Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 20.01.2023

Anvisa recebe pedido de registro da vacina contra Covid-19 da Moderna

A anadlise da Anvisa tem o objetivo de comprovar a qualidade, seguranca e eficacia do
produto.

Foi protocolado na Anvisa, nesta sexta-feira (20/1), o pedido de registro da vacina contra Covid-19
fabricada pela empresa Moderna. O pedido foi apresentado pela empresa Zodiac Produtos
Farmacéuticos.

Trata-se de vacina de plataforma mRNA, j& autorizada para uso em diversos paises. Nos Estados
Unidos e na Europa, por exemplo, foi aprovada sua administracao em criancas a partir de 6 meses
de idade, adolescentes e adultos, sob o nome comercial Spikevax.

A analise de pedidos de registro de vacinas segue regulamentacao prépria e busca verificar se a
relacdo beneficio/risco do produto é satisfatéria no contexto epidemiolégico atual. Para isso, devem
ser apresentados estudos clinicos e outros dados a fim de comprovar a qualidade, seguranca e
eficacia do produto.

A analise de vacinas pela Anvisa é feita de forma conjunta, por trés areas distintas:

e drea de Produtos Bioldgicos, que avalia os aspectos de qualidade, seguranca e eficécia;

e 4rea de Farmacovigilancia, responsavel pelo monitoramento e planos de acompanhamento
da vacina apds sua entrada em uso no pais; e

e 4rea de Inspecao e Fiscalizacdo, responsavel pela avaliacdo das Boas Praticas de
Fabricacao.

Apés a analise inicial, em se julgando necessario, podem ser feitas exigéncias para esclarecimentos
ou complementacao de informacdes. Se aprovado, o registro é o sinal verde para que a vacina seja
comercializada, distribuida e utilizada pela populacao, nos termos da indicacao estabelecida em
sua bula.

Clique aqui e entenda o processo de registro das vacinas contra a Covid-19.

Identificada imunoglobulina falsificada

A orientacdo é que os servicos de saude verifiquem a validade do produto e, caso
identifiquem caracteristicas de falsificacao, nao utilizem os produtos.

A Anvisa determinou a apreensao e a proibicao da distribuicao, comercializacao e uso de unidades
falsificadas do medicamento Panzyga® (Imunoglobulina Humana 10% 5g/50mL), lote K110A8285,
validade de 02/2024, por meio da Resolucao RE 288, de 20 de janeiro de 2022.

A detentora do registro, empresa Octapharma Brasil Ltda., comunicou a Agéncia a identificacdo de
unidades falsificadas do frasco-ampola do produto biolégico Panzyga® lote K110A8285, validade
de 02/2024. A empresa relata diferencas na data de validade do produto e no material de
embalagem (etiqueta e caixa).

O numero de lote K110A8285 existe, porém, a verdadeira data de validade é 02/2023, enquanto a
data de validade do produto falsificado é 02/2024. Portanto, é possivel identificar o produto
falsificado pela data de validade que nao corresponde ao produto original.
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Existe também a suspeita de que o conteldo do frasco ndo seja imunoglobulina humana e que se
trata de um lote de solucao de albumina humana.

A Anvisa solicita aos servicos de salude que, caso notem unidades com essas caracteristicas de
falsificacao, ndo utilizem os produtos e comuniquem o fato a Agéncia, preferencialmente via
Notivisa. Caso tenham duvidas sobre a procedéncia do produto, recomenda-se que entrem em
contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor da Blau Farmacéutica (0800-701-6399) e,
caso confirmada a falsificacdo, comuniquem o fato a Agéncia por meio do Notivisa.

... NOTIVISA ::..
Leia também:

e Anvisa determina apreensao de imunoglobulina falsificada

e Anvisa determina suspensao de imunoglobulina

Nota da Anvisa: imunoglobulina falsificada

Anvisa alerta sobre imunoglobulina falsificada

Operacdo contra comércio de medicamentos falsificados e clandestinos acontece nesta
gquinta-feira

Anvisa divulga documentos sobre programas de prevencao e controle de infeccées

Iniciativa visa apoiar a prevencao das infeccdes relacionadas a assisténcia a saude,
combater a disseminacao da resisténcia aos antimicrobianos e promover a seguranca do
paciente em servicos de saude do Brasil.

