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Anvisa se reune com especialistas externos e Butantan

Atividade faz parte do processo de avaliacao da CoronaVac para criancas na faixa de 3 a
5 anos.

A Anvisa realizou, nesta segunda-feira (4/4), uma rodada de reuniao com a participacao de
especialistas externos e representantes do Instituto Butantan. A atividade faz parte do processo de
avaliacao do pedido de indicacao da CoronaVac para criancas na faixa de 3 a 5 anos.

A reuniao foi dividida em dois momentos. Na primeira parte foram apresentados dados e
informacdes do Instituto Butantan sobre a vacina Coronavac e o seu uso por criancas de 3 a 5 anos.
Os representantes do Butantan também responderam alguns questionamentos dos especialistas
externos.

A segunda parte da reuniao foi feita sem a presenca de representantes do Butantan. Neste
momento, os especialistas externos e os técnicos da Anvisa compartilharam suas analises sobre os
dados apresentados pelo Instituto.

Apés a discussao, ficou acordado que os especialistas convidados irdo emitir um parecer até o
préximo dia 8 de abril, em subsidio ao trabalho de avaliacdo feito pela Anvisa. A avaliacdo da
Coronavac para a faixa de 3 a 5 anos segue em andamento pela Agéncia.

A equipe de especialistas externos inclui representantes da Sociedade Brasileira de Infectologia
(SBI), do Departamento de Infectologia da Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), da Sociedade
Brasileira de Imunologia (SBI) e da Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco).

Anvisa lanca cartilha de fitoterdpicos e plantas medicinais

Objetivo é esclarecer a populacao sobre o uso seguro desses produtos e como identificar
se um produto esta ou nao regularizado.

Como qualguer medicamento, o mau uso de fitoterdpicos pode ocasionar sérios problemas de
saude. E mais: a crenca de que produtos naturais ndo fazem mal estd completamente equivocada.
Para tirar as duvidas sobre esse assunto e promover a saude, a Anvisa lancou uma cartilha e
também um félder sobre o uso seguro de fitoterapicos e plantas medicinais.

Os materiais explicam para o publico leigo, ou seja, para quem nao é profissional da area, a
diferenca entre plantas medicinais e fitoterapicos, além de outras categorias de produtos, a
importancia da regularizagao dos fitoterapicos, como identificar se um produto esta ou ndao em
situacao regular, as precaucdes que devem ser tomadas e os danos que um produto irregular pode
causar a saude.

Vamos fazer um combinado? Se vocé estd com pressa e costuma adquirir esses produtos, leia pelo
menos o folder explicativo. Mas como esse assunto é superinstigante, caso disponha de alguns
minutos a mais confira o que diz a cartilha e entenda por que esses produtos irregulares levam a
internacdes e mortes. Em quaisquer dos casos, compartilhe com os amigos essas informacdes em
suas redes sociais!

Ah, e por falar em redes sociais, a partir de hoje iniciaremos uma campanha sobre fitoterapicos e
plantas medicinais em nossos canais. Siga a gente: Facebook@AnvisaOficial e Instagram
@anvisaoficial

Publicado 12 boletim sobre monitoramento pés-mercado

Material traz dados sobre o acompanhamento da notificacao de eventos adversos e
queixas técnicas relacionados a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/orientacoes-sobre-o-uso-de-fitoterapicos-e-plantas-medicinais.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/folder-sobre-fitoterapicos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/folder-sobre-fitoterapicos.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/orientacoes-sobre-o-uso-de-fitoterapicos-e-plantas-medicinais.pdf
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A Anvisa lancou, nesta segunda-feira (4/4), o 12 Boletim Informativo sobre Monitoramento Pés-
Mercado de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria. A publicacdo inédita é uma producao
da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) e traz os
principais resultados alcangados no processo de acompanhamento realizado por meio do Sistema
de Notificagao e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipds), ao longo de 2021.

