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Reuniao sobre CoronaVac foi cancelada
Nova data deve ser solicitada pelo Instituto Butantan em breve.

A reuniao prevista para tratar sobre os estudos para uso da CoronaVac em criancas, foi cancelada a
pedido do Instituto Butantan. O encontro estava previsto para esta sexta-feira (19/11). Uma nova
data deve ser solicitada pelo Instituto Butantan em breve.

A reunido daria continuidade ao encontro realizado entre a Anvisa e o Butantan no dltimo dia 5 de
novembro sobre a ampliacao de uso da vacina adsorvida Covid-19 (inativada) para a populacao
pediétrica no Brasil.

Até o momento, ndo hé solicitacdo do Butantan para que a Anvisa analise a indicacao
da CoronaVac para menores de 18 anos.

Webinar da Anvisa ira atualizar servicos de saude para 2022

Na préxima quinta-feira (25/11), as 15h, a Anvisa ira realizar um seminario virtual para
atualizar os servicos de saude sobre infeccoes relacionadas a assisténcia a saude e
resisténcia microbiana. Participe!

A Anvisa informa que na préxima quinta-feira (25/11), a partir das 15h, ird realizar um seminério
virtual com o objetivo de atualizar os servicos de salde sobre a Vigilancia Nacional das Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (Iras) e Resisténcia Microbiana (RM) para o ano de 2022.

Durante o evento, os participantes poderao esclarecer dldvidas sobre o assunto. Para participar do
evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 25/11, as 15h - Webinar:Vigilancia Nacional das Infeccées Relacionadas a Assisténcia a Saude

Webinar

O Webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Anvisa informa fim da vigéncia de norma sobre importacao de medicamentos e
dispositivos médicos

A RDC 483/2021 cumpriu seu objetivo de suprir o mercado brasileiro de produtos
essenciais ao enfrentamento da pandemia nos ambientes hospitalares.

A Anvisa comunica que a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021, sobre requisitos para
importacao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso
em servicos de saude, nao foi prorrogada, conforme informado na Reunido Ordinaria Publica 22, de
10 de novembro de 2021.

A norma perdeu seus efeitos no dia 13 de novembro. A resolugao foi editada em carater
excepcional e temporario em marco de 2021, devido a um momento critico da pandemia de
Covid-19 no pais. Naquele momento, houve um aumento vertiginoso de pessoas internadas em
unidades de terapia intensiva (UTIs), com consequente escassez de medicamentos no mercado
brasileiro, em especial aqueles utilizados para sedacao e anestesia para a intubacao orotraqueal.

Hoje, a evolucdo da pandemia no pais apresenta indicadores positivos de contencao, com queda da
transmissdo e também de agravamento dos casos. Vale observar que entidades do setor produtivo
e areas técnicas da Agéncia entendem que a relacao consumo-demanda de medicamentos e
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produtos para saude regularizados no Brasil estd novamente equilibrada.

A Anvisa reitera seu compromisso de se manter alerta e vigilante na adocao das medidas
administrativas cabiveis para evitar a escassez de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria no
mercado nacional. _

Saiba mais sobre o projeto regulatério de doacao de alimentos

Anvisa avalia a necessidade de regulacdao complementar sobre o assunto apés a
publicacao da Lei de Doacao de Alimentos, em junho de 2020.

Em 2021, a Anvisa iniciou o processo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) da regularizacdo da
doagao de alimentos com seguranga sanitaria. Trata-se de um estudo sistematico para

identificar as necessidades no ambito da regulacao sanitdria, relacionada a Lei de Doacao de
Alimentos (Lei 14.016/2020), que dispoe sobre o combate ao desperdicio desses produtos e

a doacao de excedentes para o consumo humano. Confira mais informacdes abaixo.

Doacao de alimentos

A Lei 14.016/2020, que regulamenta a doacdo de alimentos no pais, foi publicada em 24 de junho
de 2020. A doacdo é uma acao gue visa garantir o acesso a alimentos para pessoas que estejam
em situacado de vulnerabilidade econdmica e social e sem condicdes de prover alimentos para si ou
para seus dependentes.

Neste contexto, é importante que nao apenas seja autorizada a doagao, mas que sejam
considerados também os critérios e as condicdes para que essa doacao ocorra sem riscos, de
maneira a garantir a seguranca sanitaria dos produtos doados.

Dessa forma, a Anvisa incluiu um projeto relacionado a esse assunto na Agenda Regulatéria
2021-2023: “3.10 - Regularizacdo da doacdo de alimentos com seguranca sanitaria”, cujo objetivo é
“Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria”.

