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Anvisa recebe pedido de ampliacao da Pfizer para criancas de 6 meses a 4 anos
Atualmente esta vacina esta autorizada para criancas a partir de 5 anos de idade.

A Anvisa recebeu a solicitacdo da empresa Pfizer para incluir a faixa etaria de 6 meses a 4 anos de
idade na indicagcao da vacina contra Covid-19, Comirnaty.

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

A vacina da Pfizer estéd registrada no Brasil desde 23 de fevereiro de 2021. Atualmente a bula da
vacina prevé a indicacdo para a faixa etédria a partir de 5 anos de idade.

O prazo inicial de andlise é de 30 dias e comeca a contar a partir da segunda-feira, 1/8. O prazo
pode ser alterado na ocorréncia de apresentacdo de exigéncia, que é quando a Anvisa identifica a
necessidades de complementacao de dados e informacdes pelo laboratério.

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.

Anvisa prorroga norma sobre a importacao excepcional de radiofarmacos

As regras para a importacao excepcional e temporaria de radiofarmacos sem registro no
Brasil permanecerao vigentes até o dia 31 de outubro de 2022.

Foi publicada hoje, no Diério Oficial da Unido, a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 737, de
28 de julho de 2022, que prorroga até 31 de outubro de 2022, a vigéncia da RDC n2 567, de 29 de
setembro de 2021, que dispde sobre os critérios e procedimentos temporarios e excepcionais para
importacao de radiofdrmacos industrializados constantes na Instrucao Normativa n2 81, de 16 de
dezembro de 2020 da ANVISA e suas atualizacbes, em virtude do risco de desabastecimento em
territério nacional.

A RDC n® 567/2021 foi editada em 30 de setembro de 2021, em um contexto de escassez e
constatada falta de radiofdrmacos em virtude da suspensao de fabricacdo de radiofdrmacos de uso
consagrado pelo Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN).

Entretanto, dada a proximidade do vencimento da norma e os dados obtidos pela Agéncia que
indicam a manutencao do cenério de desabastecimento para alguns desses medicamentos, fez-se
necessaria a prorrogacao da RDC n2 567/2021.

A Agéncia ressalta que a referida normativa coaduna com os principios da previsibilidade e
isonomia. Além disso, a norma contempla medidas sanitdrias e regulatérias cabiveis para viabilizar
a importacao, em carater excepcional e temporario, de radiofarmacos para o abastecimento do
mercado nacional, sob o risco de os pacientes nao realizarem, a tempo e ao todo, exames e
tratamentos necessarios a preservacao de sua salde, conforme preocupacado externada pelos
Conselhos de Salde e Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear - SBMN.

A Anvisa também manterd tratativas junto ao IPEN para acompanhamento quanto a retomada da
fabricacao desses produtos pelo Instituto.
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Os processos de importacdo protocolados até o dia 31 de outubro de 2022 e pendentes de decisdo
da Anvisa, que se enquadrarem nos critérios da RDC n? 567/2021, e suas atualizacoes, serao
avaliados nos termos desta Resolucao.

A Agéncia permanece comprometida com o acesso da populacao a produtos de interesse a saude,
alinhada com sua missao institucional e atuando nos limites de sua competéncia.

Anvisa informa: guias de pagamento emitidas no dia 20/7 devem ser desconsideradas

As empresas que ja tenham efetuado o pagamento e nao tenham protocolado peticao
podem solicitar a restituicao dos valores pagos.

A Anvisa informa que as empresas que tenham emitido Guia de Recolhimento da Uniao (GRU) nos
sistemas da Agéncia durante o periodo das 5h40 as 11h do dia 20/7/2022 e nao tenham efetuado o
pagamento devem desconsiderar essas guias e realizar nova emissao.

Caso a empresa ja tenha efetuado o pagamento e nao tenha protocolado a peticdo, ela pode
solicitar a restituicdo dos valores pagos, por meio do procedimento disponivel no seguinte link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/administrativo/taxas/restituicao-de-taxas.

Ressalta-se a importancia de se anexar esta noticia ao requerimento de restituicdo, para facilitar a
analise pela Anvisa.

Saiba mais_

e Restabelecimento dos sistemas da Anvisa
e Atualizacao: indisponibilidade de sistemas da Anvisa

Anvisa altera cronograma de migracao do peticionamento de importacao
Prazos para etapas 5 e 6 do processo de migracao foram prorrogados.

