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Autorizada ampliacao do prazo de validade das vacinas bivalentes da Pfizer contra
Covid-19

Lotes adquiridos pelo Ministério da Saude antes desta autorizacao poderao ser
utilizados, sem prejuizos ao Programa Nacional de Imunizacoées.

Foi aprovada nesta quinta-feira (9/2) a autorizacao para a ampliacao do prazo de validade das
vacinas Comirnaty bivalentes BA.1 e BA.4/BA.5, produzidas pela empresa Pfizer.

O prazo de validade das vacinas, que era de 12 meses, passa a ser de 18 meses. Os cuidados de
conservacao nao sofreram alteracdes, mantendo-se a orientacéo prévia para armazenamento entre
-90 e -60°C, incluindo armazenamento de curto prazo a 5 = 3°C pelo prazo maximo de dez
semanas (dentro do prazo de validade de 18 meses).

Para a decisao, foram considerados novos dados de estudos de estabilidade, que demonstraram
nao haver alteracao nas especificacdes de qualidade das vacinas no periodo adicional ao prazo
anteriormente autorizado.

A aprovacao previu ainda que os lotes rotulados com prazo de validade inferior podem ser
utilizados pelo Ministério da Saude, aplicando-se o prazo de validade de 18 meses, no ambito do
Programa Nacional de Imunizacdes (PNI). Esta ampliacdo estd permitida mediante as medidas de
comunicacao e de rastreabilidade dos lotes adotadas pela Pfizer.

Entre essas medidas esta a incluséo, no portal eletrénico da Pfizer e no portal eletrénico Comirnaty
Education, da listagem de todos os lotes disponiveis no Brasil e os seus respectivos prazos de
validade, para consulta dos cidaddos e profissionais de saude envolvidos na aplicacao das vacinas.

As vacinas Comirnaty bivalentes oferecem protecao contra a variante original do virus causador da
Covid-19 e contra as cepas que surgiram posteriormente, incluindo a Omicron, variante de
preocupacao no momento. Essas vacinas foram autorizadas para uso como dose de reforco na
populacao a partir de 12 anos.

A Anvisa lembra que as vacinas continuam sendo essenciais no combate a Covid-19, especialmente
na prevencao de casos graves e mortes.

Confira os votos 35/2023 e 36/2023.

Anvisa publica relatdrio E-Participa sobre revisao da norma de produtos de Cannabis
para uso medicinal

Relatodrio é resultado do mecanismo de participacao social E-Participa, que esteve
aberto a contribuicdées publicas no periodo de 17/10 a 17/11/2022.

Como parte das acdes relacionadas ao processo de revisao da RDC 327/2019, que dispbe sobre os
produtos de Cannabis para uso medicinal humano, a Anvisa tem utilizado mecanismos de
participacao social que dao oportunidade para diferentes grupos de atores envolvidos no tema em
discussao se manifestarem.

Nesse sentido, um formulario eletronico (E-Participa) esteve aberto a contribui¢cdes durante o
periodo de 17/10 a 17/11/2022. A apresentacado dessa ferramenta de participacao social foi feita
por meio do Webinar: Revisao da RDC 327/2019 - Participacao social, realizado em 13/10/2022.

Esta etapa teve como objetivo possibilitar as dreas técnicas da Anvisa envolvidas no processo de
revisao da norma compreender melhor as perspectivas e as necessidades dos membros de
diferentes setores da populacao interessados no tema. Além disso, buscou-se reunir informacdes e
contribuicdes técnicas fundamentadas para apoiar as discussdes que estdo acontecendo durante o
processo de Anélise de Impacto Regulatério (AIR), contribuindo para a melhoria do marco
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/autorizada-ampliacao-do-prazo-de-validade-das-vacinas-covid-19-bivalentes-da-empresa-pfizer/copy5_of_SEI_ANVISA2242521Voto352023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/autorizada-ampliacao-do-prazo-de-validade-das-vacinas-covid-19-bivalentes-da-empresa-pfizer/copy2_of_SEI_ANVISA2242540Voto362023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/medicamentos
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regulatério atual.
E-Participa

Ao término do periodo destinado ao recebimento de contribuicdes publicas, teve inicio o processo
de avaliacao das respostas recebidas. Parte dos resultados obtidos foi apresentada no Relatério E-
Participa, elaborado com a finalidade de dar transparéncia ao processo.

