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Anvisa autoriza a ampliacao do prazo de validade da vacina da Janssen

A aprovacao foi baseada em uma criteriosa avaliacao dos dados de qualidade dos
estudos

A Diretoria Colegiada, via sistema deliberativo interno, aprovou extensao do prazo de validade da
vacina Janssen (Johnson & Johnson) Covid-19 de trés (3) para quatro meses e meio (4,5), sob
condicOes de armazenamento de 2° a 8° C.

A empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda solicitou, em 10 de junho de 2021, alteracao de prazo
de validade para a autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, da vacina
contra a Covid-19 (Ad26.COV2-S, recombinante).

A aprovacao foi baseada em uma criteriosa avaliacao dos dados de qualidade dos estudos que
demonstrou que a vacina tende a se manter estavel pelo periodo (4,5 meses) bem como
considerou decisao da Agéncia Norte-americana (Food and Drug Administration - US FDA), que
também aprovou a referida alteragdo em 10 de junho de 2021.

No Brasil, a vacina da Janssen estd autorizada para uso emergencial desde 31 de marco de 2021.
Esta vacina é a Unica aprovada pela Anvisa em dose Unica, e quando armazenada entre
temperaturas de -25°C e -15° C, possui prazo de validade de 24 meses, a partir da data de
fabricacao.

A Diretora Relatora, Meiruze Freitas destaca que considerando o cenéario pandémico atual, essa
decisdo é mais uma tempestiva e célere acao regulatéria que permitird a imediata ampliacado do
acesso a essa tao importante opcao vacinal.

Confira as informacodes da deliberacao e o voto da diretora relatora.

Anvisa realiza 12 reuniao dos colegiados da Farmacopeia Brasileira
Atividade marcou o retorno dos trabalhos dos grupos, suspensos desde 2019

A Anvisa realizou, no dia 28/5, a primeira reunidao com os novos membros dos Comités Técnicos
Teméticos (CTTs) da Farmacopeia Brasileira. A atividade marcou o retorno dos trabalhos dos
grupos, apoés a publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 467/2021, que

instituiu novamente os colegiados da Farmacopeia, suspensos desde a publicacao do Decreto
Presidencial 9.759/2019.

A reunido, organizada pela Coordenacdo da Farmacopeia (Cofar), vinculada a Geréncia de
Laboratérios de Saude Publica (Gelas), foi realizada por videoconferéncia e contou com a
participacao de membros dos CTTs e de servidores da Agéncia, totalizando cerca de 85
pessoas. Também participaram do encontro virtual o diretor Romison Mota (Diretoria 4) e
a representante titular da Gelas, Graziela Araujo.

Além da divulgacao dos nomes dos membros selecionados para cada comité, durante
a reuniao, houve uma apresentagao sobre a RDC 467/2021 e foram repassadas orientacdes sobre a
escolha dos coordenadores dos grupos, a ser realizada pelos membros de cada comité técnico.

Ainda durante a atividade, foram fornecidas informacdes sobre a logistica para a realizacao
de reunides virtuais, o funcionamento do acesso ao Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI)
e a assinatura do termo de compromisso, confidencialidade e declaracao de interesses.

Colegiados e comités
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processo-deliberado-circuito-deliberativo-243
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Os membros dos colegiados da Farmacopeia Brasileira foram selecionados por meio do Edital de
Chamamento 3/2021, com excecdo dos representantes da Agéncia. Esses colegiados tém por
objetivo assessorar a Anvisa na revisdo e atualizacao periédica dos compéndios e produtos

da Farmacopeia Brasileira, que, devido a diversidade de assuntos, requer a instituicao de comités
técnicos para tratar de pautas especificas.

Hoje, sdo 13 colegiados estabelecidos, que abrangem comités sobre Denominacdes Comuns
Brasileiras (DCB), dispositivos médicos, especialidades farmacéuticas, gases

medicinais, homeopatia e insumos farmacéuticos. Também ha comités sobre plantas
medicinais, produtos biolégicos e biotecnologia, produtos magistrais e

oficinais, radiofdrmacos e substancias quimicas de referéncia, entre outros.

