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Anvisa orienta suspensao de vacina da Astrazeneca/Fiocruz para gravidas

A orientacao da Anvisa é que a indicacao da bula da vacina AstraZeneca seja seguida
pelo Programa Nacional de Imunizacao (PNI)

Anvisa recomendou nesta segunda-feira (10/5) a suspensao imediata do uso da vacina Covid da
AstraZeneca/Fiocruz em mulheres gestantes. A orientacao estd em Nota Técnica emitida pela
Agéncia.

A orientacdo da Anvisa é que a indicacdo da bula da vacina AstraZeneca seja seguida pelo
Programa Nacional de Imunizacdo (PNI). A orientacdo é resultado do monitoramento de eventos
adversos feito de forma constante sobre as vacinas Covid em uso no pais.

O uso “off label” de vacinas, ou seja, em situacdes nao previstas na bula, sé deve ser feito
mediante avaliacdo individual por um profissional de salde que considere os riscos e beneficios da
vacina para a paciente. A bula atual da vacina contra Covid da AstraZeneca nao recomenda 0 uso
da vacina sem orientacao médica.

Anvisa encaminha ao STF informacoes sobre pendéncias do novo pedido de autorizacao
para importacao da Sputnik V feito pelo estado do Maranhao

Novos documentos apresentados ndao cumprem as exigéncias necessarias para a analise
do pedido

A Anvisa encaminhou ao Supremo Tribunal Federal (STF) nesta segunda-feira, 10/05, informacodes
sobre os documentos pendentes para a analise do novo pedido de autorizacao excepcional e
temporaria de importacao e distribuicao da vacina Sputnik V feito pelo estado do Maranhao.

Além disso, a Agéncia informou ao STF que disponibilizou ao estado do Maranhao amplo acesso aos
autos do processo administrativo que tramita na Agéncia.

As informacdes foram prestadas ao Judicidrio em atendimento a decisdo proferida nesta data na
Acdo Civel Originaria - ACO 3451, de autoria do Maranhdo. O STF tinha solicitado que a
Anvisa informasse em 48 horas quais documentos faltavam para a nova decisdo da Agéncia.

Histdrico

No dia 26/04, a Anvisa negou o pedido de importacao da Sputnik V feito por dez estados brasileiros,
inclusive o Maranhao. Em reuniao colegiada, os diretores da Agéncia concluiram que faltavam
informacdes que garantissem a qualidade, a eficacia e, especialmente, a seguranca do

imunizante.

Nos dias seguintes a decisdo da Anvisa, os estados da Bahia, Maranh&o e Sergipe apresentaram
novos documentos e, assim, solicitaram que a Agéncia revisse a decisao inicial.

Os documentos foram recepcionados como novos pedidos de importacao, tendo como marco inicial
o dia do protocolo, 29/4.

Na ultima sexta-feira, 07/05, a Anvisa comunicou formalmente ao estado do Maranhao que os
novos documentos apresentados, porém, ndao cumpriam a exigéncia da apresentacdo do relatério
técnico de andlise da autoridade sanitaria estrangeira, conforme disposto no § 32 do art. 16 da Lei
14.124/2021. Por esse motivo, o processo segue em diligéncia na Anvisa até o cumprimento do
requisito legal.

Na ocasiao, a Anvisa tinha disponibilizado ao estado requerente o acesso integral aos autos do
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processo administrativo que avalia o novo pedido de autorizacdo para importacao da Sputnik V.

Anvisa cria plataforma sobre terapias avancadas

Um dos objetivos da iniciativa é divulgar informacoées sobre a regulacao sanitaria de
terapias avancadas para a comunidade cientifica brasileira

Quer saber mais sobre terapias avancadas no Brasil? Entdo, acesse agora a Rede Nacional de
Especialistas em Terapia Avancada (Reneta), plataforma virtual criada por meio de um projeto da
Anvisa, realizado em parceria com o Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)
e a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR)).

O conteldo da plataforma inclui materiais cientificos, videos educativos e documentos sobre
regulacao sanitaria destinados a pesquisadores, desenvolvedores de produtos de terapias
avancadas, pacientes e a todos os interessados no tema.

O principal objetivo da iniciativa é divulgar informacdes sobre a regulacdo sanitaria das terapias
para a comunidade cientifica brasileira, mas também colaborar com especialistas da Anvisa nas
andlises de riscos e beneficios de produtos. Visa também acelerar as avaliagdes regulatérias de
produtos de terapias avancadas (PTA) no Brasil.

Além disso, a Reneta dara suporte cientifico a Anvisa na formacao de servidores e estabelecera
uma rede de conhecimento e compartilhamento dinamico de dados entre a Agéncia e as
universidades brasileiras.

Visite agora o site da Reneta (https://www.reneta.org.br/) e saiba sobre terapias avancadas no
Brasil.

Medicamentos especiais

Os produtos de terapias avancadas (PTA) sao considerados medicamentos especiais e incluem
produtos de terapia génica, de terapia celular avancada e de engenharia tecidual (desenvolvimento
de tecidos artificiais para uso em humanos). Estes itens estao na vanguarda da inovacao
tecnélogica em salde e oferecem uma grande esperanca para pacientes com doencas para as
quais as opcodes terapéuticas sao limitadas ou inexistentes.

Para a Anvisa, esses produtos inovadores exigem novas estratégias regulatérias. Neste sentido,
6rgao tem atuado de forma sintonizada com o atual modelo internacional de regulacao, além de
incorporar a opiniao de cientistas brasileiros no processo de desenvolvimento dos marcos
regulatérios e na avaliacao de riscos e beneficios de produtos, na perspectiva de promover acesso
a populacdo brasileira a terapias seguras, eficazes e de qualidade.

Grupo de especialistas

Com a criacdo do Comité de Assessoramento Técnico (CAT) de Terapias Avancadas, em 2016, a
Anvisa definiu um grupo de especialistas, de renomada experiéncia cientifica no tema, para
colaboracdo em decisbes estratégicas e estruturantes referentes ao modelo regulatério de produtos
de terapia avancada no Brasil. O apoio técnico especializado sobre o tema foi incorporado em 2019,
por meio da efetivacao do projeto Reneta, numa perspectiva de aprimoramento do processo
avaliativo.

Fonte: Anvisa, em 10.05.2021
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