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Anvisa faz reuniao com Pfizer e especialistas externos sobre vacina a partir de 6 meses
de idade

Atualmente, a vacina da Pfizer esta registrada no Brasil com indicacao para uso a partir
dos 5 anos de idade.

A Anvisa realizou, nesta quinta-feira (18/8), uma reunidao com especialistas externos e
representantes da empresa Pfizer para tratar sobre os dados de eficacia e seguranca da vacina
Comirnaty para criancas.

A atividade faz parte do processo de avaliacao do pedido para que a vacina da Pfizer tenha sua
indicacdo ampliada para a faixa a partir de 6 meses a 4 anos de idade. O grupo de especialistas
externos envolve 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 Associacao Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco).

A reuniao foi dividida em duas partes. Na primeira etapa, os representantes da Pfizer apresentaram
os dados e responderam guestionamentos dos especialistas externos convidados pela Anvisa.

Ja na segunda etapa da reuniao, os especialistas discutiram com a equipe técnica da Agéncia os
dados apresentados.

Os especialistas externos das sociedades médicas fardo um parecer para auxiliar o trabalho de
andlise da Anvisa sobre a ampliacdo da indicacao da vacina. Esta participacdo de convidados
externos tem sido utilizada pela Agéncia na avaliacdo de todas as vacinas para Covid-19 destinadas
ao publico infantil.

As entidades devem enviar seus pareceres até a préxima semana.

Atualmente, a vacina da Pfizer estda registrada no Brasil com indicacdo para uso a partir dos 5 anos
de idade.

Nova reuniao ira discutir autorizacdoes excepcionais de vacinas e medicamentos para
monkeypox

Tema sera tratado nesta sexta-feira (19/8), as 9h30, em reunidao extraordinaria da
diretoria.

Os diretores da Anvisa participam, nesta sexta-feira (19/8), de
uma Reunido Extraordindria Pldblica (RExtra 13/2022) para discutir o registro e a importacao de
medicamentos e vacinas para prevencao ou tratamento da monkeypox.

A proposta da Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia prevé a dispensa, em carater excepcional e
temporario, do registro desses produtos e a definicdo de requisitos para a autorizacdo excepcional
de sua importacao pelo Ministério da Saude.

A reuniado serd realizada por meio de videoconferéncia e pode ser acompanhada ao vivo pelo canal
da Agéncia no YouTube. Veja a pauta da reunido.

https://www.youtube.com/user/AudiovisualAnvisa

132 Reuniao Extraordindria Publica da Diretoria Colegiada
Data: 19/8/2022.

Horario: 9h30.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2022/pauta-da-13a-reuniao-extraordinaria-publica-de-19-de-agosto-de-2022/view
https://www.youtube.com/user/AudiovisualAnvisa
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Local: a reunido seré realizada por meio de videoconferéncia.

Fiscalizacao sanitdria: entenda as acoes realizadas pela Anvisa

As acoes de fiscalizacao tém inicio a partir de dentincias e de programas de
monitoramento. Saiba mais.

A fiscalizacdo sanitaria € uma das formas de realizar o controle de produtos e servicos submetidos
a vigilancia sanitaria. Para esclarecer os questionamentos da sociedade, a Anvisa reline aqui os
principais pontos sobre o tema.

Em primeiro lugar, vocé sabe de que forma sao desencadeadas as acoes de fiscalizacao?

As acOes de fiscalizacao tém inicio a partir de denuncias, de queixas técnicas e de programas de
monitoramento. Na fase inicial do processo de investigacao sao avaliadas as informacdes que
foram apresentadas e, a depender do caso, solicitados mais subsidios para andlise da equipe
técnica especializada. Durante esse processo, a Agéncia pode adotar medidas de controle a fim
de eliminar, reduzir ou atenuar os eventuais riscos sanitarios.

Existe uma drea exclusiva do portal que relne orientacdes e informacdes para o registro de
queixas técnicas desses produtos (medicamentos, dispositivos médicos, testes para diagndstico,
alimentos, cosméticos e saneantes) e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria. O cidaddo também
pode contribuir. Para denuncias, reclamacées, sugestdes ou criticas, estdo disponiveis a Quvidoria e
o Fale Conosco.

Medidas preventivas

Durante o processo de avaliacdo de um problema sanitério, a Anvisa tem a prerrogativa de adotar
medidas com o objetivo de eliminar, reduzir ou atenuar os riscos sanitarios associados a produtos
ou servicos sujeitos a sua atuacdo. Essas medidas, chamadas de preventivas, podem determinar
acdes de fiscalizacdo destinadas a apenas um lote, um nimero de série do produto ou para todos
os lotes do produto e até mesmo para todos os produtos de uma empresa.

Entre as acdes de fiscalizacdo, estdao a apreensao, o recolhimento, a proibicao e a suspensao de
armazenamento, comercializacao, distribuicao, fabricacao, importacao, propaganda e/ou uso do
produto ou servico. Os efeitos dessas medidas permanecem validos até que a Agéncia certifique
que o risco foi superado ou que novos fatos comprovem que a medida ndo é mais necessaria.
Nesse caso, é revogada a medida de urgéncia.