A Anvisa alterou o cronograma de migracao do protocolo de Licenciamento de Importacao do
Peticionamento Eletronico de Importacdo (PEIl) para o sistema Solicita, a partir do registro de pedido
no médulo Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos (LPCO) do Portal Unico de
Comércio Exterior.

A alteracdo do cronograma visa diminuir os impactos da indisponibilidade temporaria dos sistemas
da Anvisa, ocorrida no periodo de 20 a 27 de julho.

Dessa forma, serd adiada para o dia 14 de agosto a conclusao da etapa 5 do processo de
migracao. Conforme noticia divulgada anteriormente, a data prevista era 31 de julho.

Do mesmo modo, o prazo para a inclusao no sistema dos modelos de LPCO, referente a etapa 6, foi
alterado de 31/7/2022 para 14/8/2022 e o prazo para a exclusao dos assuntos do PEIl (etapa 6) foi
prorrogado para o dia 14/9/2022.

Destaca-se que, na etapa 6, serao incluidos dois em vez de trés modelos de LPCO, sendo eles:
Importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria com outras finalidades e Importacao pelo
Ministério da Salude ou entidades vinculadas ao SUS.

A principio, a Agéncia planejava incluir um modelo especifico para a importacao de produtos
marcados para a Anvisa com finalidade ndo sujeita a sua anuéncia. Contudo, a importacdo prevista
no Capitulo XXXVII da RDC 81/2008 sera realizada por meio do modelo de LPCO “Importacéo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria com outras finalidades” e o importador deveré selecionar a
finalidade de importacao "Nao sujeita a intervencao sanitaria" no referido formulario de LPCO, além
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de anexar a documentacao aplicavel.

Um passo a passo com todas as orientacdes atualizadas esta disponivel na Cartilha Peticionamento
de Licenca de Importacao por meio de LPCO - Versao 4.3.

Veja a seguir o cronograma atualizado:
Etapas 1 a 4: finalizadas.
Etapa 5

Inclusdo de modelo de LPCO de produtos para a saude com finalidade comercial ou industrial;
inclusao de modelo de LPCO de produtos diversos com finalidade comercial ou industrial.

Prazo de inclusao: até 30/6/2022 (concluido).
Prazo de encerramento no PEl: 14/8/2022.

Cdédigos de assuntos que serdao excluidos do PEl em 14/8/2022: 9460, 9462, 9464, 9466, 9468,
9490, 9492, 9494, 9496, 9498, 9663, 9664, 9665, 9666 € 9667.

Etapa 6

Inclusdo de dois modelos de LPCO:

Importacado de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com outras finalidades.

Importacao pelo Ministério da Saude ou entidades vinculadas ao SUS.

Prazo de inclusao (Anvisa): 14/8/2022.

Prazo de encerramento no PEI: 14/9/2022.

Cdédigos de assuntos que serao excluidos do PEl em 14/9/2022: 9818, 9510, 9512, 9514, 9516,
9518, 9520, 9523, 9526, 9536, 9539, 9543, 9550, 9557, 9559, 9561, 9563, 9566, 9575, 9577,
9579, 9585, 9587, 9589, 9593, 9594, 9611, 9629, 9658, 9799, 9847, 9848, 9906, 9907, 90001,
90010, 90056, 90057, 90058, 90059, 90060, 90066, 90079, 90080, 90081, 90083, 90097, 90098,

90100, 90101, 90102, 90103, 90104, 90115, 90122, 90123, 90124, 90125, 90126, 90144, 90148,
90149, 90150, 90152 e 90153.

Covid-19: estudos clinicos de vacinas e medicamentos devem ser enviados pelo sistema
de peticionamento

Com o fim da Emergéncia de Saude Publica, processo de andlise preliminar é extinto.

Os estudos clinicos de vacinas e medicamentos para Covid-19 devem ser submetidos formalmente
pelo sistema de peticionamento da Anvisa, procedimento padrao para as peticoes de estudos
clinicos no pais. Com o fim da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), fica
extinta a analise preliminar de documentos, que havia sido instituida excepcionalmente durante a
pandemia.

Com a medida, os pedidos de anuéncia voltam a ser analisados no fluxo e nos prazos normais,
previstos na RDC 204, de 24 de dezembro de 2017. De acordo com essa norma, as empresas
podem solicitar a priorizacao de analise, desde que atendam os critérios previstos no Inciso | do
artigo 62.

Ja os estudos de vacinas de universidades publicas brasileiras ou de instituicdes com financiamento
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publico devem seguir o fluxo de andlise descrito na RDC 534, de 23 de agosto de 2021, utilizando-
se o cédigo de assunto 11800 - Produtos Bioldgicos - Avaliacao de dados preliminares para
Covid-19.

