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Definida composicao das vacinas contra influenza para 2025
Padroes definidos seguem as orientacées da Organizacao Mundial da Saude.

A Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (16/10), a composicao das vacinas contra influenza (gripe) que
serao utilizadas no Brasil em 2025.

A mudanca da composicdo de cepas (tipos de virus) das vacinas contra influenza é fundamental
para a eficacia da vacina, ja que o virus se adapta e sofre mutacdes. A Organizacdo Mundial da

Saude (OMS) analisa regularmente todos os subtipos do virus da gripe que circulam com maior

frequéncia, para melhorar a eficacia da imunizacao.

Em conformidade com as recomendacdes da OMS, todos os anos a Anvisa publica a composicao
das vacinas contra influenza que serdo utilizadas no ano seguinte.

Todos os anos a Agéncia faz essa atualizacdo, para alinhar a composicao das vacinas com as
recomendacdes da Organizacao Mundial da Saude (OMS) para o hemisfério Sul.

Isso porgue o virus influenza, causador da gripe comum, tem uma alta capacidade de mutacao - o
que leva a constante variacdo das cepas em circulacdo. Como consequéncia, é necessario atualizar
as vacinas disponiveis, sob o risco de perda de sua eficacia.

Composicao
Nas vacinas trivalentes, trés tipos de cepas de virus em combinacao, sendo:

1. um virus similar ao virus influenza A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmO09;
2. um virus similar ao virus influenza A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2); e
3. um virus similar ao virus influenza B/Austria/1359417/2021 (B/linhagem Victoria).

As vacinas quadrivalente contendo dois tipos de cepas do virus influenza B, o virus adicional deve
ser similar ao B/Phuket/3073/2013 (B/linhagem Yamagata), adicionalmente aos trés tipos de cepas
especificadas no inciso | do art. 22 desta Instrucao Normativa.

Para vacinas nao baseadas em ovos, ou seja, obtidas de cultura celular ou recombinantes, a cepa
do virus A (HIN1) deve ser um virus similar ao A/Wisconsin/67/2022 (H1IN1)pdmO09, a cepa A
(H3N2) deve ser um virus similar ao virus A/District of Columbia/27/2023 (H3N2), juntamente a
cepa B B/Phuket/3073/2013 (B/linhagem Yamagata).

Atualizacao da RDC 616/2022

De forma inédita, este ano também foi proposta uma atualizacao da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 616/2022, gue regulamenta o assunto. A ideia é permitir o uso de vacinas
adequadas as recomendacodes feitas para o hemisfério Norte, em carater excepcional. Esta
autorizacao seria exclusiva para campanhas em regides especificas, apds identificacdo de perfil
epidemiolégico distinto do restante do pais e por determinacao do Ministério da Saude.

As vacinas influenza que seguem as recomendacdes da OMS para o hemisfério norte, temporada
2024/2025, a serem comercializadas ou utilizadas no Brasil exclusivamente nos programas de
vacinacao do Ministério da Salude, deverdo conter, obrigatoriamente:

Vacinas trivalentes, trés tipos de cepas de virus em combinacao, sendo:
1. um virus similar ao virus influenza A/Victoria/4897/2022 (H1IN1)pdmO09;

2. um virus similar ao virus influenza A/Thailand /8/2022 (H3N2); e
3. um virus similar ao virus influenza B/Austria/1359417/2021 (B/linhagem Victoria).
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Vacinas quadrivalente contendo dois tipos de cepas do virus influenza B, o virus adicional deve ser
similar ao virus influenza B/Phuket/3073/2013 (B/linhagem Yamagata).

Para vacinas ndao baseadas em ovos, ou seja, obtidas de cultura celular ou recombinantes, a cepa
do virus A (HLN1) deve ser um virus similar ao virus influenza A/Wisconsin/67/2022 (H1LN1)pdmO09;
a cepa A (H3N2) deve ser similar ao virus influenza A/Massachusetts/18/2022 (H3N2), juntamente a
cepa B.

A diretora relatora, Meiruze Freitas, pontuou que "a integracdo de praticas requlatdrias eficazes, a
colaboracdo entre os érgaos de salde e a atualizacdo continua das vacinas sdo fundamentais para
salvaguardar a salde da populacdo brasileira. Essa abordagem adaptativa permite que o Brasil
ajuste as suas estratégias de vacinacdo de acordo com sua prépria realidade epidemioldgica,
aumentando a eficacia das campanhas e contribuindo para a reducdo da morbidade e mortalidade
associadas a gripe."

