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Anvisa analisa pedido da Pfizer para incluir criancas em vacina contra Covid
O prazo de avaliacao da Agéncia é de até 30 dias.

A Anvisa recebeu a solicitacdo da Pfizer para incluir a faixa etaria de 5 a 11 anos na indicacdo da
sua vacina Comirnaty contra a Covid-19. O pedido deu entrada na Agéncia nesta sexta-feira
(12/11).

De acordo com o pedido da Pfizer, a dosagem da vacina para a faixa etédria serd ajustada e menor
que aquela utilizada por maiores de 12 anos. Dessa forma, a proposta é ter frascos diferentes, com
dosagem especifica para cada grupo (maiores ou menores de 12 anos). Segundo a empresa, 0s
frascos serao diferenciados pela cor.

A anadlise técnica sera feita pela Anvisa de forma rigorosa e com toda a cautela necesséaria para a
inclusdo deste publico especifico. O prazo de avaliacdo da solicitacdo pela Agéncia é de até 30 dias.

A vacina da Pfizer estd registrada no Brasil desde 23 de fevereiro deste ano. O registro inicial
contemplou pessoas com mais de 16 anos. No dia 11 de junho, a Anvisa autorizou a inclusao da
faixa etdria de 12 a 15 anos.

Como é a analise

A solicitacdo de inclusao de uma nova faixa etaria, ou seja, uma nova indicacao na bula, deve ser
feita pelo laboratério desenvolvedor da vacina. Para incluir novos publicos na indicacao de uma
bula, o laboratério precisa conduzir e apresentar estudos que demonstrem a relacdo de seguranca
e eficacia da vacina para a nova faixa etéaria.

No caso de vacinas para o publico infantil, alguns dos principais pontos de atencao da Anvisa se
referem aos dados de seguranca e eventos adversos identificados, ajuste de dosagem da vacina,
fatores especificos dos organismos das criancas em fase de desenvolvimento, entre outros.

Vigilancias estaduais testam e avaliam roteiros de inspecao em servicos de saude

O trabalho faz parte de um conjunto de iniciativas para a harmonizacao das acées de
inspecao nos servicos de saude do pais.

AAnvisa produziu, em conjunto com as Vigilancias Sanitarias estaduais, seis Roteiros Objetivos de
Inspecao (ROIs), com os seguintes temas: servicos de endoscopia; mamografia; controle de
qualidade em mamografia; radiologia intervencionista; controle de qualidade em radiologia
intervencionista; e urgéncia e emergéncia.

Os roteiros sao baseados no Modelo de Avaliacao do Risco Potencial (Marp®) e trazem indicadores
que avaliam a gestao de documentos, a manutencao dos equipamentos, os recursos humanos, os
equipamentos de protecao individual, o processamento dos produtos, o programa de garantia da
qualidade, dentre outros.

Todos os roteiros encontram-se agora em processo de validacao, quando serdo testados e
avaliados pelas Vigilancias estaduais por meio da sua aplicacao nos servicos de saude do Brasil.

A participacao ativa das Vigilancias e o dialogo constante com a Anvisa sao fundamentais para a
realizacao do trabalho. Com o objetivo de facilitar o contato, esclarecer possiveis dlvidas, receber
criticas e sugestdes de adequacado, a Agéncia criou canais de suporte especificos: endereco
eletronico, grupo de WhatsApp e plantdes semanais on-line.

A previsdo de publicacao dos seis roteiros validados é em abril de 2022. No ambito do Projeto de
Harmonizacao das Acdes de Inspecdo em Servicos de Salde e de Interesse para a Salde, outros
quatro roteiros de inspecao ja foram produzidos e publicados numa primeira etapa: centro
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cirdrgico, central de materiais e esterilizacao, didlise e unidade de terapia intensiva.

A ideia é que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) tenha a mao instrumentos que
contribuam para a harmonizacao das praticas de inspecao.

Para a Anvisa, a utilizacdo dos roteiros contribui para a qualificacao das acbes de vigilancia no pais,
uma vez que confere transparéncia, melhora a reprodutibilidade, além de estabelecer as bases
para um sistema de informacao nacional, com dados reais e atualizados.

Entrega de declaracoes publicas aos estados

Para agradecer e fortalecer a parceria com os estados, a Anvisa entregou declaracdes publicas,
assinadas pelo diretor-presidente Anténio Barra Torres, a cada um dos 24 estados e ao Distrito
Federal, que aderiram a essa segunda etapa do Projeto de Harmonizacao das Acdes de Inspecdo
em Servicos de Salde e de Interesse para a Saude.

O evento ocorreu no ultimo dia 29/10, por meio da plataforma Teams, e contou com a participacao
dos gestores estaduais de vigilancia sanitaria, além dos gestores de vigilancia em servicos de
salde e dos pontos focais atuantes no projeto.

Receberam as declaracdes o Distrito Federal e os seguintes estados: Acre, Amazonas, Amapa,
Alagoas, Bahia, Ceard, Espirito Santo, Goids, Maranhdo, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Minas
Gerais, Para, Paraiba, Pernambuco, Piaui, Rio Grande do Norte, Roraima, Ronddnia, Rio de Janeiro,
Rio Grande do Sul, Santa Catarina, Sergipe e Tocantins.

Fonte: Anvisa, em 12.11.2021.
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