Com o objetivo de favorecer a implementacao mais efetiva dos programas de prevencao e controle
de infeccdo nos servicos de salde do pais, a Anvisa divulga diversas publicacdes baseadas nos
componentes essenciais dos programas de prevencao e controle de infeccdes (PCls) da
Organizacao Mundial da Salude (OMS), traduzidas para a lingua portuguesa:

e OrientacOes sobre os componentes essenciais dos programas de prevencao e controle de
infeccdo em nivel nacional e de servicos de saude (Guidelines on Core Components of
Infection Prevention and Control Programmes at the National and Acute Health Care Facility
Level): o guia visa prevenir epidemias e pandemias causadas por doencgas infecciosas,
fortalecer a resiliéncia dos servicos de saude e ajudar a combater a disseminacdo da
resisténcia microbiana (RM) aos antimicrobianos. Ademais, a publicacdo pode apoiar os
paises no desenvolvimento de seus préprios protocolos (planos de acao de PCl e RM). O
documento substitui a versao publicada pela OMS em 2009
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicac
oes/copy3 of CorecomponentsOMStraduoparaportugusFINAL.pdf).

e Requisitos minimos para programas de prevencdo e controle de infeccao (Minimum
requirements for infection prevention and control programmes): o documento apresenta os
requisitos minimos dos programas de PCl em nivel nacional e de servicos de salde,
identificados pelo consenso de especialistas de acordo com as evidéncias disponiveis e no
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contexto dos componentes essenciais da OMS. Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/TraduoREQUISITOSMNIMO
SPROGRAMASDEPCIOMSFINAL.pdf

e Aprimorar a prevencao e o controle de infeccao nos servicos de saude (Improving Infection
Prevention and Control at the Health Facility): a publicacao objetiva apoiar os servicos de
salde na implementacdo efetiva de seus programas de PCl, a fim de melhorar a qualidade e
a seguranca em servicos de salde
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicac
0es/WHOHISSDS2018traducaoparaportuguesFINAL.pdf).

e Além disso, foi realizada a traducao livre e a adaptacdo de documento da OMS, com o
propésito de reforcar a aquisicdo de conhecimento e competéncias especificas dos
profissionais que atuam na prevencao e no controle de infeccdo em servicos de salde.

e Competéncias essenciais para profissionais de prevencao e controle de infeccdo (Core
Competencies for Infection Prevention and Control Professionals). Disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicaco
es/resolveuid/501b588456674b70ab023b8f25d4c54e

A Anvisa espera que a disponibilizacao das publicacdes da OMS traduzidas para a lingua
portuguesa, a qual foi realizada com recursos advindos da cooperagao técnica existente entre a
Agéncia e a Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas/OMS), possa apoiar a prevencao das
infeccbes relacionadas a assisténcia a saude (Iras), combater a disseminacdo da resisténcia aos
antimicrobianos e promover a seguranca do paciente em servicos de salde do Brasil.

Anvisa disponibiliza painel de monitoramento de precos de préteses valvulares
cardiacas

Ferramenta mostra histdérico de precos em compras publicas federais. Saiba mais.
Ja estd disponivel para consulta o Painel de Monitoramento Econémico de Préteses Valvulares

Cardiacas. A ferramenta abrange os dispositivos médicos registrados na Anvisa sob dois nomes
técnicos: prétese valvular cardiaca mecanica e prétese valvular cardiaca bioldgica.

O painel possibilita o0 agrupamento de dispositivos médicos com caracteristicas semelhantes, a
partir de filtros de atributos técnicos especificos ou do préprio nome do produto. De acordo com o
filtro selecionado, o painel exibe as estatisticas do histérico de precos em compras publicas
federais, ocorridas entre outubro de 2020 e setembro de 2022, respeitando a defasagem
estabelecida pelo paragrafo 42 do art. 22 da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 478/2021.

Vale destacar que os dispositivos médicos registrados na Anvisa sob os dois nomes técnicos
monitorados constam da IN 84/2021. Os respectivos conjuntos de atributos técnicos foram
publicados no anexo da IN 119/2022.