O monitoramento é realizado com base nos dados do Notivisa, uma plataforma criada para receber
notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas, sendo o sistema informatizado responsavel
por operacionalizar o Vigipds. Também foram utilizadas informacdes de um outro sistema chamado
VigiMed, destinado as notificacdes de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e
vacinas.

Nesta publicacao de estreia, o informativo traz dados gerais do monitoramento nacional de
alimentos (nutrivigilancia); células, tecidos e érgaos doados e transplantados (biovigilancia);
cosméticos (cosmetovigilancia); e dispositivos médicos (tecnovigilancia). Também constam
informacdes relacionadas a medicamentos (farmacovigilancia); farmacos submetidos a controle
especial (vigilancia de controlados); ciclo da doacao e transfusao de sangue (hemovigilancia); e
vigilancia de saneantes.

A partir desta primeira edicao, o Boletim Informativo sobre Monitoramento Pés-Mercado terd
periodicidade trimestral e ficara disponivel para consulta no portal da Agéncia.

Confira a integra do 12 Boletim Informativo sobre Monitoramento Pés-Mercado.

Orientacdo aos viajantes: portaria altera regras para entrada no pais

A vacinacao permanece como eixo principal da politica; vacinados ficam dispensados da
realizacao de testes para Covid-19 e as quarentenas de chegada nao sao mais exigidas.

Foi publicada nesta sexta-feira (12/4) a Portaria Interministerial 670/22, que institui a nova politica
de restricdo do transito internacional de viajantes, decorrente da pandemia de Covid-19. As novas
regras ja estdo em vigor e devem ser observadas por viajantes e operadores de transporte aéreo,
aquaviario e terrestre.

Em linhas gerais, a nova portaria confirma a vacinacdo como o eixo central da politica nacional de
fronteiras para todos os tipos de transporte. Ou seja, é obrigatéria a apresentacdo do comprovante
de imunizagao completa para todos os individuos elegiveis a vacinagao e que pretendam ingressar
no Brasil.

De acordo com a portaria, considera-se completamente vacinado o viajante que tenha completado
0 esquema vacinal primdrio (duas doses ou dose Unica, de acordo com o imunizante) hd, no
minimo, 14 dias antes da data do embarque. S3o admitidas as vacinas aprovadas pela Anvisa, pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS) ou pelas autoridades do pais em que o viajante foi imunizado.

O texto ainda estabelece que nao serao aceitos comprovantes de vacinacao em que os dados da
vacina estejam disponiveis exclusivamente em formato de QR Code ou em qualquer outra
linguagem codificada. Também nao serdo aceitos atestados de recuperacdo da Covid-19 em
substituicao ao comprovante de vacinacao completa.

Por fim, a norma, seguindo recomendacao da Anvisa, ndo prevé as quarentenas de chegada em
territério brasileiro. Tal medida de controle sanitario nao sera mais exigida.

No ultimo dia 23/3, a_Anvisa emitiu Nota Técnica recomendando ao Comité de Ministros signatarios
da Portaria Interministerial 666/2022 a atualizacdo da politica de restricdes para entrada de
viajantes no pais. Na manifestacao, a Agéncia considerou, a partir de evidéncias e analise de
dados, o0 novo contexto epidemioldgico e de salde do Brasil, a eficiéncia das medidas até entdo
impostas e o cenario internacional, a fim de assegurar que restricoes fossem proporcionais aos
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/boletins-monitoramento-pos-mercado
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/boletins-monitoramento-pos-mercado
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riscos a saude publica.
Confira as novas regras para cada tipo de transporte

Transporte aéreo

O preenchimento da DSV (Declaracao de Saude do Viajante) ndo é mais necessario.

e Vacinados: brasileiros e estrangeiros estao dispensados da apresentacao de documento
comprobatério de realizacao de teste para Covid-19, com resultado negativo ou nao
detectdvel; devem apenas apresentar a companhia aérea, antes do embarque, o
comprovante de vacinacdo, impresso ou em meio eletronico.

