pela embarcacdo é quem ird avaliar as informacdes prestadas e poderd
negar o embarqgue.

4 - Testagem diaria de 10% dos passageiros a bordo e de 10% da tripulacao. Testes positivos nao
poderao ser descartados por um segundo teste (contraprova).

5 - Lotacdo maxima da embarcacdo limitada a 75% da capacidade de passageiros.

6 - Espacamento a bordo de 1,5 metro entre grupos de viajantes (exemplo: grupo familiar ou grupo
de pessoas que viajam juntas).

7 - Testagem semanal de toda a tripulacao a bordo.
8 - Separacao de cabines para isolamento de casos suspeitos a bordo.
9 - Aprovacao prévia dos protocolos de cada embarcacao pela Anvisa.

10 - Notificacdo didria da situacao de salde a bordo pela embarcacao.

Confira os resultados do monitoramento de desempenho da Anvisa

Documento traz dados sobre o alcance e o cumprimento de metas estratégicas,
resultados-chave e projetos até o terceiro trimestre de 2021.

Ja estd disponivel para consulta o Relatério de Desempenho da Estratégia da Anvisa, referente ao
terceiro trimestre de 2021. O documento traz a avaliagao sobre a implementacao de acdes
previstas no Plano Estratégico (PE) 2020-2023 e no Plano de Gestdo Anual (PGA).

Juntos, estes dois instrumentos apresentam um conjunto de 94 metas e resultados-chave
elaborados a partir de 15 objetivos estratégicos da Anvisa, que incluem o aprimoramento da
gestdo, da governanca e da regularizacdo de produtos, além do monitoramento, da fiscalizacdo e
do controle sanitdrio no pais, entre outros tépicos. A avaliacdo inclui, ainda, 11 projetos
estratégicos com previsdo de conclusdo até 2023, tendo um deles sido concluido ja em 2021.
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O objetivo do monitoramento e da divulgacao de informacdes do relatério de desempenho é
observar se tudo o que foi construido e previsto pela Agéncia no campo estratégico estad sendo
implementado e internalizado, possibilitando a definicao de acdes preventivas e correcdes de rumo
ao longo do tempo. A publicagao também representa mais um instrumento de transparéncia sobre
0 monitoramento das metas, dos resultados-chave e dos projetos estratégicos.

Esse monitoramento é realizado em quatro ciclos ou janelas trimestrais. Para a 32 janela de
monitoramento, foram coletadas informacdes dos resultados alcancados até setembro de 2021,
contando com a participacado de todas as unidades da Agéncia.

Dados do relatdrio

Os resultados mostram que, em média, 42% das acdes estratégicas foram alcancadas até o fim de
setembro deste ano. Este percentual foi composto por 37% dos resultados-chave do PGA
alcancados, por 45% das metas estratégicas do PE atingidas e por 45% de conclusdo dos pacotes
de trabalho previstos para este ano. De acordo com o relatério, o alcance da estratégia foi 6%
maior do que no trimestre anterior.

Em relacdo a percepcao dos gestores quanto ao alcance das estratégias estabelecidas pela
Agéncia, do conjunto de 94 metas e resultados-chave e 11 projetos, 59% foram classificados pelos
gestores como satisfatérios, 28% como em alerta e 13% como criticos. Do total, 63 metas (67%)
foram impactadas pela pandemia de Covid-19, nimero 10% maior que o do trimestre anterior.

Especificamente sobre os projetos estratégicos, o relatério aponta que, até o fim do terceiro
trimestre de 2021, quatro estavam com execucdo em dia. Cabe destacar que o projeto estratégico
“P3 - Implementacao de programa de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria baseado em riscos” foi totalmente concluido ainda no segundo trimestre deste ano.

Imagem 1: Distribuicao dos projetos estratégicos conforme situacao.
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Em relacdo as metas estratégicas e aos resultados-chave, 50 deles (53%) tiveram execucao acima
de 75% até o terceiro trimestre de 2021 - 10 metas a mais que no Ultimo trimestre avaliado.
Quanto a faixa de 50% a 75%, houve acréscimo de trés metas. Ndo houve mudanca na faixa de
25% a 50% em relacdo a Ultima avaliacdo. Outras 23 metas (24%) apresentaram desempenho
inferior a 25% (13 a menos que no ciclo anterior).

As alteracdes nas faixas de execucdao mostram que hd um movimento de progresso das metas,
saindo da faixa mais baixa e refletindo diretamente nas de melhor desempenho.

Imagem 2: Distribuicao das metas estratégicas e resultados-chave conforme faixa de execucao,
percepcao do gestor e trimestre monitorado.




Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 09.11.2021

L&
g=)
32 % 22 trim e
32 frim e ;W
. 12 trimn ——] i
L5 20trim g3
- 30 trim 6
| 12 trim  ——
£ S 22trim ——
h 32 trim  ———
19 trim  ———— 24 E— ) S—
O 22 trim —— 13  E— i S—
~‘§ 32 trimn  —t— 7 C————f———
¥ 5 10 15 20 Z5 30 35 40 45 50
W Satisfatdrio Alerta W Critico
Categorias

A “categoria de desempenho” continuou a ser utilizada neste trimestre com a finalidade de
possibilitar uma visdo de aprimoramento gradual e sintetizada dessas informacées. Ela é formada
pela combinacdao da percepcao dos gestores, do percentual de execucao da meta e do trimestre
monitorado e resulta em cinco categorias (A, B, C, D e E). A categoria “A” indica maior possibilidade
de alcance da meta no final do ano e “E” indica menor chance de isso acontecer. A utilizacdo desse
indicador é relevante, uma vez que possibilita condensar as informacées importantes para analise
da criticidade no que diz respeito ao alcance das metas no fim do periodo.
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Imagem 3: Categorias de desempenho.
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O relatério traz também a comparacao da distribuicdo das metas estratégicas e dos resultados-
chave conforme a categoria de desempenho no 19, 22 e 3¢ trimestres de 2021. Segundo o Ultimo
resultado, 43 metas (45%) estao na melhor categoria (A) e 20 delas (21%) estao na categoria E.

Distribuicdo das metas estratégicas e resultados-chave conforme categoria de desempenho e
trimestre monitorado.
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Riscos

Além disso, o documento traz dados sobre a Gestdo de Riscos Corporativos (GRC), um instrumento
da governanca que pretende trazer um nivel de seguranca razoavel ao alcance dos objetivos de
uma organizacdo. A avaliacdo de riscos é um processo que visa identificar os pontos de maior
vulnerabilidade de uma instituicdo ou de uma atividade e definir medidas de mitigacao ou de
enfrentamento adequadas.

A carteira de riscos da estratégia da Anvisa atualmente é composta por 16 riscos, divididos em
cinco categorias: externalidade (EXT), pessoas (PS), estrutura organizacional (EO), processos (PR) e
sistemas (S). Esses riscos sao divididos nas seguintes faixas, em ordem crescente de criticidade:
desprezivel, controlavel, moderado, critico e intoleravel.

Neste monitoramento, 15 riscos (94%) foram apontados como “materializados” pelos gestores. Ou
seja, apesar das acdes de controle executadas, esses riscos se manifestaram na execucao das
metas, resultados-chave e projetos estratégicos, mas nao necessariamente impactaram no
desempenho desses itens no trimestre.

Embora o numero de riscos materializados tenha sido expressivo, a grande quantidade de acdes de
controle (303 em todas as unidades monitoradas) contribuiu para a mitigacao desses riscos,
reduzindo seus impactos.

Painel da Estratégia

Lancado em dezembro de 2020, o Painel da Estratégia é uma ferramenta que fornece aos gestores
a possibilidade de acompanhamento das metas e dos projetos estratégicos nao apenas de suas
unidades, mas da Agéncia como um todo. O Painel da Estratégia foi atualizado e ja contempla as
informacdes do terceiro ciclo de monitoramento. Essa ferramenta tem a finalidade de gerar uma
maior internalizacdo da cultura de monitoramento da estratégia e facilitar a tomada de decisao por
parte dos gestores.

O painel possui avaliacdes anuais e quadrienais (de quatro em quatro anos) para o monitoramento
das metas estratégicas, além de informacdes atualizadas sobre o monitoramento de todos os
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projetos estratégicos da Agéncia obtidas diretamente do PWA (Project Web App), um aplicativo de
gerenciamento de projetos utilizado pela Anvisa.

Acesse a integra do Relatério de Desempenho da Estratégia da Anvisa.

Acompanhe a reuniao da Dicol desta quarta-feira
Diretores se retinem a partir das 9h30. Acompanhe ao vivo.
222 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 10/11/2021, quarta-feira
Horario: 9h30

Confira a integra da pauta.

A Diretoria Colegiada da Anvisa se relne nesta quarta-feira, as 9h30, para a sua 222 Reuniao
Ordindria Publica de 2021. A reuniao sera realizada por meio de videoconferéncia, conforme o
Decreto 10.416, de 7 de julho de 2020.

Na pauta, estd uma proposta de revisdao dos critérios e procedimentos para enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricdo. Também serao discutidas as propostas de Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) sobre notificacao de medicamentos de baixo risco e de Instrucao
Normativa (IN) que estabelece a lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo.

Serd analisada ainda a proposta de abertura de processo regulatério para aproveitamento de
andlise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de regularizacdo de
produtos no ambito da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED).

Os diretores irao avaliar também a proposta de RDC que autoriza o uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de alimentos, além de julgarem vérios recursos
administrativos.

A reunido sera realizada por meio de videoconferéncia e pode ser acompanhada pelo canal da
Anvisa no Youtube. Acompanhe ao vivo:

Fonte: Anvisa, em 09.11.2021.
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