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Anvisa autoriza ampliacao de validade para lotes ja distribuidos da vacina da Fiocruz
Decisao amplia prazo de validade de seis para nove meses. Entenda.

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, por unanimidade, nesta segunda-feira (11/4), a ampliacao

do prazo de validade de lotes ja fabricados e distribuidos da vacina contra Covid-19 da Fiocruz.

Com a decisao, a validade dos lotes passa de seis para nove meses.

A medida vale para os lotes que constam nesta lista.

Entenda

No dia 30 de margo a Anvisa aprovou a ampliacao da validade dos novos lotes da vacina Covid-19
(recombinante) fabricada pela Fiocruz.

A medida aprovada hoje estende a decisao para os lotes ja fabricados e distribuidos. A decisao
considerou pareceres emitidos pelas dreas de registro e inspecdo sanitaria da Agéncia e a
avaliacao dos técnicos de que as acodes indicadas pelo fabricante permitem a rastreabilidade e
identificacao dos lotes ja distribuidos.

Com a autorizacao excepcional, os lotes constantes desta lista, embora tragam a validade de seis
meses no rétulo por terem sido fabricados antes da ampliacdo do prazo, podem ser utilizados por
nove meses.

J& os novos lotes, fabricados apds 30 de marco, devem trazer no rétulo, obrigatoriamente, o novo
prazo de validade aprovado (9 meses).

Por fim, a Anvisa considera em todas as decisdes que as vacinas sao aprovadas apos a avaliacao
técnica robusta e demonstracao que os seus beneficios globais superam os seus riscos. As vacinas
continuam sendo essenciais no combate a pandemia, especialmente, em prevenir doengas graves
e morte.

Acompanhe a 62 Reuniao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Diretores se retinem nesta quarta-feira (13/4), as 9h30. Veja a pauta.

62 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 13/4/2022, quarta-feira.

Horario: 9h30.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa realiza, a partir das 9h30 desta quarta-feira (13/4), a 62 Reunido Ordinaria Pdblica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2022. O encontro dos diretores sera realizado por meio de
videoconferéncia, conforme o Decreto 10.416/2020, e vocé pode acompanha-lo ao vivo pelo canal
da Agéncia no YouTube.

Os diretores irao discutir uma proposta de norma sobre avaliacao de risco e controle de
nitrosaminas em medicamentos. Também esta na pauta proposta para atualizar o Formulario de
Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira.

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

 Importacio de bens e produto sujeitos a vigilancia sanitaria, por meio da Declaracdo Unica
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-autoriza-ampliacao-de-validade-para-lotes-ja-distribuidos-da-vacina-da-fiocruz/ListaLotesVacinaCovidvalidadeampliada.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-aprova-ampliacao-de-validade-de-lotes-da-vacina-da-fiocruz-fabricados-a-partir-de-30-3
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-aprova-ampliacao-de-validade-de-lotes-da-vacina-da-fiocruz-fabricados-a-partir-de-30-3
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2022/pauta-da-6a-reuniao-ordinaria-publica-de-13-de-abril-de-2022
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de Importacao.

e Atualizacdo das listas do Anexo | da Portaria SVS/MS 344/1998, que trata de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

e Andlise de Impacto Regulatério sobre a reavaliacao do Ingrediente Ativo Carbendazim.

Publicado Perguntas e Respostas sobre pds-publicacao de peticoes de alimentos

Documento orienta empresas sobre procedimentos que podem ser adotados apds a
publicacao de peticoes de avaliacao da area de alimentos.

A Anvisa acaba de publicar a primeira edicdo do Perguntas e Respostas: solicitacdes pds-publicacao
de peticdes de avaliacdo da area de alimentos. O documento esclarece 10 duvidas frequentes
sobre os procedimentos que podem ser adotados pelas empresas apés a publicagdo da decisdo da
Agéncia sobre a peticao avaliada.