Ressalta-se que o formuldrio ndo foi elaborado com a finalidade de funcionar como uma enquete, ja
que os dados apresentados no relatdério, obtidos a partir das respostas as questdes objetivas feitas,
tém carater apenas informativo. Portanto, as decisdes regulatdrias serdo embasadas no mérito
técnico e cientifico das contribuicdes e ndo em seu quantitativo.

O relatério esclarece ainda que o contelido das respostas recebidas para algumas questdes abertas
encontra-se em avaliacao mais aprofundada, sendo considerado durante o processo de AIR,
juntamente com as informacdes obtidas por meio de outras fontes. Essas fontes incluem outros
mecanismos de participacao social disponibilizados ao longo do processo.

As discussoOes das contribuicdes recebidas a partir dos diferentes mecanismos de participacao
social serao apresentadas em capitulo especifico do relatério final de AIR. Saiba mais:

Webinar: Revisao da RDC 327/2019 - Participacao social

E-Participa 01/2022

Edital de chamamento solicita dados sobre medicamentos similares

Empresas da industria farmacéutica tém 90 dias para fornecer dados de registro e
situacao regulatodria de produtos similares sem medicamento de referéncia.

A Anvisa publicou, no Didrio Oficial da Unido (D.0O.U.) desta terca-feira (7/2), o Edital de
Chamamento Publico 19/2023, destinado ao levantamento de informacdes de registro e situacao
regulatéria de medicamentos similares sem medicamento de referéncia. O objetivo da coleta de
informacodes junto a indUstria farmacéutica é a identificacao de pendéncias de dados sobre a
eficacia e a seguranca desses produtos, para trazer subsidios a avaliacao sobre a manutencdo de
seus registros, entre outros aspectos.

O edital pode ser respondido no prazo de trés meses (90 dias), contados a partir da data de
publicacao no D.O.U.

Esta acdo é destinada a todas as empresas titulares de registro de medicamentos sintéticos,
enquadrados como similares Unicos de mercado, que ainda ndo atendam as regras de adequacao
de medicamentos da Agéncia (Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 134/2003 e RDC 675/2022).

Também devem atender ao edital as empresas com produtos enquadrados como similares sem um
medicamento indicado na Lista de Medicamentos de Referéncia da Anvisa, bem como os similares,
novos ou genéricos que foram retirados dessa listagem e que ainda ndo retornaram ao rol de
produtos de referéncia.

Além disso, devem responder ao edital as empresas que desejam registrar medicamentos
genéricos e similares de produtos com pendéncias quanto a inclusao na lista de referéncia, bem
como aquelas que pretendam solicitar o registro de medicamentos que nao constam na listagem.

A partir desse levantamento, a Agéncia espera também tracar um quadro geral sobre a presenca
ou nao dos medicamentos em outros mercados regulados, entre outros resultados. Adicionalmente,
o conhecimento deste cendrio auxiliard na elaboracado de um instrumento normativo que
contribuird para a decisdo sobre a permanéncia ou ndo desses medicamentos no mercado.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas/arquivos/relatorio_de_participacao_social___revisado___versao_para_divulgacao__1_-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas/arquivos/relatorio_de_participacao_social___revisado___versao_para_divulgacao__1_-1.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/medicamentos/medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/e-participa-ep-1
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-publico-n-19-de-6-de-fevereiro-de-2023-462768230
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-publico-n-19-de-6-de-fevereiro-de-2023-462768230
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/edital-de-chamamento-publico-n-19-de-6-de-fevereiro-de-2023-462768230
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27186
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479718
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Acesse aqui o formuldrio do Edital de Medicamentos com pendéncias de dados de eficacia e
seguranca.

Fonte: Anvisa, em 09.02.2023.
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=P_J6tvPDNU2Ax7cIX17dgcXZCqFQkkJJoJXdRIfdcGlUMVc5VTNTQldUVEg3V0Y2SkwxRlUxVVhDQy4u
https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=P_J6tvPDNU2Ax7cIX17dgcXZCqFQkkJJoJXdRIfdcGlUMVc5VTNTQldUVEg3V0Y2SkwxRlUxVVhDQy4u
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