Leia o voto da diretora relatora, Meiruze Freitas.

Como as cepas sao definidas?

Para contornar este problema, a OMS, por meio do WHO Global Influenza Surveillance and
Response System (GISRS), realiza anélises epidemioldgicas e reunides com especialistas
consultivos.

Com base neste conjunto de analises, sdo emitidas, ao término dos encontros, recomendacoées
quanto as cepas do virus influenza que devem compor os imunizantes aplicados nos hemisférios
Norte e Sul, separadamente, com base na maior probabilidade de circulacdao das linhagens virais.

A publicacao para o hemisfério Sul no ano de 2025 foi divulgada no Ultimo dia 27 de setembro e
estd disponivel em Global Influenza Programme (who.int).

Vai viajar e precisa do Certificado Internacional de Vacinacao? Fique atento as
orientacoes da Anvisa!

Alguns paises exigem o documento para comprovar a vacina contra a febre amarela.

Atencao, viajantes! Antes de viajarem para fora do pais, verifiqguem se o seu pais de destino (ou
conexao) exige o Certificado Internacional de Vacinacao ou Profilaxia (CIVP). Ele é o documento que
comprova a vacinagao contra a febre amarela.

Em 2014, o CIVP passou por uma importante alteracao: sua validade agora é para a vida toda (to
life). Isso vale tanto para certificados recentes, quanto para certificados mais antigos e que tenham
data de validade. Portanto, se vocé ja tem o CIVP, mesmo que tenha data de validade, e ele esta
em boas condicdes, vocé pode utilizd-lo em suas viagens. Nao é preciso pedir um novo.

Mas se vocé ja tomou a vacina contra a febre amarela e ainda ndo tem o Certificado Internacional
de Vacinacao, pode recebé-lo de duas formas:

» pelo aplicativo Meu SUS Digital, que é o caminho mais rapido e facil, que apresenta
informacdes da vacinacao enviadas diretamente das salas de vacina;

e se o CIVP nao estiver disponivel para vocé no Meu SUS Digital, é sé procurar pelo servico
“Tirar o Certificado Internacional de Vacinacao” no Gov.br e fazer seu pedido:

1. Quem ja teve o CIVP emitido pela Anvisa deve acessar o Gov.br e solicitar a opcao "Desejo
recuperar meu CIVP emitido presencialmente"; o sistema verificard automaticamente
informacdes para seu CPF e retornard em 60 minutos com o certificado, ou informard a
auséncia de registro.

2. Se ainda nao teve o CIVP emitido, solicite a opcao "Gostaria de solicitar novo CIVP",
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verifiqgue apds 60 minutos se o certificado foi emitido ou a solicitacao foi distribuida para
analise, que pode levar até cinco dias Uteis.

Além disso, vocé deve saber que existem diferentes formatos do CIVP em uso no Brasil, porque ele
passou por algumas melhorias ao longo do tempo. Mas todos esses modelos seguem o conteldo e
as regras de preenchimento obrigatérias previstas no Regulamento Sanitério Internacional (RSI
2005).

Por isso, mesmo que o seu Certificado Internacional de Vacinacao ndo tenha QR code ou cédigo
para autenticacao, e seja daquele modelo de cartdao com assinatura manual de qguem o emitiu,
ainda assim ele é valido e deve ser aceito pelas companhias aéreas para o seu embargue. Lembre-
se que o CIVP precisa estar em boas condicdes e legivel.

J& as pessoas que ndo podem tomar a vacina contra febre amarela, por questdes de salde, ndao
terao o CIVP. Mas elas podem viajar com um atestado emitido por um médico. Esse atestado nao
precisa seguir um modelo especifico, porém precisa ter os dados minimos para sua validade, como
nome completo e nimero do documento do viajante, motivo da contraindicacao da vacina, além de
identificacao e assinatura do médico que o emitiu. Além disso, ele deve ser escrito
preferencialmente em inglés ou espanhol.

Se vocé seguir todas essas orientacdes e outras informacdes importantes que estdo na pagina
https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-o-certificado-internacional-de-vacinacao-e-profilaxia, vocé
ird viajar com mais tranquilidade.

Anvisa publica resultados do monitoramento de aditivos e contaminantes em alimentos
Relatorio traz dados do programa de monitoramento no periodo de 2021 a 2023.

A Anvisa publicou o Relatério do Programa de Monitoramento de Aditivos Alimentares e
Contaminantes em Alimentos (Promac), referente aos anos de 2021 a 2023.