E importante ressaltar que foi extinto o e-mail comitcovid19@anvisa.gov.br, que havia sido criado
para envio da documentacao preliminar.

Notificacoes de eventos adversos

Também ficam revogadas as notas técnicas que definiam regras especificas para notificacdes de
eventos adversos graves e inesperados ocorridos nos ensaios clinicos com candidatos a vacina para
Covid-19 (Nota Técnica 1/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA e Nota Técnica
34/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA).

Devido ao fim da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional, a notificacao dos eventos
adversos graves e relatérios de seguranca devem seguir os procedimentos definidos pela RDC 9, de
20 de fevereiro de 2015.

Entenda

A nova norma (Portaria 556/2022) afeta as seguintes regulamentacdes anteriores:

Altera a Portaria 598, de 9 de novembro de 2021.

Altera o item 3.1 da Nota Técnica 23/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Revoga a NT 33/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Revoga as Notas Técnicas 1/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA e
34/2021/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA, que estabelecem notificacées de eventos
adversos graves e inesperados ocorridos nos ensaios clinicos no pais com candidatos a
vacina para Covid-19.

Duvidas ou questionamentos sobre registro ou estudos clinicos com medicamentos ou vacinas para
Covid-19 devem ser encaminhados para os canais de atendimento da Anvisa.

e Acesse também o Manual para Submissao de Dossié de Desenvolvimento Clinico (DDCM) e
Dossié Especifico de Ensaio Clinico.

Boletim avalia o Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria

Edicao destaca a necessidade de melhoria da qualidade dos registros e a participacao de
mais segmentos nas notificacoes.

Ja estd disponivel o segundo Boletim Informativo de Monitoramento Pds-Mercado. Esta edicdo
apresenta uma avaliacao geral da funcionalidade (integridade) e da qualidade do desempenho do
Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipds), apontando as principais
necessidades de aprimoramento do sistema.

Desta forma, o documento aponta as lacunas do sistema de notificacdo e busca orientar todos os
atores envolvidos na vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas para o aprimoramento dos
processos de trabalho.

A reducao da subnotificacdo, o aumento da representatividade de segmentos estratégicos e a
melhoria da qualidade dos registros inseridos no Notivisa representam importantes desafios
nacionais e sdo insumos para gque sejam tomadas decisdes proporcionais aos riscos sanitarios.

A maior consciéncia do papel de cada ator no processo de vigilancia proporciona maior
assertividade as decisdes regulatérias, trazendo maior seguranca para os consumidores e, por
consequéncia, para a competividade no mercado nacional e internacional.
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Clique aqui para acessar o Boletim.

Anvisa publica portaria que cria a Comissao Técnica de Emergéncia Monkeypox

A Comissao coordenara a analise de pesquisas clinicas e autorizacao de produtos de
terapia avancada, medicamentos e vacinas para prevenir, tratar ou aliviar sintomas
causados pela doenca.

Foi publicada no Diario Oficial da Unido desta sexta-feira (29/7) a Portaria Conjunta 1, que instituiu
a Comissao Técnica da Emergéncia Monkeypox. O Comité tem o objetivo de acompanhar, avaliar e
atuar nos procedimentos para anuéncia em pesquisas clinicas e autorizacdo de produtos de terapia
avancada, medicamentos e vacinas para prevenir, tratar ou aliviar sintomas causados pela variola
dos macacos (Monkeypox).

O grupo é composto por representantes das seguintes areas:
| - Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e suas unidades vinculadas;

Il - Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e
Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) e suas unidades vinculadas;

lIl - Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e suas unidades vinculadas;
IV - Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM); e

V - Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Copec).

A coordenacado da Comissao Técnica poderd convidar representantes de outras unidades
organizacionais da Anvisa, de outros érgaos e entidades, publicas e privadas, além de
pesquisadores e especialistas ligados ou ndo a sociedades cientificas ou médicas, quando
necessario, para o cumprimento das competéncias do Comité Técnico, assegurado o interesse
publico.

Atividades

Os membros da Comissao Técnica da Emergéncia Monkeypox ndo terdo remuneracao adicional e o
exercicio de suas funcdes sera considerado de relevante interesse publico.

As atividades da Comissao cessarao automaticamente a partir do reconhecimento, pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS), de que ndo mais se configura Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Internacional.

Confira a Portaria na integra.

Fonte: Anvisa, em 29.07.2022.
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