Em agosto de 2021, a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos, Cosméticos e
Saneantes (Giali), vinculada a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacao Sanitéaria (GGFIS), iniciou o
trabalho de Anélise de Impacto Regulatério da regularizacdo da doacdo de alimentos com
seguranca sanitdria, com consultoria da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas).

A AIR busca avaliar, a partir da identificacdo de um problema regulatério, os possiveis impactos das
alternativas regulatérias a serem adotadas para o alcance dos objetivos pretendidos. A

avaliagcdo prevé, desde as fases iniciais, o levantamento de evidéncias e a realizacao de consultas
aos agentes afetados e interessados. Na conducao desse projeto, a Anvisa busca promover a
participacao de vdérios atores, que representem os doadores de alimentos, bem como

os receptores, os beneficiarios e os reguladores.

Para isso, a Agéncia vem promovendo encontros virtuais com os envolvidos com o tema. Essas
reunides contam com a participacao de érgdos de governo, como o Ministério da

Cidadania, o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa) e érgaos de vigilancia
sanitaria estaduais e municipais (Visas), bem como representacdes do setor regulado.

Também participam desse processo representantes dos beneficiarios, como o Movimento Nacional
da Populacao em Situacao de Rua (MNPR), a Acao da Cidadania e a Alianca pela Alimentacao
Adequada e Saudavel, além de instituicbes e pessoas com pesquisas relacionadas aos bancos

de alimentos.

Ainda neste ano e no inicio de 2022, serdo realizadas algumas oficinas de discussao para
a identificacao de alternativas apropriadas para tratar o tema no ambito da vigilancia sanitéria.
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Caso tenha interesse, vocé pode verificar o andamento do processo de regulacdo TAP 74/2021
no portal da Anvisa, acessando o Painel de Acompanhamento dos Projetos Regulatérios. Confira
também um video com esclarecimentos sobre o assunto. Para assistir, basta clicar no link abaixo.

Anédlise de Impacto Regulatério (AIR) da regulamentacdao complementar da doacdo de alimentos
com seguranca sanitaria.

Doses de reforco: Anvisa solicita informacoes ao Ministério da Saude

Documento tem como objetivo entender elementos técnicos que embasam o novo
esquema vacinal adotado no pais.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria enviou ao Ministério da Saude (MS) o Oficio n®
492/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA, solicitando informacdes sobre os elementos técnicos que
embasaram a decisao do MS, com a finalidade de apoiar as melhores acdes de monitoramento e
farmacovigilancia do novo esquema vacinal adotado no pais.

Os esclarecimentos solicitados sao necessarios sob o ponto de vista sanitério, especialmente no
que se refere ao monitoramento do uso dos novos esquemas vacinais no Brasil, principalmente
diante da competéncia da Agéncia, disciplinada pelo art. 82 da Lei 9.782/1999.

Mais uma vez, a Anvisa reconhece e estimula os movimentos que visam a ampliacao da vacinacao
contra a Covid-19 no Brasil. Acbes com esse objetivo apontam para o compromisso com a saude
publica e reforcam que a vacinacao é a forma mais eficaz de prevenir essa doenca, incluindo as
suas consequéncias mais graves, como hospitalizagao e ébito.

Os dados disponiveis até aqui sugerem diminuicdao da imunidade em algumas populacdes, ainda
que totalmente vacinadas. A Agéncia vem acompanhando as decisdes de outros paises sobre a
vacinacao de reforco, bem como os resultados dos estudos de efetividade realizados pela Fiocruz,
0S quais apontam para a necessidade da dose de reforco.

O aprendizado gerado no enfrentamento e no controle da pandemia mostrou que a disponibilizacao
de doses de reforco das vacinas é importante para a manutencao da protecdo contra a Covid-19, e
que deve ser avaliada considerando a relacdo dos beneficios versus os riscos individuais,
especialmente para as pessoas que trabalham ou vivem em ambientes de alto risco de infeccao, os
idosos e os imunocomprometidos.

A Anvisa continua comprometida com a missao de monitorar o comportamento das vacinas contra
a Covid-19 e vem atuando proativamente junto aos desenvolvedores de vacinas, a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), ao Ministério da Saude, as autoridades reguladoras internacionais, as
instituicOes publicas e as sociedades médicas para o acompanhamento continuo das informacdes
cientificas, das reacdes adversas e dos estudos de efetividade relacionados as vacinas aplicadas no
Brasil.

Anvisa e Butantan fazem reuniao sobre CoronaVac nesta sexta-feira
Objetivo do encontro é discutir os estudos para uso da vacina em criancas.

A Anvisa e o Instituto Butantan realizam, nesta sexta-feira (19/11), uma reuniao sobre os estudos
para uso da vacina CoronaVac em criangas.