Os comités sao compostos por representantes da Anvisa, de instituicdes de ensino e pesquisa, de
laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude e do setor regulado.

O que é Farmacopeia Brasileira?
E o cédigo oficial farmacéutico do pais, no qual se estabelecem, dentre outras coisas, 0s requisitos
minimos de qualidade e seguranca para farmacos, insumos, drogas vegetais, medicamentos e

produtos para a salde, com o objetivo de promover e proteger a salde da populacao.

Confira no link a seguir os conceitos e definicdes sobre Farmacopeia Brasileira.

Nova versao do Manual Cadifa de Procedimentos Administrativos

Agéncia publica versao atualizada do Manual Cadifa de Procedimentos Administrativos.
Confira!

Em continuidade a implementagdao do novo marco regulatério de Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFAs), a Anvisa revisou o Manual Cadifa de Procedimentos Administrativos, agora em sua segunda
versao, para operacionalizar a implementacao da RDC 359/2020. O Manual Cadifa traz
orientacdes importantes sobre as etapas de submissao de peticdes relacionadas a Carta de
Adequacao de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Cadifa), que deve ser realizada pelo detentor
do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Difa).

Principais alteracoes

Na nova versao do manual, foram previstos os prazos de andlise e a relacdo da Cadifa com
o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e com
0 registro e o pés-registro de medicamento.

Para facilitar o entendimento do assunto, foram elaborados os seguintes documentos: a Lista de
AbreviacOes, a Representacao esquematica da organizacdo do Difa e o modelo Difa. Além disso,
foram revisados o Formulério de Cadastro, a Lista de Peticdes, a Sugestdao de Nomes e o Formulario
de Peticao.

Histoérico

A nova resolugao, que entrou em vigor no dia 3 de agosto de 2020, prevé o envio

direto do Difa pelo seu detentor a Anvisa, o que alterou

a dinamica previamente estabelecida de registro e pds-registro de medicamentos novos,
inovadores, genéricos e similares no Brasil. As novas regras permitem

que empresas estrangeiras realizem diretamente os procedimentos para emissao da Cadifa, sem a
necessidade de intermediacdo, o que é considerado um marco regulatério.

Para facilitar essa interacao, a Anvisa elaborou o Manual Cadifa de Procedimentos Administrativos
(Manual Cadifa), que busca orientar o detentor do Difa a realizar desde o cadastro da empresa até
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/comites-tematicos/comites-tematicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/comites-tematicos/comites-tematicos
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o recebimento dos documentos enviados pela Agéncia, passando pela submissado do Difa e
suas alteracdes nos sistemas da Anvisa. Para isso, foi necessaria a elaboracdo de um passo a passo
com a traducdo dos sistemas a serem utilizados também pelos detentores estrangeiros de Difa.

A Anvisa informa que as normas que compdem o0 novo marco regulatério de IFAs estao vigentes
desde 3 de agosto de 2020. Sao elas:

RDC 359/2020, que institui o Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Difa) e a Carta de Adequacao
de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Cadifa) para IFAs utilizados na fabricacao de
medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares;

RDC 361/2020, que dispde sobre a necessidade da Cadifa e da Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) para o registro e pds-registro de medicamentos. Esta norma também atualiza a
apresentacao e o gerenciamento do ciclo de vida dos documentos relacionados aos IFAs,
estabelecendo um periodo de transicdo para o registro e pds-registro de medicamentos, tendo em
vista 0 novo marco regulatério; e

RDC 362/2020, que estabelece os critérios para a emissao do CBPF de estabelecimentos
internacionais fabricantes de IFAs obtidos por extracdo vegetal, sintese quimica, fermentacao
cldssica ou semissintese. A norma institui igualmente o programa de inspecdo para
estabelecimentos internacionais de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Nova dinamica

As novas resolucdes, ao disporem sobre o envio direto da documentacao pelo detentor do Difa a
Anvisa, alteram a dinamica atualmente estabelecida de intermediacdo do detentor do registro do
medicamento no Brasil. Embora ja praticado em outros mercados, trata-se de um desafio para a
Agéncia, ja que é a primeira vez que se permite que uma empresa estrangeira, sem CNPJ, possa
realizar diretamente o peticionamento para aprovacao documental e emissao da Cadifa por meio
dos sistemas da Anvisa. Outras agéncias reguladoras, como a dos Estados Unidos e as da Europa,
j& adotam mecanismo semelhante.

