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Covid-19: Anvisa aprova vacina da Pfizer para criancas entre 6 meses e 4 anos
Tampa de cor vinho vai indicar frascos da vacina para esta faixa etaria.

A Anvisa aprovou, nesta sexta-feira (16/09), a ampliacao de uso da vacina Comirnaty para
imunizacao contra Covid-19 em criancas entre 6 meses e 4 anos de idade. A aprovacao permite o
inicio do uso da vacina no Brasil para esta faixa etaria.

A autorizacdo veio apdés uma andlise técnica de dados e estudos clinicos conduzidos pelo
laboratério. Segundo a equipe técnica da Agéncia, as informacdes avaliadas indicam que a vacina
é segura e eficaz também para criancas entre 6 meses e 4 anos de idade.

A avaliacdo da Agéncia teve inicio em 12 de agosto, e contou com avaliacdo criteriosa da area
técnica com a celeridade requerida. Para vacina registradas, a decisdo da ampliacado de indicacao
de uso ou faixa etdria é da area técnica.

Somente produtos em uso emergencial precisam de deliberacao das diretorias.
Tampa de cor vinho e outros detalhes sobre a vacina

A vacina para criancas entre 6 meses e 4 anos de idade tem dosagem e composicao
diferentes daquelas utilizadas para as faixas etarias previamente aprovadas.

A formulacdo da vacina autorizada hoje deverd ser aplicada em trés doses de 0,2 mL (equivalente a
3 microgramas). As duas doses iniciais devem ser administradas com trés semanas

de intervalo, seguidas por uma terceira dose administrada pelo menos oito semanas
apos a segunda dose.

A tampa do frasco da vacina vira na cor vinho, para facilitar a identificacao pelas equipes de
vacinacao e, também, pelos pais, maes e cuidadores que levardo as criancas

para serem vacinadas. O uso de diferentes cores de tampa é uma estratégia para evitar erros de
administracao, ja que o produto requer diferentes dosagens para diferentes faixas etarias.

A vacina tem 12 meses de validade, quando armazenada a temperatura entre -90 °C e -60 °C. Uma
vez retirado do armazenamento de congelamento, o frasco fechado pode ser
armazenado em geladeira entre 2 °C e 8 °C durante um periodo tnico de 10 semanas,
nao excedendo a data de validade original.
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Apresentac¢des da Vacina Comirnaty (covid-19) -
Pfizer (Wyeth Industria Farmacéutica)

Faixa etaria 6 meses a 4 anos 5a11anos Acima de 12 anos

Cor da tampa e da - =
borda do rétulo |J Vinho | J Laranja |J Roxo

Precisa diluir? Ssim Sim Sim

Quantidade de
diluente necessaria
por frasco

Volume de cada dose

Numero de doses
por frasco

2 \@ sk

Anvisa contou com especialistas externos

Para a avaliacdo da ampliacao da faixa etdria dessa vacina, a Agéncia contou com a
consulta e 0 acompanhamento de um grupo de especialistas de sociedades médicas, que teve
acesso aos dados dos estudos e resultados apresentados pelo laboratério.

O olhar de especialistas externos foi um cuidado adicional adotado pela Anvisa para que o uso da
vacina por criancas fosse aprovado dentro dos mais rigorosos critérios, considerando, para isso, o
conhecimento de profissionais médicos que atuam no dia a dia com criancas e imunizacdo.

Participaram da avaliacao de ampliacao de uso da vacina Comirnaty especialistas da Associacao
Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia

(SBPT), Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), Sociedade Brasileira de Imunologia (SBI)

e Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP).

A vacina da Pfizer estd registrada no Brasil desde o dia 23 de fevereiro de 2021. Em 16 de
dezembro de 2021, a Anvisa ja havia autorizado a indicacdo da vacina para a faixa etariade 5 a 11
anos.

Quando comeca a vacinacao
A aprovacdo da Anvisa permite que a vacina ja seja usada no pais. Compete ao Ministério da Saude

a decisdo sobre a incorporacao bem o estabelecimento do calendério para as faixas etarias
especificas.

