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Anvisa recebe pedido de atualizacao do registro da Pfizer para vacina monovalente
contra a Covid-19

Atualizacao inclui variante recente em circulacao do virus da Covid-19.

A Anvisa recebeu o pedido de alteracao do registro da vacina Comirnaty Monovalente (vacina
Covid-19), fabricada pela empresa Pfizer. A alteracao visa ajustar a composicao da vacina
monovalente com uma cepa circulante recente do virus Sars-CoV-2, causador da Covid-19,
conforme as orientacées emitidas pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e pela Coalizdo das
Autoridades Regulatérias de Medicamentos (ICMRA).

A analise de atualizacdo dos registros de vacinas segue regulamentacado prépria e busca verificar
se a relacdo beneficio/risco do produto é satisfatéria no contexto epidemioldgico atual, com a
avaliacao dos dados da nova composicao em comparacdao com a vacina original, bem como a
avaliacdo da documentacao de qualidade referente a nova cepa utilizada na fabricacao da vacina.

Trata-se do primeiro pedido de atualizacao de vacina monovalente contra a Covid recebido pela
Anvisa.

Solicita: Anvisa muda aba sobre exigéncias para facilitar a vida do usuario

O sistema de peticionamento eletronico Solicita passa por mais uma evolucao, a fim de
aprimorar a experiéncia de uso.

Com o objetivo de facilitar a utilizacdo do Solicita pelos usuarios, a Anvisa realizou mais uma
melhoria no sistema. Agora, exigéncias em aberto de processos ja finalizados nao aparecem na aba
“Exigéncias em aberto”.

Assim sendo, caso um processo atinja uma situacao de documentacao que signifique o fim da
atuacao da Agéncia sobre aquele expediente (publicado, deferimento/indeferimento, anuido/nao
anuido, cancelado, desisténcia a pedido etc.), as exigéncias que permanecam ndo cumpridas no
respectivo expediente ndo serdo exibidas para a empresa na aba “Exigéncias em aberto”. Com a
mudanca, os usuarios ndo terdo mais duvidas sobre a necessidade de cumprir determinada
exigéncia apds a finalizacdo da solicitacdo.

O Manual do Solicita ja foi atualizado com essa informacdo e esta disponivel para consulta.
Atencao! Talvez seja necessario limpar o cache do navegador ou abrir o link em aba an6nima para
acessar a versao mais atual do documento.

Acompanhe a reuniao da Dicol desta quarta-feira (16/8)
Na pauta, proposta de norma para produtos para fixar ou modelar cabelos.

A Anvisa realiza, a partir das 9h30 desta quarta-feira (16/8), a 122 Reuniao Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2023. O encontro dos diretores serd transmitido ao vivo, pelo canal
da Agéncia no YouTube.

Na pauta, esta uma proposta de norma para estabelecer condicdes temporarias para regularizacao,
comércio e uso de produtos para fixar ou modelar cabelos. A minuta da norma pode ser acessada
nesta pagina.

Veja aqui a pauta completa e abaixo um resumo dos temas previstos para a reuniao:

e Atualizacdo periddica das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacoes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

e Alteracdes na norma sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos.

¢ Requisitos sanitarios para 6leos e gorduras vegetais.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2023/pauta-da-12a-reuniao-ordinaria-publica-de-16-de-agosto-de-2023/view
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e Alteracdo da norma sobre a classificacao de risco, os regimes de notificacao e de registro, e
os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos.

* Procedimentos otimizados para andlise e decisdo, por meio de aproveitamento de analises
de autoridades reguladoras equivalentes, para dispositivos médicos e agrotdxicos.

e Alteracdo da norma sobre produtos saneantes categorizados como agua sanitdria.

e Proposta de norma sobre priorizacdo de pedidos de registro, pés-registro e anuéncia prévia
em pesquisa clinica de medicamentos, e para alterar procedimentos de registro de novos
medicamentos para doencas raras.

e Proposta de Instrucao Normativa (IN) para atualizar a lista de substancias classificadas
como antimicrobianos de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacao.

* Proposta de Portaria Conjunta SDA/Mapa - Ibama - Anvisa que estabelece procedimentos
especificos para distribuicdo dos processos pendentes de registro de produtos técnicos de
agrotéxicos e afins.

e Revisdo de entendimento sobre o enguadramento de solucdes salinas para lavagem nasal.

122 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada
Data: 16/8/2023.

Horario: 9h30.

Local: sala de reunioes da Dicol.

Acompanhe a reuniao pelo YouTube da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 15.08.2023.
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