A disponibilizacdo do painel é parte da estratégia de divulgacao dos resultados do monitoramento
econémico de dispositivos médicos, conforme a RDC 478/2021.

Veja as orientacdes sobre a utilizacao da ferramenta.

Quer obter mais informacoées sobre o monitoramento econémico de dispositivos médicos? Acesse a
pagina especifica sobre o assunto.

Entenda

O monitoramento econdmico de dispositivos médicos consiste no acompanhamento continuo dos
precos desses produtos, bem como de outros dados econdmicos que sejam relevantes para reduzir
a assimetria de informacao nesse mercado.

O conjunto de atributos técnicos de préteses valvulares cardiacas foi definido pela Anvisa a partir
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da proposta elaborada pela comissao instituida pela Portaria 261/2021. A comissado foi composta
por representantes de areas técnicas da Agéncia e de 6rgaos da Administracdo Publica, de
entidades representativas do setor regulado, de profissionais de salde e da comunidade
académica.

A implementacao do monitoramento econémico de dispositivos médicos faz parte do Planejamento
Estratégico 2020-2023 da Agéncia, com meta de ampliar para 13, até 2023, o total de nomes
técnicos de dispositivos médicos com histérico de precos monitorados. Essa meta concretiza-se
entdo com a disponibilizagcao dos resultados do monitoramento para os dois nomes técnicos objetos
deste painel.

Anvisa recebe contribuicoes para proposta do Guia ICH M11

Guia tem como objetivo definir modelo de protocolo clinico estruturado e eletrénico para
conducao de ensaios nos paises membros do ICH.

Estd aberta a consulta publica para contribui¢cdes a proposta do Guia ICH M11, que visa definir um
modelo de protocolo clinico estruturado, harmonizado e eletr6nico para a condugao de ensaios
clinicos nos paises membros do ICH (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use). Uma vez adotado, esse modelo de protocolo
clinico deverd ser utilizado pelos patrocinadores que submeterem a Anvisa peticdes para anuéncia
de ensaios clinicos.

A proposta do ICH M11 em consulta publica é composta por trés documentos integrados: as
diretrizes (guideline), o modelo de protocolo (template) e a especificagdo técnica, que estabelece
critérios para facilitar a troca eletronica de informacoes. Por serem integrados, qualquer alteracao
em um deles reflete mudanca nos demais.

As contribuicbes deverdo ser enviadas preferencialmente em inglés, que é a lingua oficial do ICH,
até o dia 6 de marco, por meio de formulérios eletrénicos especificos:

e Diretrizes (guideline) M11
e Modelo de protocolo (template) M11
e Especificacdo técnica M11

As contribuicbes recebidas serao compartilhadas com o ICH para avaliacao e manifestacao. Uma
vez adotado o guia pelo ICH, a expectativa é de que a Anvisa o implemente em um ano, com
versao traduzida para o portugués.

Os interessados em conhecer mais detalhes sobre a proposta podem participar do webinar
organizado por integrantes do grupo de trabalho do ICH M11, que sera realizado na préxima quinta-
feira (26/1). O evento é promovido pela Clinical Trials Transformation Initiative (CTTI), uma parceria
publico-privada fundada pela agéncia reguladora norte-americana Food and Drug Administration
(FDA) e a Duke University. A inscricdo gratuita deve ser feita por meio de link especifico.

A proposta do Guia ICH M11 na integra estd publicada no portal do ICH.
Saiba mais

Atualmente, ndo existe um modelo de protocolo clinico com estrutura e contelddo
internacionalmente harmonizados. A iniciativa do grupo de trabalho M11 do ICH, do qual a Anvisa é
membro, tem como objetivo estabelecer esse modelo (template) para promover consisténcia e
harmonizacdo entre patrocinadores no tocante ao formato dos protocolos clinicos a serem
apresentados as autoridades. Ademais, busca-se facilitar a troca de informacdes sobre esses
protocolos entre os envolvidos e interessados nos ensaios clinicos dos diferentes paises membros
do ICH. Adicionalmente, a ado¢ao de um modelo de protocolo clinico harmonizado vai contribuir
para a diminuigao de eventuais inconsisténcias e/ou divergéncias na andlise regulatéria, agilizando
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O processo.

Fonte: Anvisa, em 20.01.2023.
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