Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 03.12.2021

Anvisa se reune com especialistas para tratar sobre a vacina contra Covid-19 para
criancas

Especialistas renomados e representantes das Sociedades de epidemiologia,
infectologia, imunologia e pediatria.

A Anvisa realizou nesta sexta-feira (3/12) uma reunido com instituicdes médicas ligadas a salde da
crianca e imunologia. A reuniao faz parte da agenda da Anvisa para avaliacao do pedido da Pfizer
de utilizacao da vacina Covid em criancas de 5 a 11 anos.

O objetivo é compartilhar com o grupo de especialistas externos os dados de eficacia e seguranca
da vacina para que eles possam contribuir com o processo de avaliacdo técnica da Anvisa.

Para participar deste trabalho, os especialistas assinam termos de sigilo e declaracao de conflito de
interesses ja que a atividade envolve o acesso a pacotes de dados do processo que esta em analise
na Agéncia.

Participaram da reuniao representantes da Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), do
Departamento de Infectologia da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), do Instituto de Pesquisa
do Hospital Albert Einstein, da Sociedade Brasileira de Imunologia (SBI) e da Associacao Brasileira
de Saude Coletiva (Abrasco).

Vacina em analise e exigéncias

Nesta quinta-feira (2/12) a Anvisa publicou uma atualizacao sobre o processo de anélise do pedido
da Pfizer e a lista de pontos técnicos que ainda devem ser respondidos pelo laboratério.

Confira: Atualizacao sobre avaliacao da vacina contra Covid-19 para criancas

Anvisa envia resposta a Prefeitura de Sao Paulo sobre dose de reforco da Vacina
Covid-19

Na resposta a Anvisa reiterou o apoio a todas as acoes de saude publica que visem a
ampliacao da vacinacao contra a Covid-19, de forma responsavel e tecnicamente
sustentada, seguindo as diretrizes das autoridades de saude do pais.

Anvisa respondeu, nesta sexta-feira (3/12), o oficio da Secretaria Municipal de Saude de Sdo Paulo
que trata da solicitacao extraordinaria de antecipacao da dose de reforco contra Covid-19 para
pessoas com mais de 18 anos, com esquema vacinal completo hd pelo menos 4 meses. A
solicitacao foi recebida pela Anvisa na quinta-feira (2/12).

Em seu oficio de resposta, a Anvisa encaminha a Nota Técnica N
472/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, emitida pela Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos. Acesse aqui o documento.

Na resposta a Anvisa reiterou o apoio a todas as acdes de saude publica que visem a ampliacdo da
vacinacdo contra a Covid-19, de forma responsavel e tecnicamente sustentada, seguindo as
diretrizes das autoridades de saude do pais.

O posicionamento da Anvisa destaca os seguintes pontos:
1) que as vacinas aprovadas pela Agéncia sao a forma mais eficaz de controlar a disseminagdo do
Sars-Cov-2, incluindo a prevencado das consequéncias mais graves da Covid-19, como nimero de

hospitalizacdes e 6bitos.

2) existem poucos dados sobre a seguranca comparativa e imunogenicidade de diferentes vacinas
Covid-19 administradas como dose de reforco. Entretanto, no contexto do cenério epidemioldgico e
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do monitoramento dos estudos de efetividade por faixa etédria, o uso de uma Unica dose de reforco
é indicado para aqueles que ja completaram o curso primario da vacinacao contra a Covid-19 ha
seis meses.

3) que um periodo de intervalo menor, pode ser considerado desde que seja sustentado por
estudos robustos, apoiado por dados epidemiolégicos, com adequado monitoramento das reacdes
adversas e com a conducao de estudos de efetividade das vacinas.

4) a necessidade de implementacao de um programa adicional para o monitoramento e
farmacovigilancia do uso de imunizantes em descordo com a bula.

5) que os formuladores da politica nacional de imunizacdo devem estabelecer critérios para
escolher quais vacinas de reforco serao utilizadas na populacao brasileira. Essa decisao deve ser
baseada em consideracdes imunoldgicas, perfis de efeitos adversos conhecidos, disponibilidade no
pais e, em ultima instancia, sobre qual nivel de reforco é suficiente no contexto dos objetivos
estratégicos nacionais de controle de doencas.

6) recomendou fortemente que se evite assimetria no acesso as vacinas no pais e que as
estratégias de vacinacao sejam coordenadas, considerando exclusivamente o interesse publico.

7) que a implementacao das campanhas de vacinacao no Brasil, incluindo o uso de doses de
reforco, continua a ser prerrogativa do Programa Nacional de Imunizacdes do Ministério da Saude
(PNI/MS), a quem compete orientar as campanhas de vacinacao no pais. O PNI/MS, juntamente com
os gestores de salide dos Estados e Muncipios, estd em melhor posicao para avaliar e considerar as
condicdes locais, incluindo a disseminacao do virus (especialmente quanto a quaisquer variantes de
preocupacao), a disponibilidade de vacinas e as capacidades dos sistemas nacionais de saude.

