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Anvisa recebe resposta da Pfizer sobre exigéncias para vacina infantil

O pacote de dados enviado pela Pfizer ja esta em analise pela equipe técnica da Anvisa.
A Anvisa recebeu nesta segunda-feira (6/12) o pacote de informacbes em resposta as exigéncias
feitas anteriormente pela Anvisa sobre a vacina Comirnaty para uso em criancas de 5 a 11 anos de

idade.

As exigéncias haviam sido feitas pela Anvisa no dia 23 de novembro, indicando lacunas e dados
importantes que precisavam ser incluidos no processo.

O pacote de dados enviado pela Pfizer ja estd em anélise pela equipe técnica da Anvisa que ja
estava analisando os demais dados entregues anteriormente pelo laboratério.

Historico

O pedido da Pfizer para ampliacao do uso de sua vacina Covid-19 para a faixa de 5 a 11 anos
chegou a Anvisa no dia 12 de novembro.

Em 23 de novembro a Anvisa emitiu exigéncia para apresentacao de dados adicionais.

No dia 3 e dezembro a Anvisa se reuniu com grupo de especialistas em imunologia e pediatria que
estd acompanhando a andlise das vacinas.

Anvisa informa: o que sabemos sobre a Omicron
A Agéncia acompanha atentamente a nova variante da Covid-19.
Com que facilidade a Omicron se espalha?

As primeiras observacdes do cenério internacional, no momento, indicam que a variante Omicron
provavelmente se espalhard mais facilmente do que o virus Sars-CoV-2 origindrio de Wuhan, na
China. A facilidade com que essa variante se espalha, em comparacdo com a Delta, por enquanto é
desconhecida, mas é preciso ficar alerta aos relatos de que uma pessoa com infeccéo pela Omicron
pode espalhar o virus para outras pessoas, mesmo se elas forem vacinadas ou ndo apresentarem
sintomas.

A Omicron causara doencas mais graves?

S30 necessarios mais dados para saber se as infeccdes pela variante Omicron causam doencas
mais graves ou morte do que a infeccao por outras variantes, especialmente se haverd reinfeccdes
e infeccOes emergentes em pessoas totalmente vacinadas.

As vacinas funcionarao contra a Omicron?

A Anvisa ja solicitou aos desenvolvedores das vacinas contra a Covid-19 que sdo aplicadas no Brasil
que avaliem o impacto dessa variante na eficacia dos seus imunobioldgicos. A principio, acredita-se
gue as vacinas atuais devem proteger contra doencas graves, hospitalizacdes e mortes devido a
infeccdo pela variante Omicron, o que ressalta ainda mais a importancia da vacinacdo completa e
da dose de reforco, especialmente para os mais vulneraveis, como idosos, indigenas,
imunocomprometidos, pessoas com comorbidades e profissionais de salde.

As vacinas continuam a ser a melhor medida de salde publica para proteger as pessoas da
Covid-19, reduzindo a transmissao e a probabilidade do surgimento de novas variantes. As vacinas
contra Covid-19 sao eficazes na prevencao de doencas graves, hospitalizacdes e morte.

Os medicamentos funcionarao contra a Omicron?
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A Anvisa estd acompanhando as discussdes internacionais sobre esse tema, especialmente em
relacao aos anticorpos monoclonais autorizados pela Agéncia. Os cientistas estdo trabalhando para
determinar o quao bem os tratamentos existentes para Covid-19 funcionam. A principio, alguns
tratamentos provavelmente permanecerao eficazes, enquanto outros podem ser menos eficazes.

As mascaras funcionarao contra a Omicron?

As mascaras oferecem protecdo contra todas as variantes. A Anvisa continua a recomendar 0 uso
de mascara, independentemente do estado de vacinacdo.

Até que se saiba mais sobre o risco da Omicron, é importante usar todas as ferramentas disponiveis
para proteger as pessoas.

Vigilancia genémica

Para melhor proteger a salde publica, a Anvisa ressalta a importancia da ampliacao da testagem e
da vigilancia genémica para rastrear variantes do Sars-CoV-2.

