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Atualizacio: avaliacdo das vacinas frente & nova variante Omicron
A Agéncia acompanha o cenario epidemioldgico da prevaléncia da nova variante.

A Anvisa solicitou em 1/12/2021 as desenvolvedoras de vacinas autorizadas no
Brasil, informacodes sobre os estudos em andamento.

A solicitacao foi encaminhada aos laboratérios Pfizer, Butantan, Fiocruz e Janssen. A Anvisa exige,
para as vacinas autorizadas, que os desenvolvedores monitorem e avaliem o impacto das variantes
na eficacia e na efetividade dos imunizantes. E preciso observar, porém, que esses estudos
demandam tempo, uma vez que é preciso obter informacdes genéticas e amostras de pacientes
para entdo realizar os testes e a anélise.

Foi dado prazo de uma semana para as empresas se manifestarem e em 8/12/2021, ao final desse
prazo:

- a Pfizer e Fiocruz encaminharam as estratégias que estdo sendo tomadas, em resposta ao oficio.

- 0 Instituto Butantan solicitou prazo até segunda-feira, dia 13/12/2021, visto que aguardam
algumas discussdes e definicdes internas para que possam responder ao oficio; e

- a Janssen ainda nao se manifestou.

A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos avaliard os dados encaminhados e
continuard o monitoramento dos estudos relativos a variante Omicron. A Agéncia também
acompanha o cenério epidemiolégico da prevaléncia dessa variante e a auséncia das informacoes
solicitadas pode prejudicar a manutencao da atual autorizacao da Anvisa.

SARS-CoV-2 sequences by variant, Dec 8, 2021 -
The number of analyzed sequences, broken down by variant group, in the last two weeks. This may not reflect the
complete breakdown of cases since only a fraction of all cases are sequenced.
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Importante esclarecer que a avaliacdo experimental completa da Omicron pode levar semanas
ou até meses. Entretanto, os desenvolvedores de vacinas devem manter a vigilancia permanentes
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dos seus imunobiolégicos frente ao aparecimento da variante de preocupacao

A variante Omicron contém muitas mutacdes da proteina spike, bem como mutacdes em outras
partes do genoma viral, com indicacoes iniciais sugerindo que essa variante pode ser mais
transmissivel.

Reforcamos, baseados em tudo o que sabemos, que as nossas vacinas continuam sendo nossa
melhor linha de defesa e todos que ainda nao receberam sua primeira ou segunda dose da vacina,
ou agueles que sao elegiveis para seu reforco, sao encorajados a se apresentar para ajudar a
proteger a si préprio e ao coletivo.

O programa de vacinacao, a ampla testagem, o rastreamento gendmico e a adocado das
medidas ndo farmacolégicas (uso de mascaras, distanciamento social, higienizacao das
maos) continuam sendo essenciais para o enfrentamento da pandemia, independente da
variante Omicron.

A Anvisa manterd o trabalho ativo com os reguladores internacionais e desenvolvedores dos
imunizantes para possibilitar uma atuacdo rdpida diante de potenciais impactos da nova
variante Omicron nas vacinas contra Covid-19 usadas no Brasil.

Anvisa informa mudanca no calendario de reunidoes da Dicol

A préxima reuniao ocorrera no dia 17 de dezembro (sexta-feira).

A Secretaria Geral da Diretoria Colegiada (SGCol) da Anvisa informa a mudancga no calendario de
reunides da Diretoria Colegiada (Dicol). A préxima Reunido Ordinaria Pdblica (ROP) esta
programada para o dia 17 de dezembro, a partir de 9h30. A Ultima reunido do ano serd realizada
por meio de videoconferéncia, conforme o Decreto n? 10.416, de 7 de julho de 2020.

Cligue aqui e fique por dentro do calendario de reunides da Diretoria Colegiada em 2021.

Veja a pauta republicada.

Anvisa aprova norma que altera critérios para embalagens plasticas e celulésicas

Regulamentos foram harmonizados no Mercosul e passaram por amplo debate com a
sociedade.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (8/12), a resolucao que altera as
regras para embalagens e outros materiais em contato com alimentos. A medida foi tratada
durante a 192 Reunido Extraordinaria Publica da Dicol.

Ao total, foram atualizadas trés normas: a Resolucdo - RES 105/1999 e as Resolucdes da Diretoria
Colegiada (RDCs) 88/2016 e 56/2012, as quais internalizam, respectivamente, as Resolu¢des GMC
56/1992, 40/2015 e 02/2012, no ambito do Mercosul.

Nesse sentido, é importante esclarecer que a primeira norma, a Resolucdo 105/1999, trata das
disposicbes gerais para embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos. Ela foi
revista com o objetivo de atualizar os limites de migracao total e as restricdes relativas a corantes,
de forma a compatibilizar a norma com os regulamentos mais recentes harmonizados no ambito do
Mercosul e com as referéncias internacionais.

A RDC 56/2021 dispde sobre a lista positiva de mondmeros, outras substancias iniciadoras e
polimeros autorizados para elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos em alimentos. Os
objetivos da atualizacdo deste regulamento foram:

proteger a salde da populacado, por meio da reducéo do limite de migracao especifica de bisfenol A,
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uma substancia investigada como potencial desreguladora do sistema enddcrino, cujos efeitos na
fertilidade, reproducao e sistema enddcrino tém sido objeto de debate cientifico; e

contribuir para a inovacao tecnoldgica na elaboracao de embalagens plasticas, por meio da
atualizacao das listas positivas, da incorporacao de novas substancias aprovados pela Anvisa e de
substancias incluidas nas atualizacdes do regulamento europeu utilizado como referéncia, além da
compatibilizagcao com regulamento do Mercosul atualizado recentemente (Resolucao GMC
39/2019).