O objetivo do encontro é dar continuidade ao tema da ampliacdo de uso da vacina adsorvida
Covid-19 (inativada) para a populacdo pediatrica no Brasil.

No ultimo encontro, realizado no dia 5 de novembro, a equipe técnica da Anvisa ja havia indicado a
necessidade de que os estudos realizados na China comprovem, de forma clara, uma relacao
favoravel para o uso da vacina, especialmente para a faixa de 3 a 12 anos de idade.
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A equipe também reforcou a necessidade de apresentacdo dos resultados completos de
imunogenicidade e duracao da protecao da vacina CoronaVac para que possam ser avaliadas novas
indicacoes de faixa etaria.

Até o momento, ndo ha solicitacdo do Butantan para que a Agéncia analise a indicacdo da
CoronaVac para menores de 18 anos.

Contribua para o Guia para Controle de Projetos para Fabricantes de Dispositivos
Médicos

Interessados poderao enviar suas sugestoes ao documento até o dia 24 de janeiro de
2022, por meio de formulario eletrénico. Entenda!

A Anvisa comunica que esta disponivel a primeira versao do Guia para Controle de Projetos para
Fabricantes de Dispositivos Médicos. Os interessados em contribuir para o aprimoramento da
publicacao poderao enviar suas sugestdes até o dia 24 de janeiro de 2022, por meio de formulario
eletrdnico.

O guia é uma traducdo adaptada e editada do documento IMDRF GHTF SG3

Design Controls Guidance for Medical Devices Manufacturers. Seu objetivo é auxiliar as empresas
fabricantes de dispositivos médicos a compreender os requisitos de sistemas de qualidade relativos
ao controle e desenvolvimento de projetos preconizados pela Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) 16/2013, por meio da interpretacao da terminologia e da explanagcao dos conceitos
regulatérios em termos préticos para implementacdo em seu Sistema de Gestdo da Qualidade.

A ideia é que o documento seja utilizado por empresas e autoridades sanitarias tanto para o
desenvolvimento de dispositivos médicos quanto para os projetos dos seus processos produtivos
associados. Além disso, ele é aplicavel para novos projetos, bem como para modificacdes ou
melhorias nos projetos de produtos existentes.

Por fim, é importante ressaltar que o referido guia nao é tema da Agenda Regulatéria da Anvisa. O
documento foi uma iniciativa da Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao de Produtos para a

Saude (CPROD) da Agéncia, considerando as exigéncias de boas praticas de fabricacao previstas na
RDC 16/2013, para orientar a aplicacao dos requisitos da norma pelas empresas fabricantes de
dispositivos médicos.

Cligue agui e acesse o Guia para Controle de Projetos para Fabricantes de Dispositivos Médicos.

Préxima reuniao publica da Dicol sera na quinta-feira (25/11)
Encontro acontece a partir das 9h30, por meio de videoconferéncia.

A Anvisa informa que a 232 Reuniao Ordinéria Publica de 2021 da Diretoria Colegiada da Anvisa,
que ocorreria na préxima quarta-feira (24/11), foi transferida para a quinta-feira (25/11).

A reunido serd realizada a partir das 9h30, por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto
10.416, de 7 de julho de 2020. A pauta da reuniao pode ser acessada agui.

O prazo para inscricao e envio de manifestacdes orais encerra-se no dia 22 de novembro.

Resisténcia microbiana preocupa autoridades de satde

OMS e organismos internacionais comemoram a Semana Mundial de Conscientizacao
sobre o Uso de Antimicrobianos, entre os dias 18 e 24 de novembro. Iniciativa conta com
o apoio da Anvisa.

Promover a conscientizacdo sobre a resisténcia microbiana, mobilizar a sociedade em torno do
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tema e estimular o uso responsavel de medicamentos antimicrobianos. Esses sao alguns dos
objetivos da Semana Mundial de Conscientizacao sobre o Uso de Antimicrobianos, comemorada
entre os dias 18 e 24 de novembro. Em 2021, o slogan da campanha é “Antimicrobianos: use com

cuidado”. Ja o tema escolhido para a mobilizacao é “Dissemine a conscientizacao, pare a
resisténcia microbiana!!”.

A iniciativa global é coordenada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS), pela Organizacao das
Nacdes Unidas para a Alimentacao e Agricultura (FAO) e pela Organizacao Mundial da Saude Animal
(OIE).

O objetivo é mobilizar formuladores de politicas, servicos e profissionais de salde e o publico em
geral em relacao ao tema, promovendo o reconhecimento do problema e a conscientizacao sobre a
resisténcia microbiana aos antimicrobianos. Todos os anos, a Anvisa apoia a iniciativa, integrando
os esforcos de mobilizacao e de divulgacdo de informacdes sobre o assunto.

