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Anvisa se reune com especialistas em processo de avaliacao da CoronaVac para criancas
de 3 a 5 anos

Participaram representantes da Sociedade Brasileira de Pediatria, Sociedade Brasileira
de Infectologia, Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, Sociedade Brasileira
de Imunizacoes, do Hospital Albert Einstein e também da Associacao Brasileira de Saude
Coletiva (Abrasco).

A Anvisa se reuniu nesta terca-feira (22/3) com especialistas e cientistas externos para discutir os

dados de eficacia e seguranca da vacina Coronavac para criancas e 3 a 5 anos. A atividade é parte
do processo de avaliacao feito pela Anvisa sobre o pedido do Instituto Butantan para que a vacina

seja utilizada nesta faixa etaria.

As reunides com a participacao de especialistas externos tém sido adotadas pela Agéncia na
avaliacdo de vacinas para o publico infantil para garantir que qualquer autorizacao de vacinas
contra a Covid-19 para esse publico seja feita dentro do mais alto padrdao de seguranca possivel.

Durante a reuniao a Anvisa apresentou aos especialistas os dados e resultados apresentados pelo
Butantan até o momento.

Participaram representantes da Sociedade Brasileira de Pediatria, Sociedade Brasileira de
Infectologia, Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, Sociedade Brasileira de Imunizacoes,
do Hospital Albert Einstein e também da Associacao Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco).

CoronaVac segue em anadlise

Na ultima quinta (17/3) e sexta-feira (18/3) a Anvisa enviou exigéncias técnicas ao Instituto
Butantan a respeito da vacina CoronaVac.

As exigéncias sao requerimentos emitidos pela equipe técnica da Anvisa sobre dados, resultados ou
informacdes que precisam ser complementados pelo laboratério para a conclusdo do pedido de
indicacao solicitado.

O pedido de exigéncia é comum nos processos de andlise de vacinas e medicamentos. Esse pedido
nao interrompe a andlise pelos técnicos da Agéncia, que continuam trabalhando no processo. As
exigéncias, porém, suspendem a contagem do prazo de sete dias Uteis que a Anvisa tem para
avaliar o processo.

Acompanhe a 52 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Diretores se relinem nesta quarta-feira (23/3), as 9h30. Veja a pauta.

52 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 23/3/2022, quarta-feira.

Horario: 9h30.

Confira a integra da pauta.

A partir das 9h30 desta quarta-feira (23/3), a Anvisa realiza a 52 Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2022. O encontro dos diretores sera realizado por meio de
videoconferéncia e serd transmitido ao vivo pelo canal da Agéncia no YouTube.

Na pauta, estd prevista a revisao para melhorar a técnica legislativa de varias normas da Anvisa,
em atendimento ao Decreto 10.139/2019, que dispde sobre atos normativos inferiores a decreto.
Serdo revisadas e consolidadas normas da area de medicamentos, cosméticos, agrotdxicos,
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https://www.gov.br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2022/pauta-da-5a-reuniao-ordinaria-publica-de-23-de-marco-de-2022/view
https://www.gov.br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2022/pauta-da-4a-reuniao-ordinaria-publica-de-9-de-marco-de-2022
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insumos farmacéuticos, fiscalizacdo e saneantes.

Veja abaixo outros temas de destaque e acesse a pauta completa para ver todos os assuntos que
serao discutidos:

Prorrogacdes da vigéncia de normas sobre procedimentos excepcionais para importacao de
produtos durante a pandemia, como radiofdrmacos (RDC 567/2021) e imunoglobulina humana
(RDC 563/2021).

Centralizagao das atualizacbes de Denominacdes Comuns Brasileiras (DCBs) de 2022.

Avaliacdo de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) e medicamentos de uso humano.

Restricao do uso de gorduras trans em alimentos.
Proposta de audiéncia publica na drea de Servicos de Salde - Requisitos técnicos para a execucao

das atividades relacionadas aos testes de andlises clinicas (TACs) na prestacdo de servicos de apoio
diagnéstico e terapéutico (SADTSs) - alteragdo da RDC 302/2005.

Visas: participem da consulta dirigida sobre processo administrativo sanitario!

Aberta até o préximo dia 23 de abril, a consulta tem como objetivo reunir as
experiéncias das Vigilancias Sanitdrias estaduais e municipais sobre o processo
administrativo sanitdrio.

Esta aberta a Consulta Dirigida 10/2022, com o objetivo de colher informagdes sobre os
procedimentos adotados pelas Vigilancias Sanitdrias (Visas) estaduais e municipais durante a
tramitacdo do processo administrativo sanitdrio no ambito das suas competéncias. As contribuicdes
podem ser feitas até 23/4, por meio de formulério eletrdnico. Destaca-se que, pelo teor das
perguntas formuladas, a consulta se destina exclusivamente as Visas dos estados e municipios.

A consulta dirigida em questdo é uma das acdées em andamento no Tema 1.15 da Agenda
Regulatéria 2021-2023 da Anvisa - “Procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos
Sanitarios” (Processo 25351.938180/2020-05). Durante os debates acerca desse assunto, entendeu-
se que seria importante incluir as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais na discussdo, uma
vez que esses 6rgaos também lidam com processos administrativos sanitarios.

As contribuicdes recebidas irdo subsidiar a elaboracao do Relatério de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR). A Anvisa conta com a colaboragdo das Visas estaduais e municipais
na consulta dirigida. Participem!

Acessem o Edital de Chamamento 4, de 18 de marco de 2022, e o documento com orientacdes
sobre como participar.

Fonte: Anvisa, em 22.03.2022.
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/793877?lang=pt-BR
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-n-4-de-18-de-marco-de-2022-387485667
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas/documento-base-cd-de-pas.pdf
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

