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Discussao sobre RDC 584/2021 envolvera Ministério da Saude, Ministério do Trabalho,
Ministério Publico do Trabalho, setor regulado, trabalhadores, sociedades cientificas e
médicas, entre outras representacoes

Objetivo é aperfeicoar medidas sanitdrias para a operacao e o embarque e desembarque
de equipes em plataformas e em embarcacoes de carga.

A Anvisa decidiu realizar diligéncias, por um periodo de 10 dias, para o levantamento de
informacdes necessarias a avaliacao sobre alteracdes nas medidas sanitdrias para a operacdo e o
embarque e desembarque de equipes em plataformas e em embarcacdes de carga situadas em
aguas maritimas (jurisdicionais) brasileiras. A proposta foi apresentada durante a 32 Reuniao
Extraordinaria PUblica da Dicol de 2022, realizada nesta sexta-feira (28/1), e teve apoio unanime
dos diretores da Agéncia.

A recomendacao de realizacdo de diligéncias partiu do diretor Alex Machado Campos, que ressaltou
a importancia desse debate diante do avanco da variante Omicron e seu impacto na pandemia de
Covid-19 e no aumento de casos em plataformas de exploracdo de petréleo e gas natural, além de
embarcacoes.

O objetivo das diligéncias é fazer uma discussao aprofundada e adequada em torno da norma
atual, publicada por meio da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 584/2021, visando o
aperfeicoamento da regulacdo sanitdria. Para isso, a Agéncia realizard reunides com o Ministério da
Saude, Ministério da Economia, Ministério da Integracdo, Ministério do Trabalho, Ministério Publico
do Trabalho, Petrobrds e outras empresas do setor regulado, além da representacdo de
trabalhadores e de sociedades médicas, entre outras, buscando subsidios para a tomada de
decisao sobre o tema.

A conversao de apresentacao e votacao de pauta da Dicol em diligéncia é prevista no artigo 28 da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 585/2021, que dispde sobre o Regimento Interno da Anvisa.

Anvisa participa de evento sobre Novas Substancias Psicoativas

Evento virtual na préxima segunda-feira (31/1), as 11h, ira abordar as Novas
Substancias Psicoativas (NSP). Participe!

Na préxima segunda-feira (31/1), as 11h, a Anvisa participara da inauguracao virtual do Subsistema
de Alerta Rapido (SAR) do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas (Sisnad). Na ocasido,
sera lancado o 12 Informe do SAR. A publicacao ird tratar sobre as Novas Substancias Psicoativas
(NSP).

Coordenado pela Secretaria Nacional de Politicas sobre Drogas e Gestao de Ativos (Senad) do
Ministério da Justica e Seguranca Publica, o subsistema possibilita a rdpida identificacdo das NSP.

Nesse sentido, é importante esclarecer que esse documento serd essencial tanto para as
autoridades policiais quanto para as sanitarias, por abordar informacoes relacionadas as novas
drogas em territério nacional. Cligue aqui e saiba mais sobre as NSP.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 31/1, as 11h - Primeiro Informe do Subsistema de Alerta Rapido Sobre Drogas (SAR)

Anvisa regulamenta a utilizacao de autotestes para Covid-19

Resolucao aprovada estabelece requisitos para registro, distribuicao, comercializacao e
utilizacao de autotestes.
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/468487
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/novas-substancias/novas-substancias
https://www.youtube.com/watch?v=NG5BzBgT8Qs
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A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta sexta-feira (28/1), durante sua 32 Reuniao
Extraordinaria PUblica de 2022, a resolucao que estabelece os requisitos e os procedimentos para
a solicitacao de registro, distribuicao, comercializacao e utilizacdao de autotestes para deteccao do
antigeno de Sars-CoV-2.

Acesse aqui o Perguntas Frequentes sobre o tema.