Em outras palavras, a medida preventiva é um ato de precaucdo que visa proteger a salde da
populacao em caso de risco iminente, sem a prévia manifestacdo do interessado. Sua aplicacdo
estd de acordo com a Lei 6.360/1976; a Lei 9.782/1999; e a Lei 9.784/1999.

Medidas cautelares

As medidas cautelares também sao atos administrativos de precaucao que visam proteger a saude
da populacao em caso de risco iminente e sem a prévia manifestacao do interessado. A diferenca é
que esse tipo de medida prevé acodes de interdicao de produtos ou de estabelecimentos.

A medida cautelar estd fundamentada nos termos da Lei 6.437/1977, sendo aplicavel para acao de
fiscalizacao de interdicao cautelar. A interdicao cautelar, por sua vez, se aplica aos casos “em que

sejam flagrantes os indicios de alteracao ou adulteracdo do produto”. Ela tem prazo previsto em lei
de 90 dias.

Atencado! Tanto as medidas preventivas como as medidas cautelares nao sao penalidades. Quando
aplicadas, nao tém caréater condenatério e punitivo. A finalidade delas é evitar a exposicao ao
consumo e o uso de produtos irregulares ou sob suspeita.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9784.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm
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Infracao sanitaria

Apés a finalizacao da etapa de investigacao sanitaria e uma vez confirmada a infracao, tem inicio o
processo de autuacao do responsavel.

A autuacao é realizada pela Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario (Copas), unidade
organizacional responsavel por instaurar Processo Administrativo Sanitario Sancionador (PAS) para
apuracdo de infracdes a legislacdo sanitaria federal, de acordo com os procedimentos
estabelecidos pela Lei 6.437/1977.

E somente ap6s a conclusdo do PAS, sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis,
que os responsaveis pelas infracdes sanitdrias serdo punidos, alternativa ou cumulativamente, com
as penalidades definidas na Lei 6.437/1977.

Quer consultar um produto, distribuidor ou fabricante?

As medidas preventivas e cautelares sao adotadas por decisdo da Anvisa e publicadas no Diario
Oficial da Unido por meio de Resolucdo (RE). Elas estao disponiveis na pagina Consulta de produtos
irreqgulares, aqui em nosso portal.

Apéds acessar a Consulta de produtos irrequlares (para irregularidades identificadas apés 2019), é
preciso inserir os critérios da consulta e selecionar o produto de interesse. Feito isso, aparecera
uma nova tela com informacdes da medida, inclusive se a medida esta ativa (em vigéncia) ou se
foi revogada.

Outra opcdao de pesquisa disponivel no portal da Anvisa é verificar se determinado produto
regularizado na Agéncia possui alguma medida associada. Para isso, acesse Consulta de produtos
regularizados e selecione a categoria de interesse. Se o produto tiver alguma medida preventiva ou
cautelar vigente, aparecera um icone em vermelho com “Medida Cautelar”. Ao clicar nessa caixa, 0
usuario sera direcionado para a pagina da respectiva medida, com o detalhamento da

acao. Observe abaixo:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/estrutura
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6437.htm
https://www.in.gov.br/inicio
https://www.in.gov.br/inicio
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/consulta-de-produtos-irregulares
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/consulta-de-produtos-irregulares
https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
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Para consultar se a empresa possui alguma medida preventiva ou cautelar vigente associada, o
usuario deve acessar a pagina de Consultas da Anvisa e selecionar a busca para empresas
nacionais, na Consulta de funcionamento de empresas nacionais, ou internacionais, na Consulta de
funcionamento de empresas internacionais.

Embora nas paginas de consulta destacadas acima seja mencionada apenas a nomenclatura
“Medida Cautelar”, também estao abarcadas as medidas preventivas (além das medidas
cautelares). Com o objetivo de imprimir mais transparéncia e clareza a essas informacoes,

a Anvisa analisa melhorias para a identificacdo dessas medidas.

As informacdes referentes ao expediente da medida, nimero da Resolucéo, data de publicacao,
acdes de fiscalizacdo e motivacdo podem ser acessadas por meio das paginas de consulta.

Para detalhamento da fundamentacao principal e do tipo da medida, a Resolucao que publicou a
medida deve ser acessada no Diario Oficial da Unido.

Na leitura das medidas preventivas e cautelares, é importante observar as atividades as quais ela
foi aplicada; o produto a que se refere, podendo ser, por exemplo, apenas um lote ou nUmero de
série de um produto ou todos os produtos de determinada empresa; e se a medida se encontra
valida (vigente) ou ndo (neste caso, denominada como revogada).

Historico de medidas de um produto

Algumas vezes, a Anvisa é questionada sobre a razao de manter o histérico de uma medida
cautelar ou preventiva vinculada ao registro de um produto. Explicamos: essas informacodes fazem
parte da politica de transparéncia da Agéncia. Além disso, elas tém por objetivo auxiliar as
atividades de fiscalizacao das Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, que, a partir da
respectiva publicacdo, recebem orientacdo sobre o periodo em que uma medida estd ou esteve
vigente.

Diferenciacoes importantes

A tabela anexa apresenta um resumo das acdes adotadas pela Anvisa e suas caracteristicas.

Fonte: Anvisa, em 18.08.2022.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresasInternacionais/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresasInternacionais/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/fiscalizacao-sanitaria-entenda-as-acoes-realizadas-pela-anvisa/Documento583059771.pdf
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

