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Alerta da Anvisa atualiza dados sobre uso das vacinas contra a Covid-19

O alerta tem como objetivo evitar erros de vacinacao, considerando que as quatro
vacinas tém caracteristicas de uso diferentes

A Anvisa publicou, nesta segunda-feira (21/6), um alerta com as principais informacdes sobre as
vacinas contra a Covid-19 que sao utilizadas no Brasil atualmente.

Trata-se de uma atualizacao do Alerta GGMON 142021/2021, publicado no dia 4 de maio, que tinha
0 mesmo objetivo: prevenir eventos adversos pds-vacinais, visto que ha diferencas sobre as
condicOes de armazenamento, dose e diluicao, informacdes importantes para o sucesso da
vacinacao.

As atualizacdes incluem informacodes sobre a vacina da Janssen, que tem previsao de distribuicao
pelo Programa Nacional de Imunizacao do Ministério da Salude ainda nesta semana.

Foi incluida também a informacao sobre o prazo de armazenamento da vacina da Pfizer, que
passou de 5 para 31 dias, a uma temperatura de 2 a 8 graus Celsius.

Notificacao de evento adverso pés-vacinacao (EAPV)

Erros no processo de vacinacao deverao ser notificados, ainda que nao se tenha informacao sobre a
ocorréncia de reacdes adversas.

Profissionais de saude e cidadaos
Os eventos adversos deverao ser notificados seguindo o fluxo estabelecido pelo Protocolo de
Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Péds-Vacinagao. O sistema para

notificacao definido entre a Anvisa e o Ministério da Salde é o e-SUS Notifica.

Cidadaos e profissionais de saude sem vinculo institucional podem notificar pelo formulario web
do VigiMed. Mais informacdes estao disponiveis na pagina do VigiMed, no portal da Anvisa.

As queixas técnicas ou desvios de qualidade referentes a problemas observados em vacinas,
seringas, agulhas e outros produtos para saude utilizados no processo de vacinacao deverao ser
notificados pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Empresas detentoras de registro ou de autorizacdao temporaria de uso emergencial

Em relacao a eventos adversos, as empresas deverao utilizar o VigiMed, conforme
as RDCs 406/2020 e 475/2021. Mais informacdes podem ser encontradas na pagina do VigiMed,
no portal da Anvisa.

J& as gueixas técnicas ou desvios de qualidade relativos a problemas observados em vacinas,
seringas, agulhas e outros produtos para saude utilizados no processo de vacinacdao deverao ser
notificados pelo Notivisa.

Acesse o Alerta 62021/2021 da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON) da Anvisa.

Anvisa aprova CP sobre Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

A Diretoria Colegiada da Agéncia aprovou, nesta terca-feira (22/6), consulta publica de
regulamentacao do projeto estratégico que pretende identificar inequivocamente
dispositivos médicos no mercado brasileiro
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http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-anvisa-alerta-os-profissionais-de-saude-para-as-diferencas-no-processo-de-vacinacao-entre-as-vacinas-contra-a-covid--1&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6287790&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-anvisa-alerta-os-profissionais-de-saude-para-as-diferencas-no-processo-de-vacinacao-entre-as-vacinas-contra-a-covid--1&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6287790&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
https://notifica.saude.gov.br/onboard
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=BR
https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=BR
https://www.gov.br/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-anvisa-alerta-os-profissionais-de-saude-para-as-diferencas-no-processo-de-vacinacao-entre-as-vacinas-contra-a-covid--1&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6287790&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-anvisa-alerta-os-profissionais-de-saude-para-as-diferencas-no-processo-de-vacinacao-entre-as-vacinas-contra-a-covid--1&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6287790&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
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Foi aprovada por unanimidade na 122 Reunido da Diretoria Colegiada da Anvisa, realizada nesta
terca-feira (22/6), a consulta publica (CP) de proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada

(RDC) para a identificacdo positiva de dispositivos médicos regularizados junto a Agéncia. A
consulta publica terd duracao de 60 dias. Antes da deliberacao da Diretoria Colegiada, foi feita uma
apresentacéo técnica sobre a Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

(Unique Device Identification - UDI).

Entenda

A ldentificacdo Unica de Dispositivos Médicos é um padréo internacional que segue regras do
Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical

Device Regulators Forum - IMDRF). Ela é definida como uma série de caracteres numéricos ou
alfanuméricos criada por meio de uma identificacdo de dispositivos globalmente aceita e um
padrdo de codificacdo. Esses caracteres combinados permitem a identificacdo inequivoca de um
determinado dispositivo médico no mercado.