17 de setembro: Dia Mundial da Seguranca do Paciente
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O lema da Campanha do ano de 2022 é: “Medicacao Segura”. Saiba mais.

No dia 17 de setembro de 2022 é comemorado o Dia Mundial da Seguranca do Paciente. A
data foi criada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e a iniciativa conta com apoio da Anvisa
(Anvisa), que vem reforcando a necessidade de estimular todos os entes envolvidos a minimizar os
riscos de danos associados a assisténcia a saude, assegurando a seguranca do paciente e
melhorando a qualidade dos servicos de salde.

O lema da Campanha do ano de 2022 é: “Medicacao Segura”, reafirmando os objetivos do
Terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente, lancado pela OMS em marco de 2017. A
campanha de 2022 apela as partes interessadas para a implementacao das praticas de seguranca
do paciente, incluindo aquelas relacionadas a prevencao dos erros de medicacdo, especialmente
em situacoes de alto risco, transicdes de cuidados, polifarmacia (uso simultaneo de multiplos
medicamentos) e medicamentos com grafia ou som semelhantes. A campanha terd enfoque ainda
na pandemia de Covid-19 e sua relacdo com a seguranca da medicacao (prescricao, dispensacao e
administracao de medicamentos), considerando suas implicacdes na prestacao de cuidados em
servicos de salde.

Os erros de medicacao sao muito comuns nas instituicdes de salde em todo o mundo devido,
dentre outros fatores, a complexidade dos sistemas de medicacdo. Danos causados por
medicamentos sdo responsaveis por pelo menos 50% de todos os danos evitdveis na assisténcia a
salde. Cabe ressaltar que, se os erros de medicacao fossem apropriadamente evitados em servicos
de salde, poderiam ser economizados cerca de US$ 42 bilhdes de gastos totais com a salde em
todo o mundo.

Assim, ainda vale reforcar que a maioria dos danos relacionados a medicacdo podem ser
prevenidos com a adocdo de praticas de seguranca em todo o ciclo do uso de medicamentos nos
servicos de salde.

Nesse contexto, a campanha do ano de 2022, Medicacao Segura, objetiva:
1) AUMENTAR a conscientizacao global sobre o risco de danos relacionados a medicamentos, com
destague para os erros de medicacdo e praticas insequras e DEFENDER a implementacdo de acdes

urgentes para melhorar a seguranca da medicacao;

2) ENGAJAR as principais partes interessadas e parceiros nos esforcos para prevenir erros de
medicacdo, reduzindo danos aos pacientes em servicos de saude;

3) EMPODERAR pacientes e familiares com conhecimento sobre o tema para que possam colaborar
ativamente com o uso seguro de medicamentos;

4) AUMENTAR a adocao ao Desafio Global para a Seguranca do Paciente da OMS: Medicacao sem
danos.

A Anvisa, em comemoracao a essa data tao importante, lancou uma série de iniciativas, que visam
promover a seguranca do paciente em nosso pais:

| - Realizacdo do | Simpésio Internacional de Farmacovigilancia, realizado na sede da Anvisa, em
Brasilia, nesta quarta-feira (14/9). O encontro reuniu representantes da Agéncia, da indUstria
farmacéutica, de universidades e uma equipe do Uppsala Monitoring Centre (UMC), o Centro
Colaborador da Organizacao Mundial da Saude (OMS) para a Monitorizacao da Seguranca de
Medicamentos no mundo;

Il - No dia 12/9, uma equipe da Anvisa recepcionou a comitiva de Uppsala Monitoring Centre (UMC)
para iniciar uma semana de agenda intensa pelo fortalecimento da farmacovigilancia no Brasil. O
UMC coordena o Programa Internacional de Monitorizacdao de Medicamentos (PIMM);
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Il - No dia 15/9, Anvisa, o Uppsala Monitoring Centre (UMC) e empresas da

indUstria farmacéutica discutiram melhorias para o sistema brasileiro de farmacovigilancia

, responsavel pela identificacdo e monitoramento de eventos adversos relacionados ao uso de
medicamentos.

Dessa forma, a Anvisa convida a todos para celebrarem o Dia Mundial da Seguranca do
Paciente - 2022 em sua instituicao!