A publicacao traz orientacdes como solicitacdes de correcdes em pareceres, painéis de consulta e
publicacdes no Didrio Oficial a Unido (D.0O.U). E importante esclarecer que o instrumento é
orientativo, ou seja, nao traz mudancgas nas regras atuais.

Ressalta-se ainda que a Anvisa possui um painel analitico que permite a consulta rapida de
diversos documentos de perguntas e respostas publicados pela drea de alimentos. Em caso de
duvidas adicionais sobre o tema, entre em contato pela Central de Atendimento da Anvisa.

Anvisa e fabricantes fazem reuniao sobre vacina contra Covid-19

Encontro com Zodiac Produtos Farmacéuticos e laboratério Moderna abordou
regularizacao da vacina Spikevax.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria realizou, nesta segunda-feira (11/4), reuniao com a
empresa Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A e o laboratério Moderna, para tratar da regularizacao
da vacina para Covid-19, Spikevax.

Durante o encontro, que reuniu a Segunda Diretoria, a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos, representantes da Zodiac e da Moderna, foram discutidas as possibilidades de
solicitacao de autorizacao de uso emergencial, bem como registro no Brasil para a vacina contra a
Covid-19.

A vacina Spikevax se utiliza de tecnologia de RNA mensageiro (mMRNA) com instru¢des para produzir
uma proteina do SARS-CoV-2. A Spikevax nao contém o virus em si. A vacina ja conta com registro
definitivo nos Estados Unidos, com autorizacdo emergencial da Organizacao Mundial da Saude,
além de ter sido autorizada para uso em outros 84 paises.

Anvisa decide nao renovar a vigéncia dos editais de chamamento de medicamentos e
oxigénio medicinal

Medida considera o cenario epidemioldgico atual. Caso o cenario seja alterado, novos
editais podem ser publicados no futuro.

A Anvisa reforca que tem atuado de diferentes formas no intuito de ampliar a producao e o acesso
a medicamentos e oxigénio medicinal durante a pandemia provocada pelo novo Coronavirus (SARS-
CoV-2).

Desde 2020, foram publicados diversos editais de chamamento para que os detentores de registro
de medicamentos informassem a Agéncia dados sobre a fabricacdo, importacao e distribuicdo de
anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e agentes adjuvantes, entre outros
medicamentos, empregados para a manutencao da vida de pacientes infectados pelo virus.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/perguntas-frequentes-pos-publicacao.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/perguntas-frequentes-pos-publicacao.pdf
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmY5ZTc4MzUtODZjZi00NzYzLWJjNDctMTdkZTY4NmZmMThhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionc0ac170b47f7b0bfae94
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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Da mesma forma, desde 2021, as empresas fabricantes, envasadoras e distribuidoras de oxigénio
medicinal fornecem informacdes sobre estoque, venda e producdo. Essas medidas visavam o
monitoramento de dados de producao e vendas dos medicamentos listados nos editais, vacinas
contra a Covid-19 e oxigénio medicinal.

O objetivo foi possibilitar aos gestores de sallde o mapeamento da quantidade de tais produtos
disponiveis para atender a populagdo brasileira, bem como dados referentes a localizagdo dos
estoques. Assim, o Ministério da Salde e outros gestores de salde poderiam ter previsibilidade,
permitindo a adocdo, em tempo hébil, das medidas necessarias a garantia de fornecimento desses
produtos essenciais. E a Anvisa poderia compreender o cendrio e avaliar a possibilidade de
concessao de excepcionalidades e flexibilizacdes, ponderando o risco e o beneficio dessas medidas.

Considerando o cenério epidemioldgico atual e a elevada carga administrativa exigida dos
envolvidos para manutencao desses editais e dados, a Agéncia decidiu ndo publicar novos editais
neste momento. E importante destacar que, caso o cendrio se altere e seja necessario receber
novamente as informacodes, novos editais podem ser publicados.

Fonte: Anvisa, em 11.04.2022.
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