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Anvisa aprova normas sobre atualizacao das vacinas contra Covid-19

O objetivo da atualizacdao é melhorar as respostas imunoldégicas induzidas pelas vacinas
as variantes circulantes do virus Sars-CoV-2.

Foram aprovadas na 172 Reunidao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa, realizada
nesta quarta-feira (18/9), a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) e a Instrucao Normativa (IN)
que dispdem especificamente sobre a atualizacao das vacinas contra Covid-19 a serem utilizadas
no Brasil. As normas aprovadas hoje convergem com os padrdes internacionais, indicando as cepas
que devem compor essas vacinas e as regras claras para a sua atualizacao.

O processo de regulamentacao foi iniciado no final de maio deste ano, a partir das recomendacoes
internacionais da Coalizdo Internacional das Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA) e da Organizacao Mundial da
Saude (OMS). As propostas normativas de RDC e IN passaram pelo periodo de consulta publica, que
se encerrou no ultimo dia 5/8.

O virus Sars-CoV-2 continua a evoluir e a sofrer mutacodes, que acontecem guando ele se adapta ao
ambiente para sobreviver. Isso tem exigido ajustes nas vacinas contra a Covid-19, especialmente
devido ao surgimento de variantes de preocupacao. O objetivo da atualizacao da composicao
antigénica dos imunizantes contra a Covid-19 é melhorar as respostas imunolégicas induzidas pelas
vacinas as variantes circulantes do virus.

Importancia da vacinacao

Em seu voto, a diretora relatora Meiruze Freitas destacou que “o cenéario global sublinha a
importancia de continuarmos atualizando as vacinas contra a Covid-19, especialmente diante das
variantes emergentes, que colocam em risco a efetividade das vacinas originais”. Ela também
lembrou que a infeccao pelo virus Sars-CoV-2 pode variar de assintomatica a formas leves, mas que
em muitos casos, especialmente em individuos vulneraveis, como idosos ou pessoas com
comorbidades, pode evoluir para complicacdes graves. “Por isso, a vacinagcao permanece como a
estratégia mais segura e eficaz para evitar hospitalizacdes, reduzir a mortalidade e prevenir danos
de longo prazo a saude, como a sindrome pds-Covid”, concluiu Meiruze Freitas.

A OMS monitora continuamente a evolucao do Sars-CoV-2 e faz recomendacoes globais para a
composicao do antigeno da vacina contra a Covid-19. Atualmente, ndo existem diferencas
aparentes na circulacao e na transmissao do virus nos hemisférios Norte e Sul. A Ultima
“Declaracao sobre a composicdo antigénica das vacinas contra Covid-19” foi publicada em
26 de abril deste ano.

Confira o voto da diretora relatora.

Leia também:

Anvisa aprova consulta publica sobre atualizacdo das vacinas contra Covid-19

Anvisa publica retificacao do edital de selecao de dispositivos médicos inovadores
Dez projetos foram selecionados para participar do projeto-piloto.

A Anvisa divulgou, nesta quarta-feira (18/9), a retificacao do resultado do Edital de
Chamamento 10/2023. Ao todo, foram recebidas 107 propostas. A Agéncia analisou todos os
projetos recebidos e, utilizando os critérios previstos no edital, selecionou dez projetos inovadores
para participarem do piloto.

O Edital de Chamamento 10/2023 convocou empresas interessadas em participar do
desenvolvimento de dispositivos médicos inovadores e baseados em novas tecnologias. A ideia do
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projeto inédito é que a Agéncia acompanhe de perto o desenvolvimento dos produtos, para facilitar
0 processo e permitir que a entrada desses dispositivos no pais seja mais acessivel.

Anvisa participa da 262 reunidao do Comité Gestor do IMDRF

Férum reune autoridades reguladoras de dispositivos médicos de varios paises.

Delegacao da Anvisa na reuniao do IMDRF.

Durante esta semana, a Anvisa participa da 262 Reunidao do Comité Gestor do IMDRF (International
Medical Device Regulators Forum - Fé6rum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos),
em Seattle (EUA).

A reuniao tem como objetivos, entre outros, deliberar sobre os documentos elaborados pelos
grupos de trabalho estabelecidos pelo IMDRF e discutir as estratégias para o seguimento de suas
atividades.

Nos dois primeiros dias, ocorreram apresentacoes e debates abertos ao publico e transmitidos via
internet sobre o desenvolvimento de um sistema regulatério de dispositivos médicos. Entre os
temas debatidos, tiveram destaque o papel do IMDRF como um catalisador da convergéncia
regulatéria, a importancia da utilizacao de padrdes internacionais no arcabouco regulatério dos
paises e a realizacao de capacitacOes e treinamentos.

Protecao a saude

A relevancia de mecanismos de reliance (confianga regulatéria) como pilares para a construcao de
um sistema regulatério eficaz e que cumpra seus objetivos de protecao a salde foi ressaltada pelos
participantes da reunido. Além disso, foram destacados os seguintes aspectos: a importancia
estratégica da confianca regulatéria como instrumento de aumento de eficiéncia, o uso estratégico
de recursos, a previsibilidade na tomada de decisées e o aumento do acesso a inovacdo e a
produtos seguros.

A delegacao da Anvisa apresentou as acdes realizadas no Brasil e as atualizacdes regulatérias
implementadas com a aplicacao dos documentos elaborados pelo IMDRF. As atividades se
estendem até esta sexta-feira (20/9), com reunides fechadas envolvendo os membros oficiais e
observadores.

Estd prevista ainda a deliberacdo sobre o ingresso de um novo pais como membro observador e de
oito paises como membros afiliados do IMDRF, ampliando a sua representatividade e a importancia
do seu papel na regulacdo global de dispositivos médicos.

Atualmente, o IMDRF possui 32 integrantes ao todo, entre membros plenos, afiliados e
observadores oficiais, bem como iniciativas regionais de harmonizacao.
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Sobre o IMDRF

E o principal férum mundial de reguladores de dispositivos médicos, que tem como objetivo
acelerar a harmonizacao e a convergéncia da regulamentacao internacional desses produtos.

Fundado pela Anvisa e por outras autoridades regulatérias em 2011, o grupo é formado por
autoridades de 11 membros: Australia, Brasil, Canadd, Coreia do Sul, China, Unido Europeia, Japao,
Reino Unido, Russia, Singapura e Estados Unidos.

Mais informacdes sobre o IMDRF e suas atividades estao disponiveis em www.imdrf.org.

Anvisa e Unesco selecionam consultor para documentar etapas da pandemia de Covid-19

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta quarta-feira (18/9) e vai até o
domingo (22/9). Participe!

O projeto de cooperacao técnica internacional entre a Anvisa e a Organizacdo das Nacdes Unidas
para a Educacado, a Ciéncia e a Cultura (Unesco) contrata um consultor técnico especializado, por
tempo limitado.

O selecionado ird apoiar a Agéncia na elaboracdo de material temético - fisico e digital - para
registrar e documentar as acdes tomadas pela Anvisa e as etapas do enfrentamento a pandemia da
Covid-19 no Brasil.

Saiba mais no portal da Unesco ou no Edital 09/2024.

Se o seu perfil profissional for adequado as qualificacdes académicas e profissionais exigidas, favor
seqguir as orientacdes do Item 9 do edital.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formuldrio de inscricdo, favor enviar e-mail para:
ugp@anvisa.gov.br

O periodo para recebimentos dos curriculos serd de 18 a 22 de setembro de 2024.

Fonte: Anvisa, em 18.09.2024.
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