Para marcar a semana, as instituicoes envolvidas na mobilizacdo sdo convidadas a colorir de azul-
claro edificios ou marcos das cidades para chamar a atencdo para a Semana Mundial de
Conscientizacao sobre o Uso de Antimicrobianos.

Os participantes também sdo incentivados a divulgar o que é resisténcia microbiana, a
compartilhar histérias sobre suas consequéncias e a demonstrar como as ag¢des de individuos, de
familias, de profissionais de diversas areas, de instituicdes e de comunidades podem ajudar a
combater a disseminacdo da resisténcia microbiana e incentivar a mudanca de comportamento em
relacao ao uso de antimicrobianos.

Reconhecimento global

A resisténcia microbiana é caracterizada pela capacidade de microrganismos como bactérias,
fungos, parasitas e outros agentes etiolégicos resistirem a acao de medicamentos antimicrobianos.
Esta classe de farmacos inclui antibiéticos, antivirais, antifingicos e antiparasitarios usados para
prevenir e tratar infeccdes em humanos, animais e plantas.

Os impactos decorrentes da resisténcia microbiana aos antimicrobianos incluem risco de morte,
invalidez, necessidade de cuidados mais intensivos e internacdes mais longas, bem como de
antibiéticos alternativos e mais caros, que podem ter efeitos colaterais mais graves, além de danos
financeiros aos pacientes, ao Sistema Unico de Saude (SUS) e aos demais afetados.

Por isso, um dos objetivos da campanha é aumentar a conscientizacao sobre a necessidade de
preservar a eficacia dos antimicrobianos, por meio do uso prudente e responsavel desses
medicamentos. Ou seja, adotar medidas que evitem que os farmacos em uso se tornem ineficazes
no tratamento de doencas.

Também compde o rol de objetivos da campanha tornar a resisténcia microbiana uma pauta
reconhecida globalmente, com o comprometimento de todos os setores envolvidos na

questdo - salde humana, animal, ambiental e agricultura, em uma acao com uma abordagem de
“Saude Unica” (One Health).

O interessante nessa abordagem é reconhecer que o tema exige medidas elaboradas e realizadas
por meio da colaboracao entre diversos setores, instituicdes e a sociedade em geral, portanto de
forma multissetorial e transdisciplinar, tratando das interconexdes entre pessoas, animais, plantas,
ambientes e situacbes que se relacionam com a resisténcia microbiana aos antimicrobianos. Desta
forma, as solucdes implementadas através da abordagem “Sautde Unica” retinem diversas
especialidades para trabalhar em conjunto e incentivar a mudanca de comportamento em relagao
ao uso de antimicrobianos.

Acoes no Brasil
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O Plano de Acdo Nacional de Prevencdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito
da Saude Unica do Ministério da Salde, para o periodo de 2018 a 2022, foi concebido utilizando

a abordagem “Saude Unica”. A Anvisa, como coordenadora do Programa Nacional de Prevencdo e
Controle de Infeccbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS) desde 1999, também
elaborou o Plano Nacional para a Prevencao e o Controle da Resisténcia Microbiana nos Servicos de
Saude, com acdes direcionadas para esses servicos.

Ha mais de 10 anos, a Agéncia monitora as notificacdes dos indicadores nacionais de infeccoes
relacionadas a assisténcia a salde (Iras) e a resisténcia microbiana em servicos de salde, incluindo
a notificacao de consumo de antimicrobianos em unidades de terapia intensiva (UTls) adulto. Os
dados do monitoramento sao usados para definir acdes para melhorar a seguranca dos pacientes e
a qualidade dos servicos de salde.

Saiba mais
Links da OMS:

¢ Semana Mundial de Conscientizacao sobre o Uso de Antimicrobianos
e Materiais da campanha da OMS

Informacoées técnicas:

e Plano de Acdo Nacional de Prevencédo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no
Ambito da Sadde Unica - Ministério da Saude

e Plano Nacional para a Prevencdo e o Controle da Resisténcia Microbiana nos Servicos de
Saude.

e Avaliacao Nacional das Préticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude - este link
dd acesso as publicacdes sobre: Programa Nacional de Prevencao e Controle de Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Salde (PNPCIRAS - 2021-2025); Diretriz Nacional para
o Gerenciamento de Uso de Antimicrobianos; boletins com dados de infeccdo e resisténcia
microbiana; Caderno 10 de Seguranca do Paciente: Prevencao da disseminacao de
microrganismos multirresistentes em servicos de salde; Cadernos de Microbiologia.

Fonte: Anvisa, em 18.11.2021.
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