Para que vocé compreenda melhor o assunto, a Anvisa disponibiliza algumas ferramentas para
consulta: uma série de Perguntas e Respostas sobre a RDC 359/2020 e a pagina da Coordenacdo
de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (Coifa).

Notificacdo de evento adverso: tudo o que vocé precisa saber

A partir desta segunda-feira (14/6), a Anvisa publicara varios materiais sobre
farmacovigilancia e notificacao de evento adverso

O que é farmacovigilancia? Como notificar um evento adverso a medicamentos e vacinas? Qual a
importancia da notificacdo voluntaria? Todas essas respostas e muitas outras serao esclarecidas
por meio de uma série de materiais que a Anvisa publicard a partir desta segunda-feira (14/6).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), farmacovigilancia é definida como a ciéncia
e as atividades relacionadas a identificacdo, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos
adversos ou de quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos.

Entre os objetivos da farmacovigilancia, destacamos: fomentar o uso seguro e racional de
medicamentos, monitorar a ocorréncia de eventos adversos, zelar pelo cuidado e pela seguranca
dos pacientes no que diz respeito ao uso de medicamentos, promover a compreensao

e a capacitacdo em farmacovigilancia e contribuir para a avaliacao continua dos beneficios
relacionados ao uso desses produtos, de forma que esses beneficios sejam maiores que os riscos
por eles causados.

Além das reacdes adversas a medicamentos, a farmacovigilancia também fica de olho nos eventos
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adversos causados por desvios de qualidade, erros de medicacao, inefetividade terapéutica, uso
abusivo de medicamentos, intoxicacdes e interacbes medicamentosas e uso de medicamentos para
indicacoes nao aprovadas em registro, o chamado off-label (ou seja, quando a indicacao do
profissional de saude diverge do que consta em bula).

Nesse ponto, é necessario abrir parénteses para que todos, principalmente as pessoas nao
familiarizadas com esses conceitos, tenham plena compreensao do que estamos tratando. Reacao
adversa é, segundo a OMS, toda reacdo prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, que se
apresenta apés a administracdo de um medicamento. Esse medicamento deve ter sido
administrado em doses utilizadas habitualmente para prevencao, diagnéstico ou tratamento de
uma doenca ou para modificar uma funcdo biolégica. E importante ressaltar também que a
farmacovigilancia estuda esses efeitos nos medicamentos e também nos fitoterapicos,
hemoderivados, produtos biolégicos e vacinas.

Uma farmacovigilancia eficiente é imprescindivel para a deteccao rapida de eventuais riscos
associados a medicamentos e para a prevencao de eventos adversos. Com isso, profissionais de
salde e pacientes podem obter a melhor relacao beneficio-risco com o uso de um medicamento.

Para se pO6r em pratica as atividades de farmacovigilancia, sao utilizados alguns recursos, como
estudos epidemioldgicos para o estabelecimento de causalidade entre o medicamento e a reacao
adversa, compilacao sistematica e detalhada dos efeitos prejudiciais supostamente ocasionados
pelo uso de medicamentos em determinados grupos de pacientes e a notificacdo espontanea,
baseada na identificacao da suspeita de reacbes adversas e o envio dessa informacao a um
organismo que a centraliza. Esse Ultimo ponto, devido a sua importancia, sera tratado na préxima
matéria. Fique ligado aqui, em nosso portal, e em nossas redes sociais!

Fonte: Anvisa, em 14.06.2021
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