Alerta

Até que saibamos mais sobre o risco da Omicron, é importante termos tranquilidade e usarmos
todas as ferramentas disponiveis para a protecdo individual e coletiva. Reafirmamos a importancia
da vacinacao e da utilizacdo de medidas nao farmacoldgicas (uso de méscara, distanciamento
social e higienizacao das maos).

E importante lembrar que a Covid-19 se espalha através do contato préximo com pessoas que tém
0 virus. Assim, pessoas com o virus podem transmiti-lo mesmo que ndo apresentem sintomas.

A Anvisa tem trabalhado em estreita colaboracdo com outros érgaos publicos, desenvolvedores de
vacinas, pesquisadores e autoridades internacionais. Continuaremos nosso trabalho de
enfrentamento a pandemia diligentemente e, a medida que aprendermos mais, a populacao sera
comunicada.

Empresas devem enviar informacoes sobre marca-passos implantaveis

Dados devem ser encaminhados até o dia 7 de janeiro de 2022, conforme o Edital de
Chamamento 18/2021.

A Anvisa informa que, no dia 7 de janeiro de 2022, termina o prazo para as empresas detentoras de
registro de marca-passos cardiacos implantaveis enviarem as informacdes solicitadas no Edital de
Chamamento 18/2021. O referido edital foi publicado no Didrio Oficial da Uniao (D.0O.U.) do dia 9 de
novembro deste ano.

A medida vale para os seguintes produtos que tiveram o conjunto de atributos técnicos publicados
por meio da Instrucao Normativa (IN) 105/2021:

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

* Marca-passo cardiaco implantavel de camara Unica de frequéncia fixa e demanda.
e Marca-passo cardiaco implantavel 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,
com as informacdes sobre os atributos técnicos de cada um dos modelos de seus produtos
registrados na Agéncia. As planilhas especificas, individualizadas por detentor de registro, podem
ser acessadas aqui.
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E importante destacar que, no preenchimento das planilhas, ndo devem ser realizadas exclusées ou
alteracdes na ordem das colunas, na ordem das abas e nem quaisquer outras alteracdes de
formato. Além disso, o tamanho maximo do arquivo nao pode exceder 10 MB.

As informacobes 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.

Entenda

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

Esse monitoramento deve facilitar a definicdo de precos de referéncia para aquisicoes 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 261/2021, composta por representantes
de areas técnicas da Agéncia, de 6rgdos da administracdo publica, de entidades representativas do
setor regulado e da comunidade académica.

A implementacdao do monitoramento econdmico 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.

Acompanhe a 192 Reuniao Extraordinaria da Anvisa

Na ocasiao, serao tratadas as medidas sanitarias em plataformas e embarcacoes de
carga, bem como as embalagens plasticas e celulésicas de alimentos.

192 Reuniao Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 8/12/2021, quarta-feira.
Horario: 14h.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa realiza, a partir das 14h desta quarta-feira (8/12), a 192 Reunido Extraordinaria Pldblica da
Diretoria Colegiada (Dicol). O encontro dos diretores sera realizado por meio de videoconferéncia,
conforme o Decreto 10.416/2020, e vocé pode acompanhé-lo ao vivo pelo canal da Agéncia no
YouTube.

Durante o encontro, sera avaliada a proposta de abertura de processo regulatério e a proposta de
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre medidas sanitarias para a operagao e
para o embarque e desembarque de plataformas situadas em aguas jurisdicionais brasileiras e de
embarcacdes de carga, em virtude da pandemia provocada pelo novo coronavirus.

Outro tépico em pauta é a proposta de RDC para alterar a Resolucao - RES 105/1999, que aprova
as disposicoes gerais para embalagens e equipamentos pldsticos em contato com alimentos; a RDC
56/2012, que dispde sobre a lista positiva de monémeros, outras substancias iniciadoras e
polimeros autorizados para a elaboracao de embalagens e equipamentos plasticos em contato com
alimentos; e a RDC 88/2016, que dispde sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos
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destinados a entrar em contato com alimentos. Destaca-se que o tema consta na Agenda
Regulatéria de 2021-2023: Projeto 3.4 - Atualizacao do marco regulatério de materiais em contato
com alimentos.

Fonte: Anvisa, em 07.12.2021.
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