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Anvisa e Janssen se relinem para discutir a extensdao do prazo de validade da vacina
contra a Covid-19

A vacina contra a Covid-19 da Janssen foi aprovada para uso emergencial no Brasil no
dia 31/3

A Anvisa se reuniu na tarde desta sexta-feira (11/6) com a farmacéutica Janssen, da Johnson &
Johnson, para discutir o pedido de extensao do prazo de validade da vacina contra a Covid-19 que
serd disponibilizada para o Brasil.

Atualmente, o prazo de validade aprovado pela Anvisa é de trés meses. A proposta da empresa é
ampliar para quatro meses e meio. A agéncia reguladora dos Estados Unidos aprovou essa
extensao na quinta-feira (10/6).

Na reuniao desta sexta, a equipe da Geréncia-Geral de Medicamentos da Anvisa esclareceu dlvidas
e se comprometeu a finalizar a andlise das informacdes apresentadas pela Janssen o mais breve
possivel.

Por se tratar de uma vacina com autorizacao para uso emergencial no Brasil, a decisao quanto ao
pedido da farmacéutica caberd a Diretoria Colegiada da Anvisa, que deverd se reunir ja na préxima
semana.

A vacina contra a Covid-19 da Janssen foi aprovada para uso emergencial no Brasil no dia 31/3.

ROP 12/2021 sera antecipada para dia 22/6

A Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa, antes prevista para 23/6
foi remarcada para o dia 22/6

122 Reunido Ordinéria Plblica da Diretoria Colegiada Anvisa, antes prevista para 23/6 foi
remarcada para o dia 22/6. O evento sera realizado por meio de video conferéncia, conforme
Decreto n? 10.416, de 7 de julho de 2020.

A pauta sera publicada com antecedéncia de 5 (cinco) dias Uteis da data da reunido ordinaria.
Acompanhe a divulgagao no portal da Anvisa.

Anvisa solicita dados sobre medicamentos e vacinas contra Covid-19

Orgéo reabre prazo para empresas farmacéuticas enviarem informacées sobre
fabricacdao, importacao e distribuicao de farmacos usados no enfrentamento do Sars-
CoV-2

A Anvisa publicou, nesta quinta-feira (10/6), o Edital de Chamamento Publico 9/2021, que reabre,
por mais 90 dias, o prazo do Edital 4, de 8 de marco deste ano. O chamamento publico convoca as
empresas detentoras de registro de medicamentos a fornecerem informagdes sobre a

fabricacao, a importacao e a distribuicao de anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares
e agentes adjuvantes (substancias auxiliares usadas na composicao de farmacos).

Também entram no rol de produtos previstos no edital as vacinas contra a Covid-19, entre outros
medicamentos usados para o tratamento de pacientes infectados pelo novo coronavirus (Sars-
CoV-2).

A Agéncia ressalta que o prazo para o envio dos dados teve inicio no dia 8/6. E importante destacar
também que as informacodes deverdo ser atualizadas pelos detentores de registro, sempre as
quintas-feiras. Essa atualizacao deverda ocorrer semanalmente, para os medicamentos, e

1/2


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas
https://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-de-chamamento-publuco-n-9-de-4-de-junho-de-2021-*-324899223

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 11.06.2021

quinzenalmente, para as vacinas contra a Covid-19.
Mapeamento

A medida tem o intuito, como nos editais anteriores, de realizar o mapeamento da quantidade de
medicamentos disponiveis para atender a populacao brasileira durante a pandemia. Além disso, as
informacdes obtidas possibilitarao aos gestores a capacidade de orientar o sistema de

salude quanto a localizacao dos estoques de farmacos utilizados no enfrentamento da Covid-19.

Notificacao as empresas

Vale ressaltar que a Anvisa ja enviou, via caixa-postal do sistema eletronico

Solicita, uma notificacao para as empresas detentoras de registros dos medicamentos em
questao, incluindo as que tém autorizacdao temporaria de uso emergencial de vacinas. A lista de
principios ativos incluidos estd descrita no item 3 do Edital de Chamamento 9/2021. A
notificacao enviada pela Anvisa contém o endereco eletrénico do formuldrio que devera ser
preenchido, contendo as informacoes referentes a fabricacdo, a importacao e a distribuicdo dos
medicamentos.

Compromisso

A Anvisa reitera a sociedade o compromisso de manter sua contribuicdo com o acesso a
medicamentos que possam ser empregados para a manutencao da vida de pacientes infectados
pelo coronavirus (Sars-CoV-2).

Leia a integra do Edital de Chamamento Publico 9/2021.

Anvisa autoriza vacina da Pfizer para criancas com mais de 12 anos

A ampliacao foi aprovada apds a apresentacao de estudos desenvolvidos pelo
laboratério que indicaram a seguranca e eficacia da vacina para este grupo

A Anvisa autorizou a indicacdo da vacina Comirnaty, da Pfizer, para criancas com 12 anos de
idade ou mais. Com isso, a bula da vacina passara a indicar esta nova faixa etaria para o Brasil.

A ampliacdo foi aprovada apds a apresentacao de estudos desenvolvidos pelo laboratério que
indicaram a seguranca e eficacia da vacina para este grupo. Os estudos foram desenvolvidos fora
do Brasil e avaliados pela Anvisa.

Antes, a vacina Comirnaty estava autorizada para pessoas com 16 anos de idade ou mais. Até o
momento, esta é a Unica entre as vacinas autorizadas no Brasil com indicacao para menores de 18
anos.

A vacina da Pfizer foi a primeira a receber o registro definitivo para vacinas Covid-19 no Brasil.

Fonte: Anvisa, em 11.06.2021
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