Com a aprovacgao, sera permitida a venda de autotestes diretamente ao consumidor por farmacias
e estabelecimentos de salde licenciados para comercializar dispositivos médicos. Importante
deixar claro que é proibida a oferta de autotestes na internet em sitios eletrénicos que nao
pertencam a farmacias ou estabelecimentos de salde autorizados e licenciados pelos érgdos de
vigilancia sanitdria competentes.

Atencao! Nenhum autoteste podera ser comercializado imediatamente no pais. As
empresas habilitadas legalmente que desejarem colocar esses dispositivos a venda
terao que registrar o produto na Anvisa. A Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) aprovada
hoje estabelece os critérios para o peticionamento do registro, bem como, em seu artigo 22, define
que as peticdes relacionadas ao tema serao analisadas com prioridade pela Agéncia, enquanto for
mantida a declaracao de emergéncia de salde publica.

Condicoes

Entre os requisitos, a Anvisa determina que as instrucdes de uso, armazenagem e descarte do
produto sejam claras e que utilizem ilustracdes para facilitar o manuseio e a interpretacao do
resultado por parte do publico leigo, ou seja, por individuos sem treinamento técnico ou cientifico
formal para uso do produto.

O solicitante do registro do autoteste deve dispor de um canal de atendimento ao usuario, com
acesso direto a pessoal capacitado para atender, orientar e encaminhar as demandas sobre o uso
do produto e como proceder apds a obtencao do resultado. Além de disponibilizar o contato desse
servico de atendimento, a empresa deve indicar o Servico Disque Salde do Ministério da Saulde,
em conformidade com o Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19, o PNE-Teste.

Com relacdo a embalagem, o rétulo externo do produto deve conter todos os componentes do kit,
que sao necessarios para a realizacdo do teste, e também a validade do dispositivo, de modo a
evitar seu uso fora do prazo de validade.

Monitoramento

Os autotestes estao sujeitos ao monitoramento pds-comercializacao por meio do Sistema de
Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria, o Vigipds. O detentor do registro deve se
responsabilizar por todas as acbes de vigilancia pés-comercializacao do produto, em todo seu ciclo
de vida. Isso inclui o estabelecimento de mecanismos para monitorar e notificar queixas técnicas e
eventos adversos, recolhimento do produto quando determinado pela Anvisa ou sempre que
houver indicios suficientes de que o dispositivo ndo atende aos requisitos de qualidade, seguranca
e desempenho e também notificacdo de acdes de campo decorrentes de eventos adversos
associados ao produto.

O setor varejista, por sua vez, deve notificar os eventos adversos e queixas técnicas no Sistema de
Notificacbes em Vigilancia Sanitaria, o Notivisa. No caso de o usuério notificar problemas
relacionados ao uso do produto diretamente a Anvisa, o responsdavel pelo registro deverd avaliar e
responder a demanda no sistema informatizado disponibilizado pela Agéncia.

Histdrico

Em reunido realizada em 19 de janeiro de 2022, a Diretoria Colegiada da Anvisa, ao avaliar a
proposta de regulamentacao de autotestes, manifestou a necessidade de diligéncias para
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http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-595-de-28-de-janeiro-de-2022-376825970
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-regulamenta-a-utilizacao-de-autotestes-para-covid-19/PerguntasfrequentesAutotestesCovid.pdf
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esclarecimentos sobre as condicionantes da politica publica para utilizacdo desses dispositivos por
pessoas leigas.

Segundo entendimento da Procuradoria Federal junto a Anvisa, a nota técnica anteriormente
enviada pelo Ministério da Salde a Agéncia ndo cumpria os itens considerados necessarios a uma
politica publica. Por essa razao, foi solicitado pedido de esclarecimento com informagdes adicionais
ao respectivo Ministério.

CONFIRA O RESUMO

* Os autotestes sé poderao ser comercializados no pais apds registro do produto junto a
Anvisa.

A Anvisa analisaréd os pedidos de registro de autotestes com prioridade.