8) que, no momento, nao sabemos se os beneficios superam os riscos para o uso de reforco no
intervalo de 4 meses para todos os adultos com 18 anos ou mais, independente da vacina ofertada
e do esquema vacinal primario. Alertamos que a reducdo generalizada do intervalo para a aplicacao
da dose de reforco das diferentes vacinas contra a COVID-19 pode favorecer o aumento e o
aparecimento de reacdes adversas desconhecidas.

9) Por fim, recomendou que a Prefeitura do Municipio de S&o Paulo reavalie a estratégia de
antecipacao generalizada de aplicacao da dose de reforco.

A Agéncia destacou a necessidade das outras medidas de prevencao de salde publica existentes
como o uso de méscara, distanciamento social e a higiene das maos. Estas acdes permanecem
eficazes contra as variantes anteriores e devem ser igualmente eficazes contra a variante Omicron.

Contribua para o fortalecimento do sistema de cosmetovigilancia

Interessados poderao enviar suas sugestoes até o dia 28 de janeiro de 2022, por meio
de formulario eletronico. Participe!

A Anvisa destaca que ja estd aberto o prazo para envio de contribuicdes para a Tomada Publica de
Subsidios (TPS), que visa auxiliar na tomada de deciséo sobre o processo de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) referente a revisdo da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 332/2005, que
regulamenta o Sistema de Cosmetovigilancia. Os interessados poderao enviar suas sugestoes por
meio de formulario eletrénico, até o dia 28 de janeiro de 2022.

O referido formuldrio apresenta perguntas a respeito das informacdes contidas no Relatério
preliminar de AIR, tais como o problema a ser solucionado, opcdes regulatérias e comparacao das
alternativas. As informacdes recebidas serao utilizadas para orientar a decisdo final da Agéncia
sobre a melhor intervencao em relacao ao monitoramento pés-comercializacdo dos produtos
cosméticos.
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Nesse sentido, é importante destacar que a medida é destinada a toda a sociedade, profissionais
de salde e de embelezamento, associacoes, setor regulado e entidades representativas que
quiserem participar. O Edital de Chamamento 19/2021 foi publicado na segunda-feira (29/11), no
Diario Oficial da Uniao (D.0O.U.).

Entenda

O mercado de beleza no Brasil desponta entre os maiores do mundo, com perspectiva de
crescimento e de oportunidades, tanto para as grandes e pequenas empresas do setor de produtos
de higiene, cosméticos e perfumes, quanto para os usudrios.

Em meio a pandemia provocada pelo novo coronavirus, este segmento ganhou grande importancia
no pais e em diversas partes do mundo. O novo coronavirus induziu comportamentos e chamou a
atencdo das pessoas para os cuidados pessoais, desde a higiene das maos, passando pela
preocupacao com o meio ambiente, até as necessidades de embelezamento.

Essas condicdes aumentaram o contato do cidadao com alguns produtos, como os de higiene
pessoal, as preparacodes alcodlicas para as maos e os sabonetes.

Mesmo considerando que os cosméticos sao produtos seguros, podem ocorrer reacdes decorrentes
do seu uso, tais como irritagdes na pele e nos olhos, alergias, entre outras.

Para monitorar essas ocorréncias e os ingredientes envolvidos, a Anvisa define a necessidade de
realizar a cosmetovigilancia, que permite agregar o conhecimento dos riscos associados ao uso de
cosmeéticos, desencadeando acdes de carater preventivo e corretivo por parte das autoridades
sanitarias, com o objetivo de proteger a salde da populacao.

A cosmetovigilancia é o conjunto de medidas que permite avaliar o risco de eventos indesejaveis ou
quaisquer outros problemas associados ao uso de produtos de higiene, cosméticos e perfumes.

Para o seu efetivo funcionamento, é necessario o envolvimento de varios segmentos da sociedade,
desde os fabricantes, que precisam estruturar seus sistemas de cosmetovigilancia, até os usuarios
de cosméticos, aqui incluidos os profissionais de salde e os servicos de embelezamento, que
podem notificar ao fabricante e a Anvisa os eventuais eventos adversos experimentados durante a
utilizacao do produto.

Cliqgue aqui e notifique!

Marco regulatério e relatério preliminar

Atualmente, o marco regulatério nacional que regulamenta o sistema de cosmetovigilancia é
descrito na RDC 332/2005. Transcorridos 16 anos da publicacao da norma, as inovacdes no campo
dos cosméticos evoluiram significativamente, exigindo a atualizacdo desse sistema. Para isso, a
Anvisa estd dando andamento a um processo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) com o intuito
de revisar essa norma.

O relatério preliminar que resultou do processo de AIR apontou a inefetividade do atual Sistema de
Cosmetovigilancia no Brasil como o problema regulatério a ser solucionado.

Sendo assim, foi realizado um levantamento das informacdes sobre o tema, além da busca e
andlise das melhores praticas internacionais (benchmarking). Os dados permitiram a proposicdo de
alternativas regulatérias para o enfrentamento do problema e o fortalecimento da
cosmetovigilancia nacional.

Envie sua contribuicdo pelo Formulario Especifico de Contribuicdes.

