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Anvisa responde em nota técnica questionamentos enviados a Agéncia por grupo de
médicos

Documento explica o processo de avaliacao de eficacia e seguranca da vacina da Pfizer
para criancas de 5 a 11 anos.

A Anvisa encaminhou nesta quinta-feira (23/1) resposta ao documento Questionamentos sobre
vacinacao de criancas brasileiras - 45 médicos.

O documento detalha todo o cendario de aprovacao e uso das vacinas contra Covid-19 no Brasil e no
mundo, além de explicar o processo e dados avaliados para que a vacina Comirnaty tivesse sua
seguranca e eficacias aprovada para criancas de 5 a 11 anos.

A decisdo da Anvisa é orientada para apreciacdo dos aspectos de seguranca, qualidade e eficacia,
ponderando os riscos e beneficios da vacina para o publico em questao.

Confira na integra a Nota Técnica da Anvisa e suas conclusges.

Empresas devem enviar os relatérios anuais do BSPO até 31 de janeiro

Confira as orientacdes para o envio anual do Balanco de Substancias Psicoativas e
Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial!

A Anvisa destaca que as empresas devem enviar, até o dia 31 de janeiro, os seus respectivos
relatérios anuais do Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle
Especial (BSPO). O documento deve conter a movimentacao dos estoques.

A medida abrange farmdcias, inclusive as hospitalares, indUstrias farmoquimicas, importadores,
distribuidores e industrias ou laboratérios farmacéuticos que trabalham com substancias sujeitas a
controle especial.

Nesse sentido, é importante esclarecer que o BSPO é enviado trimestralmente e anualmente. Ou
seja, as empresas enviam suas informacoes trimestralmente (até o dia 15 dos meses de janeiro,
abril, julho e outubro). J& o balanco anual é entregue até o dia 31 de janeiro do ano seguinte.

O documento deve ser preenchido em 3 (trés) vias e remetido a Autoridade Sanitaria pelo
farmacéutico/quimico responsavel. Apds o visto da Autoridade Sanitéaria, o destino das vias sera:

12 via - a empresa ou estabelecimento devera remeter a Anvisa
22 via - retida pela Autoridade Sanitaria.
32 via - retida na empresa ou instituicao.

Destaca-se que esta disponivel no sistema Solicita um cédigo de assunto especifico para envio do
BSPO: 7666 - PRODUTOS CONTROLADOS - Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a
Controle Especial - BSPO.

A Agéncia orienta que os estabelecimentos enviem o BSPO no formato digital, utilizando o referido
cédigo de assunto, pelo preenchimento da planilha padronizada, enviada por e-mail. Neste caso, o
visto da autoridade sanitdria podera se dar por meio do uso de assinatura eletrdnica.

A recomendacao objetiva garantir a confiabilidade dos dados enviados e facilitar a consolidacao e
tratamento das informacdes recebidas pela Anvisa, considerando que o envio do BSPO em meio
digital se constitui na forma mais eficiente e econémica de envio dos dados, em comparagao com o
formato fisico.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-responde-em-nota-tecnica-questionamentos-enviados-a-agencia-por-grupo-de-medicos/sei_anvisa-1721596-nota-tecnica-496.pdf
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Acompanhe a 202 Reuniao Extraordinaria da Diretoria Colegiada da Anvisa

Na pauta, proposta para alterar norma sobre nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em
antagonistas de receptor de angiotensina Il.

202 Reunido Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 23/12/2021, quinta-feira.
Horario: 15h30.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa realiza, a partir das 15h30 desta quinta-feira (23/12), a 202 Reunido Extraordinaria Publica
da Diretoria Colegiada (Dicol). O encontro dos diretores serd realizado por meio de

videoconferéncia, conforme o Decreto 10.416/2020, e vocé pode acompanha-lo ao vivo pelo canal
da Agéncia no YouTube.

Na ocasiao, a Diretoria ird avaliar a proposta de abertura de processo regulatério e a proposta de
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) para alterar o artigo 92 da RDC 283/2019, que dispode
sobre investigacdo, controle e eliminagdo de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em
antagonistas de receptor de angiotensina Il.

Fonte: Anvisa, em 23.12.2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2021/pauta-da-reuniao-extraordinaria-publica-no-20-de-23-de-dezembro-de-2021.pdf
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