E proibida a venda de autotestes em sites que ndo pertencam a farmécias ou
estabelecimentos de salude autorizados e licenciados pelos érgaos de vigilancia sanitaria.
O autoteste nao define um diagnédstico, o qual deve ser realizado por profissional de saude.
Seu carater é orientativo. Ou seja, nao se trata de um atestado médico.

O resultado do autoteste nao é valido para viagens e entradas em eventos.

Acesse a RDC 595/2022

Acesse o Perguntas Frequentes sobre o tema.

Voto da diretora relatora Cristiane Rose Jourdan

Voto do diretor RGmison Rodrigues Mota

Anvisa alerta para diferencas entre as vacinas para criancas

O objetivo é favorecer a vacinacao segura das criancas contra Covid-19

A Anvisa publicou um alerta aos profissionais de salide sobre as diferencas das vacinas contra a
Covid-19 para o publico infantil.

O documento traz as recomendacoes de armazenamento, como preparar cada vacina, faixa etéaria
indicada, qual dose deve ser administrada e o tempo de intervalo entre as doses, por exemplo. Isso
porque as duas vacinas aprovadas pela Anvisa para criangas (Pfizer e Coronavac) possuem
caracteristicas diferentes em muitos desses aspectos.

O objetivo do alerta é favorecer a vacinacao segura das criangas, assim como o alerta
anteriormente publicado sobre as vacinas para adultos. A recomendacdo é que o0s postos de
vacinacao imprimam o quadro disponivel no alerta e disponibilizem para as equipes. Assim,
observando as diferencas entre as vacinas, pode-se reduzir riscos de erros no processo de
vacinacao.

Acesse o alerta na integra.

Cligue aqui para imprimir uma versao do cartaz abaixo para impressao.
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http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-595-de-28-de-janeiro-de-2022-376825970
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-regulamenta-a-utilizacao-de-autotestes-para-covid-19/PerguntasfrequentesAutotestesCovid.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-regulamenta-a-utilizacao-de-autotestes-para-covid-19/voto-16-proposta-rdc-autoteste-covid-ggtps_dire3-rextra-3_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-regulamenta-a-utilizacao-de-autotestes-para-covid-19/voto-16-rdc-autoteste-sei_anvisa-175538-2.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=anvisa-alerta-os-profissionais-de-saude-sobre-as-diferencas-no-processo-de-vacinacao-contra-a-covid-19-em-criancas&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6385266&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-anvisa-alerta-os-profissionais-de-saude-para-as-diferencas-no-processo-de-vacinacao-entre-as-vacinas-contra-a-covid--1&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6287790&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-anvisa-alerta-os-profissionais-de-saude-para-as-diferencas-no-processo-de-vacinacao-entre-as-vacinas-contra-a-covid--1&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6287790&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=anvisa-alerta-os-profissionais-de-saude-sobre-as-diferencas-no-processo-de-vacinacao-contra-a-covid-19-em-criancas&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=/asset_publisher/view_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6385266&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-alerta-para-diferencas-entre-as-vacinas-para-criancas/CartazparaimpressoprincipaisdiferenasentreasvacinascontraaCovid19emcrianas..pdf
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CORONAVIRUS « COVID-19 - VACINA
PRINCIPAIS DIFERENGCAS ENTRE AS VACINAS CONTRA A COVID-19 EM CRIANGAS

VACINA ADSORVIDA COVID-19
(INATIVADA) VACINA COMIRNATY
CORONAVAC / BUTANTAN WYETH/PFIZER - USO PEDIATRICO

USO PEDIATRICO E ADULTO

TAMPA DO Cinza Laranja
FRASCO
FAIXA ETARIA 8-17 anos de idade 5-11 anos de idade
APROVADA
DOSE 0,5 mL por dose (600 5U) 0,2 mL por dose (10 mcg)
PREPARO = zgai:adr"i:”f:'asm-am pola antes douse. . pescongelar: Se o frasco multidose for conservado congelado, deve ser descongelado

antes da utilizagdo. Os frascos congeladoes devem ser transferidos para um ambiente
entre 2 °C e 8 °C para descongelar. Certifique-se de que os frascos estéo
completamente descongelados antes de usar.