Confira a integra do Edital de Chamamento 19 de 2021 e do Relatério Preliminar AIR
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Cosmetovigilancia.

Veja também as perguntas e respostas sobre cosmetovigilancia.

Anvisa informa inclusao de eventos adversos graves em bula de medicamento para
Covid-19

Atualizacao traz informacoes sobre eventos cardiovasculares adversos maiores e
tromboembolismo venoso e malignidade.

A Anvisa informa sobre a publicacao de carta da empresa Eli Lilly do Brasil aos profissionais de
salde sobre a inclusdo de novos dados na sessdo de "Adverténcias e Precaucoes" do medicamento
Olumiant (baricitinibe).

A alteracao na bula contempla a adicao da adverténcia e precaucao para a ocorréncia de eventos
cardiovasculares adversos maiores (MACE, do inglés major adverse cardiac events) e a atualizacao
sobre a ocorréncia de tromboembolismo venoso e malignidade, incluindo linfoma.

Os eventos adversos foram identificados a partir de estudo clinico e de estudo de coorte
retrospectivo, que avaliou pacientes em tratamento para artrite reumatoide.

Nesse sentido, os prescritores devem considerar esses dados ao avaliar os beneficios e os riscos do
tratamento com baricitinibe para cada paciente.

Cligue aqui e acesse a integra da bula do medicamento.

Transformacao digital: confira o resultado da selecao

Servidores selecionados receberao gratificacoes temporarias para atuar no processo de
transformacao digital da Anvisa.

A Anvisa torna publico o resultado do processo seletivo simplificado para concessao de duas
Gratificac6es Temporarias do Sistema de Administracdo dos Recursos de Tecnologia da Informacao
(GSISP), destinadas a servidores que vao atuar na transformacao digital da Anvisa.

Clique aqui e confira o resultado

Entenda

A Secretaria de Governo Digital do Ministério da Economia autorizou o preenchimento de
Gratificacbes Tempordrias do Sistema de Administracdo dos Recursos de Tecnologia da Informacao,
que foram distribuidas para érgdos do Poder Executivo Federal. As vagas devem ser preenchidas
por servidores publicos aptos a empreender a transformacao digital. O objetivo é acelerar a
digitalizacdo de servicos publicos. Cada érgao autorizado a dispor das gratificacdes é responsavel
pela abertura do seu respectivo processo seletivo.

Anvisa identifica falhas no Peticionamento Eletronico de Importacao

A Agéncia orienta a utilizacdo do médulo LPCO - Licencas, Permissées, Certificados e
Outros Documentos. Entenda!

A Anvisa informa a ocorréncia de falhas intermitentes e recorrentes no sistema de Peticionamento
Eletronico de Importacao (PEI). Nesse sentido, a Agéncia esclarece que ja estd atuando para a
solucao do problema o mais breve possivel.

Independentemente disso, o peticionamento foi disponibilizado pelo mddulo LPCO - Licencas,
Permissdes, Certificados e Outros Documentos, associado ao Sistema Solicita, para cosméticos,
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saneantes, padroes de referéncia para testes de proficiéncia, terapias avancadas e batatas fritas

congeladas.

Os codigos de assunto disponiveis sao:

90261

90266

90268

90272

90273

90274

90275

90291

90297

90306

Anuéncia de importacao de padrao de referéncia de natureza biolégica nao humana,
ambiental, quimica e fisica, por pessoa juridica para ensaio de proficiéncia.
Anuéncia de importacao de até 10 itens de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, integrantes do procedimento 5.2, importados por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais.

Anuéncia de importacao de 21 a 30 itens de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, integrantes do procedimento 5.2, importados por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais.

Anuéncia de Licenca de Importacao Substitutiva relacionada a processos de
importacao de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria - Piloto
LI/LPCO.

Aditamento a Licenca de Importacao de produtos e matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitaria - Piloto LI/LPCO.

Cumprimento de exigéncia relacionada a Licenga de Importacao de produtos e
matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria - Piloto LI/LPCO.

Fiscalizacdo Sanitaria para Desinterdicdo sanitdria de mercadoria sob pendéncia
sanitaria, dentro do mesmo municipio do desembaraco - Piloto LI/LPCO.

Anuéncia de Importacdo de até 10 itens de produtos de terapias avancgadas, por
pessoa juridica, para fins industriais ou comerciais.

Anuéncia de importacdo de até 20 amostras biolégicas humanas para fins de
diagndstico laboratorial.

Anuéncia de importacao de até 10 itens de alimentos, integrantes do procedimento
5.1, importados por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais.

Clique aqui e confira o passo a passo na Cartilha Peticionamento de Importacao por Meio de LPCO -

Projeto-Piloto

Por fim, a Agéncia reitera a orientacdo para que o sistema LPCO/ Solicita seja utilizado para os
assuntos disponiveis. Havendo permanéncia da falha, acdes adicionais serdo adotadas para
viabilizar o acesso aos produtos importados de interesse para a salde.

Fonte: Anvisa, em 03.12.2021.
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