J& a RDC 88/2016 trata dos materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar
em contato com alimentos. Este regulamento foi revisado para atualizar a lista positiva de
componentes para esses produtos (materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos), por meio
da incorporacdo de novas substancias aprovadas pela Agéncia em decorréncia das peticdes
protocoladas pelo setor produtivo.

Por fim, destaca-se que a publicacao dessa norma foi resultado de um processo regulatério amplo e
transparente, iniciado em 2020, com a publicacao, em 21 de julho daquele ano, do Termo de
Abertura de Processos - TAP 83. Em seguida, a proposta normativa foi submetida a consulta publica
(CP 897/2020), ocasiao em que recebeu cerca de 25 contribuicdes de diversos grupos da
sociedade.

A Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) da Anvisa também realizou, em fevereiro de 2021, um
didlogo setorial no qual todas as questdes apresentadas na consulta publica foram esclarecidas e
discutidas com os interessados. Apds esse debate, o prazo de adequacao a proposta foi ampliado
para 12 meses.

Saiba mais

A regulamentacao de materiais em contato com alimentos é uma atribuicao da Anvisa prevista no
art. 89, §19, inciso Il, da Lei 9.782/1999 e na RDC 91/2001, que estabelece que os componentes
utilizados nos materiais destinados ao contato com alimentos devem estar incluidos em listas

positivas de substancias consideradas seguras.

A regulacdo do tema estd sujeita a harmonizacdo junto aos demais paises do Mercosul e depende
de consenso entre os membros do bloco.

Cligue agqui e veja mais informacdes sobre a regulacdo de embalagens pela Anvisa.

Anvisa promove oficina para servidores sobre cadeia de valor

Evento se soma as atividades que vém sendo realizadas para modernizacao da gestao
estratégica da Agéncia.

Cento e cinco servidores participaram da oficina sobre cadeia de valor e construcao do modelo de
negécio da Anvisa, realizada em parceria com o Ministério da Economia. O evento reflete o
compromisso da Agéncia com as acoes do Programa de Gestdo Estratégica e Transformacdo do
Estado (TransformaGov).

A partir de agora, a ideia é avancgar na representagao e na transparéncia das atividades executadas
e suas relacdes com os valores gerados pela Anvisa. Além disso, espera-se proporcionar melhorias
no acompanhamento dos resultados alcancados e na comunicagcao com a sociedade sobre as
principais entregas, de modo a fortalecer a visao estratégica e a capacidade de gestdo da Agéncia.

O projeto deverd ser concluido no primeiro trimestre de 2022, com a publicacdo da nova cadeia de
valor. Até |4, uma série de etapas estdo previstas, como a reformulacdo da nova cadeia de valor e a
validacdo da respectiva proposta com as unidades organizacionais e a diretoria da Anvisa.
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Entenda

A Anvisa aderiu ao TransformaGov em 19 de novembro de 2020. O programa, instituido pelo
Decreto 10.382/2020, tem como objetivo avaliar e modernizar a gestao estratégica dos 6rgaos
integrantes da administracao publica federal direta, autdrquica e fundacional. O programa relne
um conjunto de solucdes de curto e médio prazo jad desenvolvidas pelo Ministério da Economia para
apoiar os 6rgaos no desenvolvimento de novas solucdes de aprimoramento da gestao.

Anvisa informa mudanca nas peticoes de produtos de tabaco

A partir da préoxima quarta-feira (15/12), a Agéncia implementara um novo fluxo para
peticoes de produtos fumigenos. Entenda!

A Anvisa ira disponibilizar, a partir da proxima quarta-feira (15/12), um novo fluxo para peticées de
Transferéncia de Titularidade, Desisténcia de peticdo/processo a pedido, Aditamento,
Cancelamento de Registro de Produto Fumigeno a Pedido e Reconstituicdo de Documentacao.

As referidas peti¢cdes deverao ser protocolizadas exclusivamente por meio de peticionamento
eletrénico (Sistema Solicita), utilizando os cédigos de assunto listados abaixo:

6067 Transferéncia de Titularidade

6055 Desisténcia de peticao/processo a pedido

6031 Aditamento

6010 Cancelamento de Registro de Produto Fumigeno a Pedido
6036 Reconstituicao de Documentacao

Destaca-se que a medida é resultado do aprimoramento realizado pela Agéncia. O objetivo é
padronizar os procedimentos e dar mais agilidade a essas demandas. Com o envio eletrénico
dessas peticdes, o expediente serd imediatamente protocolizado e vinculado ao processo,
acelerando sua andlise.

No caso das peticdes de aditamento (assunto 6031), ressalta-se que estas nao serdao consideradas
quando a andlise da peticao a que se vinculam ja estiver finalizada (anélise concluida).

E importante enfatizar ainda que esses assuntos podem ser vinculados a peticdes primarias ou
secunddrias e que a correta vinculacado é feita pela empresa durante o peticionamento. Dessa
forma, vincular o aditamento ao expediente correto é essencial para a localizacdo da
complementacao enviada.

Conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 204/2005, os aditamentos devem ser utilizados
para toda e qualguer complementacao ao processo, nao exigida formalmente, que se limita ao
aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, nao resultando em manifestacao diversa
da peticionada. Sendo assim, um aditamento nunca devera ser utilizado como peticdo de pés-
registro.

Por fim, faz-se necessario esclarecer que ndo serdo mais disponibilizados os seguintes cédigos:
6056 - Aditamento para cumprimento do art. 34 da Resolucao RDC 226/18 e 6058 - Aditamento
para Cumprimento de Exigéncia, exclusivo para atendimento ao § 32 do art. 15 da RDC 226/18.

Fonte: Anvisa, em 08.12.2021.
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