A Anvisa segue comprometida com a promocao e protecao da salde da populacdo, trabalhando em
prol da seguranca sanitaria dos servicos e produtos ofertados no pais.

Para estimular a comemoracao local da data, proporcionando conhecimentos voltados a seguranca
da medicacao, utilize os seguintes materiais educativos da Anvisa:

e Plano de Acao Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030

e Panfleto - 5 momentos para medicacao segura.pdf

Folheto - 5 momentos para medicacao segura.pdf

Livreto - 5 momentos para medicagao segura.pdf

Protocolo de seguranca na prescricao, uso e administracao de medicamentos

Caderno 1 - Assisténcia Segura - Uma Reflexao Tedrica Aplicada a Prética

Relatério da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de

Saude - 2021

e Guia “Como posso contribuir para aumentar a seguranca do paciente? Orientacdes aos
pacientes, familiares e acompanhantes Pacientes pela seguranca do paciente em servicos
de saude”.

 Relatério Nacional de Andlise de Notificacdo de Incidentes - NOTIVISA - CIDADAO (marco de
2014 a outubro de 2019)

e Relatdrio - eventos adversos notificados pelo cidadao - 2016.

e 10 PERGUNTAS-CHAVE PARA MELHORAR A SEGURANCA DO PACIENTE 10 NOS SERVICOS DE
SAUDE

e Folder Vocé sabia que pode colaborar para um cuidado mais seguro?

e Folder notifique eventos adversos

e Cartaz NOTIFIQUE EVENTOS ADVERSOS! VOCE PODE AJUDAR A TORNAR MAIS SEGURA A
ASSISTENCIA NOS SERVICOS DE SAUDE BRASILEIROS!

e Video: Eventos adversos e como notifica-los

* Video: Seguranca do Paciente - Uma Abordagem para o Usuério

Anvisa lidera grupo de trabalho sobre sistemas nacionais de biovigilancia

Objetivo do grupo é orientar autoridades regulatdérias da América Latina sobre doacao e
transplante de células, drgaos e tecidos. Documento sobre o tema foi aprovado durante
a XXII Reuniao da RCIDT, em Buenos Aires, Argentina.

A Anvisa participou da XXII Reuniao da Rede/Conselho Ibero-Americana de Doacao e Transplante
(RCIDT), realizada em Buenos Aires, Argentina, nos dias 8 e 9 de setembro. Além da agéncia
reguladora brasileira, o evento contou com a participacao de representantes de organizacdes de
doacao e transplante de 20 paises da regiao das Américas e da Espanha, representantes de
sociedades cientificas internacionais e da Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas/OMS).

Neste ano, o evento tratou de temas como a situacao das doacdes e dos transplantes nos
diferentes paises, analise das indicacdes de transplante e gestdo de listas de espera. A pauta
incluiu também guestdes sobre a qualidade dos procedimentos, terapia celular e trafico de érgaos.
Houve ainda a avaliacao do progresso alcancado na Estratégia e Plano de Acao sobre Doacao e
Acesso Equitativo a Transplantes de Org&os, Tecidos e Células para o periodo de 2019 a 2030.

Entre os avancos obtidos, foi apresentado um documento desenvolvido em 2022 por um grupo de
trabalho liderado pela Anvisa, composto por representantes da Colémbia, Chile, Venezuela,



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/simposio-discute-melhorias-para-o-monitoramento-de-eventos-adversos
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Espanha e Argentina. O titulo do documento é Recomendacién sobre la Creacién de Sistemas
Nacionales de Biovigilancia. O documento é dirigido as autoridades sanitarias dos paises membros
da RCIDT e foi aprovado durante a secao em Buenos Aires, devendo ser publicado em breve.

De acordo com a Anvisa, o Brasil possui posicao de destague em matéria de biovigilancia na
América Latina.

Rede/Conselho Ibero-Americano de Doacao e Transplantes

Criada em 2005, a RCIDT relne instituicbes e organizacdes da regido das Américas, Espanha e
Portugal. Sua missdo é desenvolver a cooperacao entre os paises e fazer recomendacdes sobre
aspectos organizacionais, normativos, de formacao profissional, éticos e socioldégicos relacionados a
doacao e transplante de células, tecidos e 6rgaos. Desde a sua criacao, a Rede consolidou-se

como um espaco de cooperacao para o desenvolvimento e o fortalecimento dos sistemas nacionais
nesta area.