O documento apresenta os resultados do monitoramento do teor de aditivos alimentares - acido
benzoico, 4cido sérbico, bromatos, corantes artificiais, edulcorantes, nitratos, nitritos e sulfitos - e
de contaminantes inorganicos e organicos: metais (arsénio, cddmio e chumbo) e as micotoxinas
(aflatoxinas, desoxinivalenol - DON e ocratoxina A).

O que sao os Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos?

Os Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos (Pronamas) apoiam o processo de analise
de risco e de qualidade de alimentos disponiveis para consumo no pais, sendo, portanto,
ferramentas necessarias para o planejamento de acdes de vigilancia sanitdria e de salde.

Destaca-se que, até o ano de 2021, os Pronamas eram realizados anualmente. A partir do ano de
2022, passaram a ser bianuais.

Para mais informacdes, acesse: Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa (www.gov.br).

O que sao aditivos e contaminantes?

Aditivos alimentares sao ingredientes adicionados de forma intencional ao alimento, com o objetivo
de modificar as suas caracteristicas fisicas, quimicas, bioldégicas ou sensoriais. Sao ingredientes que
desempenham fun¢des como antioxidante, corante, espessante, regulador de acidez e
emulsificante. O uso de aditivos deve ser limitado a alimentos especificos, em condicdes
especificas e no menor nivel necessario para alcancar o efeito desejado. Assim, a Anvisa define, em
diferentes normas, os requisitos e limites de uso dessas substancias em alimentos.
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Existe uma grande diversidade de aditivos aprovados para utilizacdo na indUstria alimenticia e
diferentes categorias de alimentos em que esses aditivos podem ser utilizados, bem como os
respectivos limites maximos permitidos. A legislacao sobre o tema estd disponivel no portal da
Anvisa, em Regulamentagao, na area de Alimentos.

Contaminante é qualquer substancia nao intencionalmente adicionada aos alimentos e que esta
presente como resultado da producao, da industrializacao, do processamento, da preparacao, do
tratamento, da embalagem, do transporte ou do armazenamento desses alimentos, ou como
resultado de contaminacao ambiental. A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 487/2021 e a
Instrucao Normativa (IN) 88/2021 estabelecem os limites méximos tolerados (LMTs) de
contaminantes em alimentos, os principios gerais para o seu estabelecimento e os métodos de
andlise para fins de avaliacdo de conformidade. E importante que os limites de contaminantes
definidos sejam atendidos para proteger a saude dos consumidores de danos agudos e cronicos.

Quais os principais resultados obtidos a partir da elaboracao deste relatério?

Com a interpretacao dos dados do monitoramento obtidos no Promac nos anos de 2021 a 2023,
verificou-se a importancia da continuidade desse programa no rol de programas nacionais que
realizam esse tipo de monitoramento no biénio 2024/2025, sendo fundamental para a garantia da
seguranca e da qualidade dos alimentos no pais.

Nas andlises de aditivos alimentares, um dos resultados preocupantes foi em relagao ao bromato
de potdssio, ja que é um aditivo proibido no pais. Mesmo com poucas amostras analisadas, é
possivel considerar que a irregularidade ainda possa ser constante. Por isso, recomenda-se que
mais amostras sejam coletadas para melhor avaliacdo deste cenario.

Outros resultados importantes foram encontrados no que diz respeito aos corantes artificiais. A
maior irregularidade verificada foi com relacao a identificacao dos aditivos nos rétulos dos
produtos. Por lei, a insercao do nome dos aditivos alimentares na lista de ingredientes é
obrigatéria, e em diversas amostras os corantes foram identificados, mas nao estavam descritos
nos rétulos.

Ainda em relacdo aos aditivos, resultados insatisfatérios foram constatados na andélise de nitritos.
Verificou-se que poucas amostras estavam acima dos limites maximos permitidos, considerando-se
apenas o percentual de amostras analisadas, o que, teoricamente, nao apresentaria preocupacao
toxicolégica. No entanto, as categorias de alimentos nos quais esses aditivos sdo utilizados tém um
alto consumo por alguns grupos populacionais. Portanto, é importante que se considere um plano
amostral mais amplo para se obter conclusdes mais robustas sobre o risco dos nitritos a satude dos
consumidores.