¢ Viajantes nao completamente vacinados, desde que brasileiros e estrangeiros residentes
no territério brasileiro, agueles com condicdo de salde que contraindique a vacinacao
(atestada por laudo médico), os nao elegiveis para vacinacao em funcéo da idade ou
oriundos de paises com baixa cobertura vacinal: devem apresentar a companhia aérea,
antes do embarque, o documento comprobatério de realizacao de teste para Covid-19,
com resultado negativo ou nao detectavel, do tipo teste de antigeno ou
laboratorial RT-PCR realizado um dia antes do momento do embarque.

e Estrangeiros nao completamente vacinados permanecem impedidos de ingressar em

territério nacional (ressalvadas as excecoes).

Transporte e fronteiras terrestres

e Brasileiros e estrangeiros devem apresentar, nos pontos de controle terrestres, o
comprovante de vacinacao. O comprovante também deve ser apresentado, como
condicdo para o embarque, aos responsaveis pelos servicos de transporte rodoviario e
ferrovidrio internacional de passageiros.

e Estdo dispensados de apresentar o comprovante de vacinacao no transporte
terrestre:

o brasileiros e estrangeiros residentes no territdrio brasileiro que nao estejam
completamente vacinados;

o trabalhadores de transporte de cargas nas condicdes dispostas pela portaria;

o residentes fronteiricos em cidades-gémeas;

o viajantes em situacdo de vulnerabilidade (crise humanitaria);

o viajantes provenientes de paises com baixa cobertura vacinal;

o pessoas nao elegiveis para vacinacao em funcdo da idade;

o viajantes com condicdo de salde que contraindigue a vacinacao.

e Estrangeiros ndao completamente vacinados permanecem impedidos de ingressar em
territério nacional (ressalvadas as excecoes).

Transporte aquavidrio

e Vacinados: viajantes de procedéncia internacional, brasileiros ou estrangeiros, devem
apresentar ao operador ou responsavel pela embarcacao, antes do embarque, o
comprovante de vacinacao, impresso ou em meio eletrénico.

* Viajantes vacinados estdo dispensados da apresentacao de documento comprobatério de
realizacdo de teste para Covid-19, com resultado negativo ou nao detectavel.

¢ Viajantes nao completamente vacinados, desde que brasileiros e estrangeiros residentes
no territério brasileiro, agueles com condicdo de salde que contraindique a vacinacao
(atestada por laudo médico), os nao elegiveis para vacinacao em funcéo da idade ou
oriundos de paises com baixa cobertura vacinal: devem apresentar ao operador ou
responsavel pela embarcacao, antes do desembargue no pais, o documento comprobatério
de realizacdo de teste para Covid-19, com resultado negativo ou nao detectavel, do
tipo teste de antigeno ou laboratorial RT-PCR, realizado um dia antes do momento
do desembarque.

e Estrangeiros nao completamente vacinados permanecem impedidos de ingressar em
territério nacional (ressalvadas as excecoes).
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Regras aplicaveis as criancas

e Criancas vacinadas estdo abrangidas pelas regras gerais da portaria.
e Criancas nao vacinadas:

o com idade inferior a 12 anos, que estejam viajando acompanhadas, estao
isentas de apresentar testes para rastreio da infeccao (Covid-19) pelo novo
coronavirus (Sars-CoV-2), desde que todos os acompanhantes apresentem
documentos com resultado negativo ou ndo detectdvel, do tipo laboratorial RT-PCR
ou teste de antigeno, realizado até um dia antes do momento do embarque/ingresso
no pais.

o com idade entre 2 e 12 anos, que estejam viajando desacompanhadas,
deverdo apresentar documento com resultado negativo ou nao detectavel, do
tipo laboratorial RT-PCR ou teste de antigeno, realizado até um dia antes
do momento do embarque/ingresso no pais.

o menores de 2 anos nao precisam apresentar testes.

Fonte: Anvisa, em 04.04.2022.
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