Até o momento, ja foram realizadas 20 reunides presenciais e aprovadas 27 recomendacdes, além
de mais de 20 documentos consensuais. Confira os documentos neste
link: http://www.transplant-observatory.org/by-regions/.

Conheca a biovigilancia

A biovigilancia é um conjunto de acdes de monitoramento e controle, abrangendo todo o ciclo do
uso terapéutico de células, tecidos e érgaos humanos, desde a doacdo para transplante até a
evolucado clinica do receptor e do doador vivo. O objetivo deste trabalho é obter informacdes
relacionadas a ocorréncia de eventos adversos durante esses ciclos visando a adocao de medidas
de prevencao.

O Sistema Nacional de Biovigilancia (SNB) do Brasil foi instituido oficialmente pela Resolucéo da
Diretoria Colegiada (RDC) 339/2020, que definiu as responsabilidades, fluxos, procedimentos e
prazos para a vigilancia dos eventos adversos relacionados a biovigilancia para todos os entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), estabelecimentos e profissionais de saude.

Saiba mais: Como funciona a biovigildncia no Brasil.

Cligue aqui para notificar eventos adversos em biovigilancia.

Confira o novo painel de aditivos de espécies botanicas

A Anvisa disponibilizou para consulta o Painel de Aditivos Aromatizantes de Espécies
Botanicas Regionais Aprovadas para Uso em Alimentos.

Ja estd disponivel para consulta o novo Painel de Aditivos Aromatizantes de Espécies Botanicas
Regionais Aprovadas para Uso em Alimentos. Por meio da ferramenta, podem ser consultados os
aditivos aromatizantes de espécies botanicas regionais aprovados, o uso autorizado, a identificacédo
do peticionante e do fabricante e o instrumento de aprovacao.

Importante esclarecer que esses aditivos foram aprovados por meio de resolucao, ato que expressa
decisdao administrativa para fins de autorizacdo de carater especifico. Assim sendo, o uso dos
aditivos aromatizantes aprovados é restrito a empresas peticionantes nas condicdes aprovadas.

Consulte todos os painéis da drea de alimentos.

Simpoésio discute melhorias para o monitoramento de eventos adversos

Realizada na sede da Anvisa, em Brasilia (DF), atividade integrou as comemoracoes pelo
Dia Mundial de Seguranca do Paciente.
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A Anvisa, o Uppsala Monitoring Centre (UMC) e empresas da inddstria farmacéutica discutiram,
nesta quinta-feira (15/9), melhorias para o sistema brasileiro de farmacovigilancia, responsavel pela
identificacao e monitoramento de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos. O
debate ocorreu no segundo e Ultimo dia de atividades do 12 Simpésio Internacional de
Farmacovigilancia, realizado na sede da Agéncia, em Brasilia (DF).

O principal assunto apresentado foi o uso de diciondrios de medicamentos como forma de
aprimorar o conteldo de relatos sobre produtos envolvidos em casos de eventos adversos ou de
problemas detectados apés o uso de farmacos.

Os dicionérios em questdo sdo o MedDRA - Medical Dictionary for Regulatory Activities (Diciondario
Médico para Atividades Regulatérias) e o WHODrug, que consiste em um sistema global de
informacdes padronizadas, mantido pelo UMC, centro colaborador da Organizacao Mundial da
Saude (OMS) para o monitoramento da seguranca de medicamentos no mundo.

Esses dicionarios ajudam na identificagdo de medicamentos e vacinas com base em dados
codificados. A codificacdo é Unica para cada produto. Isto contribui para a melhoria do
monitoramento de fdrmacos em todo o mundo, permitindo andlises sobre eventos adversos e troca
de informagdes entre paises.

Os dois dicionarios ja sdo utilizados no Brasil, sendo que o MedDRA é de uso obrigatério desde
2020. Atualmente, estd em processo de discussao a incorporacdao do uso mandatério do WHODrug
como mais uma ferramenta de melhoria do monitoramento de eventos adversos no pais. Essa
ferramenta é utilizada por 2.500 organizacdées em todo o mundo.