Ja nas analises de contaminantes em alimentos, foi possivel verificar que, com relacao aos metais,
0 cadmio e o chumbo apresentaram alguns resultados acima dos limites maximos tolerados. Como
esses metais estdo presentes em muitas dreas contaminadas do pais, seu monitoramento é
fundamental para garantir que os alimentos nao estejam contaminados.

As micotoxinas também nao apresentaram resultados insatisfatérios alarmantes. Recomenda-se,
porém, que esses contaminantes sejam monitorados principalmente durante a producdo e o
armazenamento da categoria de cereais e de produtos a base de cereais, café e cacau. E
importante ressaltar que os estabelecimentos onde esses alimentos sdo comercializados também
podem gerar contaminacoes por fungos e devem ser fiscalizados para que se evite riscos a saude
da populacao.

Recomendacoes
Para o fortalecimento dos Programas de Monitoramento de Alimentos, é aconselhavel a melhora no

delineamento do planejamento dos planos amostrais, a uniformizacdao e a modernizacao das
metodologias analiticas e a busca de apoios institucionais entre as partes interessadas. Tudo isso




Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 16.10.2024

para que esses dados possam ser usados em analises de risco de substancias quimicas e assim
garantir que os alimentos industrializados comercializados no pais sejam seguros e confidveis. E
importante também que sejam feitos investimentos em laboratdérios oficiais, j& que os Promacs
incluem ensaios de alta complexidade, necessitando de equipamentos e insumos de alto custo,
assim como capacitagao técnica especializada.

O conhecimento dos niveis de aditivos e contaminantes presentes nos alimentos é importante para
a realizacao de analises de risco, a verificacdo do atendimento ao padrao estabelecido na
legislacao e o cumprimento das boas praticas de fabricacao.

Beneficios

Assim, o Relatério do Promac ird subsidiar a tomada de decisdo por parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). As informacoées obtidas poderao ser utilizadas para instauracao de
processo sanitario pelas Vigilancias Sanitdrias estaduais e municipais, para avaliacdo da qualidade
dos produtos ou ainda para revisao de limites existentes na legislacao atual. Além disso, o relatério
permitird a melhoria da qualidade dos alimentos ofertados a populacao, bem como a identificacao
dos setores produtivos que necessitam de intervencao da Anvisa.

O relatério teve como foco a avaliacdo dos resultados obtidos para além do carater fiscalizatério,
sendo adotada uma sistematica de trabalho voltada para o gerenciamento e a comunicacdo de
possiveis riscos. Dessa forma, permite que as medidas de intervencao adotadas tenham um efeito
mais relevante, ao gerenciar 0s riscos aos quais que a populacdo estd exposta. Outro valor
essencial que a incorporacdo da avaliacao de risco traz a vigilancia sanitéria é a ampliacdo do
embasamento cientifico nas tomadas de deciséao.

Cligue aqui para acessar o Relatério do Promac.

Anvisa e PNUD selecionam consultor para avaliacao de projeto de cooperacao técnica
O periodo de recebimento dos curriculos vai de 16 a 20 de outubro. Participe!

O projeto de cooperacdo técnica internacional entre a Anvisa e o Programa das Nacdes Unidas para
o Desenvolvimento (PNUD) seleciona um consultor técnico especializado, por tempo limitado.

O selecionado ird realizar a avaliacdo do Projeto de Estruturacdo do Sistema de Vigilancia e
Monitoramento de Produtos para a Saude (PRODOC BRA 10/008).

Saiba mais no Edital 16/2024.

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

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

O periodo para recebimentos dos curriculos sera de 16/10/24 a 20/10/2024.

Anvisa e Unesco selecionam consultor técnico especializado para area de Tecnologia da
Informacao

Periodo para recebimento dos curriculos vai de 16 a 20 de outubro. Participe!

O Projeto de Cooperacdo Técnica Internacional entre a Anvisa e a Organizacao das Nacdes Unidas
para a Educacado, a Ciéncia e a Cultura (Unesco) seleciona um consultor, por tempo limitado. O
selecionado ird apoiar a execucdo de servico técnico especializado de interesse da area de
Tecnologia da Informacao.
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Saiba mais no Edital 11/2024.

Se o seu perfil profissional for adequado as qualificacbes académicas e profissionais exigidas, favor
seguir as orientacdes do Item 9 do edital. Caso haja dificuldade no preenchimento do formuldrio de
inscricao, favor enviar e-mail para: ugp@anvisa.gov.br.

O periodo para preenchimento do formulario de inscricdo sera de 16 a 20/10/2024.

Fonte: Anvisa, em 16.10.2024.
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