- Os frascos ndo abertos podem ser conservados até 10 semanas a uma temperatura
entre2*Ce 8°C.

- Alternativamente, os frascos individuais congelados podem ser descongelados
durante 30 minutos a temperaturas até 30 °C para utilizacdo imediata.

- Deixe o frasco descongelado atingir a temperatura ambiente e inverta-o suavemente
10 vezes antes da diluicdo. Ndo agite.

- Antes da diluigdo, a dispersio descongelada pode conter particulas amorfas e opacas
de cor branca a esbranquicada.

- Diluir; A vacina descongelada deve ser diluida em seu frasco original com 1,3 mL de
solugéo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/mL (0,9%), usando uma agulha de calibre 21
Eauge ou mais estreita e técnicas assépticas.

- lguale a pressdo do frasco antes de retirar a agulha do batoque de borracha do
frasco, retirande 1.3 mL de ar para dentro da seringa de diluicdo vazia.

- Inverta suavemente a dispersio diluida 10 vezes. Nio agite.

- A vacina diluida deve apresentar-se como uma dispersdo esbranquigada, sem
particulas visiveis. Descarte a vacina diluida se observar a presenga de particulas ou
descoloragao.

- Apds diluicdo: Nio congelar e nem agitar a dispersio diluida. Se for refrigerada,
permitir que a dispersao diluida atinja a temperatura ambiente antes de ser utilizada.
- Utilizando uma técnica asséptica, limpe o batogue do frasco com um algodao
antisséptico de uso Gnico.

- Retirar 0,2 mL de Comirnaty® para criangas entre 5 e 11 anos de idade. Seringas efou
agulhas de baixo volume morto devem ser utilizadas para extrair 10 doses de um
dnico frasco. A combinagdo de seringa de baixo volume morto e agulha deve ter um
volume morto nde superior a 35 microlitros.

- Se forem utilizadas seringas e agulhas padrao, pode ndo haver volume suficiente
para extrair dez doses de um Gnico frasco.

- Cada dose deve conter 0,2 mL de vacina.

- Se a quantidade de vacina que resta no frasco ndio puder fornecer uma dose
completa de 0,2 mL, descarte o frasco e qualquer excesso de volume,

VIA DE

= Via int lar,
:E"\Sg“égé :TJCS‘:?I palri::;.::z?os: ::;r:?o Via intramuscular, na parte superior do brago
E\;SB‘:L'I:I“;‘?&[E'E 2 doses separadas de 0,5 mL cada 2 doses separadas de 0,2 mL cada

INTERVALO

ENTRE AS DOSES 4 semanas 21 dias (3 semanas)
o i =C), = 5Sob refrigeragdo (2 °C e 8 “C) por um Gnico periodo de até 10 semanas, nio
CONDICOES & i%ll?;';:?fo il excedendo a data de validade original (EXP).
c - Proteger da luz. - Alternativamente, a vacina pode ser armazenada em um freezer de -90 °C a -60 °C. 0
DE - Prazo de validade: 12 meses prazo de validade para armazenamento entre - 90 °C e -60 °C estd impresso no frasco e

ARMAZENAMENTO no cartucho apds “EXP"

- Quando conservada congelada entre -90 *C e -60 °C, a vacina também pode ser
descongelada entre 2 °C e 8 °C ou & temperatura ambiente (até 30 °C).

- Uma vez descongelada, a vacina nao pode ser congelada novamente

- Proteger da luz

CONTRAINDICACOES - Alergia a qualquer um dos componentes N&o deve ser administrada a individues com hipersensibilidade ao principio ative
desta vacina. ou a qualquer um dos excipientes da vacina.
- Pacientes com febre, doenca aguda e

inicio agudo de doencas crénicas
- Ndo aplicar em criangas
imunocomprometidas L
L ANVISA

17T agincia vacional g Vigiincis Saiaira
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Fonte: Anvisa, em 28.01.2022.
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