No caso da industria, essas notificacdes devem ser feitas pelo VigiMed Empresas, sistema
destinado ao uso exclusivo de empresas do setor regulado, adotado pela Anvisa desde 2018 para a
gestdo das notificacdes de suspeitas de eventos adversos.

Durante o evento destacou-se que a codificacao de medicamentos e vacinas facilita a identificacao
de produtos em uma base de dados composta por quatro milhdes de produtos de 168 paises.

O 12 Simpésio Internacional de Farmacovigilancia integrou as comemoracdes pelo Dia Mundial de
Seguranca do Paciente, celebrado em 17 de setembro, e que em 2022 terd como tema a
“Medicacao Segura”.

Anvisa promove capacitacoes e fiscalizacoes em eventos para coibir venda irregular de
produtos fumigenos

Acao foi realizada em Vitéria da Conquista, na Bahia. Préxima capacitacao esta prevista
para Santa Catarina.

A Anvisa estd promovendo uma série de capacitacdes e fiscalizagcdes conjuntas com as vigilancias
sanitdrias municipais para coibir a venda ilegal de produtos fumigenos. Nos préximos dias 10 e 11

de outubro serdo realizadas capacitacdes para as vigilancias sanitarias do estado de Santa
Catarina.

Em agosto, entre os dias 23 e 28, foi realizada uma capacitacao para todos os fiscais de vigilancia
sanitaria de Vitéria da Conquista, na Bahia. Uma primeira turma participou de uma capacitagao
mais geral e, posteriormente, foi realizado um treinamento pratico e especifico para as equipes que
atuam na fiscalizacao de produtos derivados do tabaco nos locais de venda, bem como em grandes
eventos, como shows, feiras, festivais, entre outros.

Apés o treinamento, as equipes participaram de reunides com organizadores de eventos da regiao,
para reforcar as regras relacionadas aos produtos fumigenos. As fiscalizagdes conjuntas foram
realizadas nos eventos Festival de Inverno da Bahia (FIB) e nas festas O melhor Feijao e Villa
Sunset. O objetivo foi verificar o cumprimento de normas como a proibicao da venda de cigarros
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eletronicos, proibicdo da venda de produtos fumigenos por ambulantes ou o uso desses produtos
em ambientes coletivos fechados.

As acdes prévias se mostraram eficazes. No Festival de Inverno da Bahia nao foram constatadas
irregularidades. Os organizadores, por iniciativa prépria, nao permitiram a venda de produtos
fumigenos no interior do local; sinalizaram todos os ambientes coletivos fechados com placas de
"proibido fumar” e “proibido o uso de cigarro eletrénico”. A pagina do evento nas redes sociais
avisou sobre a proibicao dos cigarros eletrénicos e na entrada do festival foram realizadas revistas
para coibir a entrada dos produtos. Além disso, o evento veiculou no teldo principal o video,
produzido pela Prefeitura de Vitéria da Conquista, objetivando a conscientizacao sobre as
proibicdes e os riscos a salide causados pelos cigarros eletrénicos.

Nos outros eventos, de menor porte, foram observados alguns casos de descumprimento da Lei n®
9294/96, principalmente com relacdo a proibicao de fumo em lugares coletivos fechados.

Além das a¢des com a vigilancia sanitaria local, a Anvisa participou de uma reuniao com a prefeita
da cidade, onde foi possivel reforcar a importancia das acdes de fiscalizacdao dos produtos
fumigenos. Também foram realizadas reunidées com a Policia Federal (PF) e Policia Rodovidria
Federal (PRF), nas quais foi abordada a necessidade de realizacao de acdes para o combate ao
comercio ilicito de produtos fumigenos, principalmente dos cigarros eletrénicos.

Veja algumas fotos da fiscalizagao:

PROIBIDO
CIGARROS
ELETRONICOS

Lei M*9.294/1996 e RDC N® 46/2009

111111111

P |

Fonte: Anvisa, em 16.09.2022.
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