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Anvisa recebe pedido de ampliacao da CoronaVac para criancas de 3 a 5 anos

O prazo de avaliacao da Agéncia para esse novo pedido é de até 7 dias uteis e comeca a
contar a partir da segunda-feira (14/3).

Anvisa recebeu a solicitacdo do Instituto Butantan para incluir a faixa etaria de 3 a 5 anos
na indicacdo da vacina CoronaVac. O pedido chegou a Agéncia nesta sexta-feira (11/3) as 20h13.

A anadlise técnica sera feita pela Anvisa de forma rigorosa e com toda a cautela necesséria para
esse publico especifico.

A vacina CoronaVac estd em uso emergencial no Brasil desde 17 de janeiro de 2021. No dia 20 de
janeiro de 2022, a Anvisa aprovou a inclusdo da vacinacao para criancas de 6 a 11 anos.

O prazo de avaliacdo da Agéncia para esse novo pedido é de até 7 dias Uteis e comeca a contar a
partir da segunda-feira (14/3).

Como é a analise

A solicitacdo de inclusao de uma nova faixa etdria, ou seja, uma nova indicacao na bula, deve ser
feita pelo laboratério desenvolvedor da vacina. Para incluir novos publicos na indicacdo de uma
bula, o laboratério precisa conduzir e apresentar estudos que demonstrem a relacao de seguranca
e eficdcia da vacina para a nova faixa etéria.

No caso de vacinas para o publico infantil, alguns dos principais pontos de atencdo da Anvisa se
referem aos dados de seguranca e eventos adversos identificados, ajuste de dosagem da vacina,
fatores especificos dos organismos das criancas em fase de desenvolvimento, entre outros.

Webinar da Anvisa aborda comércio internacional de produtos controlados

Evento virtual ocorrera na quinta-feira (17/3), as 15h, e ira lancar o painel publico do
NDS e o manual para pesquisadores.

A Anvisa informa que ird promover na préxima quinta-feira (17/3), a partir das 15h, um seminério
virtual sobre o comércio internacional de produtos controlados. Na ocasido, serdo lancados o painel
publico do NDS (National Drug Control System) e o manual para pesquisadores.

O painel de acesso publico do NDS é mais uma acao de transparéncia de dados da Agéncia. A
plataforma possibilitard a consulta de informacdes sobre Autorizacdes de Importacao e Exportacao
concedidas, tanto pelo nUmero de autorizagdes quanto pela quantidade de principio ativo.

Por exemplo, poderdo ser obtidas informacdes sobre as substancias e produtos mais
importados/exportados, permitindo o comparativo entre periodos, desde o0 ano de 2015. Destaca-se
que o referido painel ird tratar das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
descritas na Portaria SVS/MS 344/1998 e suas atualizacoes.

Durante o encontro, também ocorrerd o lancamento do manual para pesquisadores. A publicacdo
contém orientacbes sobre o uso e a importacdo desses produtos sujeitos a controle especial.

Além disso, o manual detalha os passos para a obtencdo dos documentos necessarios para a
realizacao de pesquisas com produtos controlados, como a Autorizacao Especial Simplificada para
Instituicbes de Ensino e Pesquisa (AEP), Autorizacao de Importacao Especifica (AIE), Autorizacao de
Desembaraco Aduaneiro (ADA), Certificado de Ndo Objecdo (CNI, do inglés Certificate of No
Impediment), Licenca de Importacado (LI) e Balanco de Substancias Psicoativas e outras sujeitas a
controle especial (BSPO).

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horério agendados. N&o é preciso
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344_12_05_1998_rep.html
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fazer cadastro prévio.

Dia 17/3, as 15h - Webinar: Comércio internacional de produtos controlados - Lancamento do
painel publico do NDS e do manual para pesquisadores

Webinar

O webinar é um semindrio virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de Webinares realizados pela Agéncia.

Anvisa informa sobre restabelecimento de sistemas
Apods manutencao, sistemas encontram-se normalizados.
A Anvisa informa que restabeleceu o funcionamento dos sistemas que apresentaram

indisponibilidade nesta quinta-feira (10/3). A manutencao contemplou sistemas como o Solicita,
Siptox, Sammed, entre outros.

A Agéncia agradece a compreensdo de todos. Em caso de duvidas, entre em contato pelos canais
de atendimento da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 11.03.2022.
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