A UDI esta alinhada ao Objetivo Estratégico 3 (Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitdria) do Plano Estratégico (ciclo 2020-2023) da instituicdo, é um

dos 11 projetos estratégicos da Anvisa (ciclo 2020-2023) e também compde a Agenda Regulatéria
da Agéncia (ciclo 2021-2023) como projeto de nimero 11.10.

Covid-19: negada autorizacao de uso emergencial do Avifavir

Decisao unanime foi tomada durante a 122 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada
(Dicol), nesta terca-feira (22/6)

Anvisa negou a autorizacao temporaria de uso emergencial do medicamento Avifavir (Favipiravir)
para o tratamento antiviral de pacientes hospitalizados com Covid-19. A decisdao unanime foi
tomada durante a 122 Reunido Publica da Diretoria Colegiada (Dicol), nesta terca-feira (22/6).

De acordo com o voto da diretora Meiruze Freitas, relatora da pauta, o medicamento em questao
nao atende as expectativas da Agéncia quanto aos requisitos minimos de seguranca e eficacia no
contexto do uso emergencial.

"A Anvisa continua comprometida com o avanco da salde publica do pais durante esta pandemia
sem precedentes. A Agéncia deve usar de todas as vias possiveis para fazer com que novos
tratamentos estejam disponiveis para os pacientes o mais rapido possivel. Entretanto, ndo se pode
autorizar o uso de um medicamento que ndao demonstrou beneficio clinico no tratamento da
Covid-19 e ainda pode resultar em riscos a salde dos pacientes", afirmou a diretora relatora.

O medicamento, fabricado pelas empresas russas APl - Technologies LLC e Joint
Stock Company Chemical Diversity Research Institute - JSC CDRI, teve a solicitacao de autorizagao
de uso emergencial (AUE) registrada pelo Instituto Vital Brazil.

O Avifavir é considerado um medicamento novo, com insumo farmacéutico ativo (IFA) ainda nao
registrado pela Anvisa. No Brasil, até o momento, ja possuem indicacao para tratamento de
Covid-19 o fdrmaco Rendesivir e duas associacdes de anticorpos monoclonais, formadas

pelo casirivimabe com o imdevimabe e pelo banlanivimabe com o etesevimabe.

Até o momento, nenhuma autoridade regulatéria no mundo aprovou o Avifavir (Favipiravir) para o
tratamento da Covid-19.

Decisao técnica
A decisao da Anvisa é fundamentada e sustentada em uma avaliacdo técnica que se orienta pela

ponderacdo dos potenciais beneficios para a salde publica em comparacao aos eventuais riscos
sanitarios decorrentes do uso do medicamento em avaliacao.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/acompanhe-a-12a-reuniao-da-diretoria-colegiada-da-anvisa
https://youtu.be/aV55PA_dYp8?t=4254
https://youtu.be/aV55PA_dYp8?t=3713
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/projetos-estrategicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
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Apéds essa avaliacao, realizada pelas geréncias-gerais de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED), de Fiscalizacao e Inspecdo Sanitaria (GGFIS) e de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON), as areas técnicas concluiram que as limitacoes, incertezas e riscos da

aprovacao do uso emergencial do Avifavir superam os beneficios no tratamento de pacientes com
Covid-19.

Alinhada as manifestacdes técnicas, a Diretoria Colegiada entendeu, por unanimidade, que o
produto nao atende as expectativas da Agéncia quanto aos requisitos minimos de seguranca e
eficacia no contexto do uso emergencial.

E importante ressaltar que a avaliacdo de pedidos dessa natureza é realizada com base na Lei
14.124/2021, que estabelece as regras para autorizacao de uso emergencial, de forma temporéria
e em carater experimental, de vacinas e de medicamentos contra a Covid-19. A regulamentacdo da

Anvisa a esse respeito estd contida na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 475/2021 e no Guia
49/2021.

Confira as apresentacoes e o voto da relatora

Apresentacdao GGFIS

Apresentacdao GGMED

Apresentacdo GGMON

Voto da relatora

Fonte: Anvisa, em 22.06.2021
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-14.124-de-10-de-marco-de-2021-307745858
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-14.124-de-10-de-marco-de-2021-307745858
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445541
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/450282
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/450282
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-negada-autorizacao-de-uso-emergencial-do-avifavir/apresentacao-ggfis-avifavir-salvo-automaticamente.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-negada-autorizacao-de-uso-emergencial-do-avifavir/apresentacao-uso-emergencial-do-favipiravir.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-negada-autorizacao-de-uso-emergencial-do-avifavir/apresentacao-avifavir-ggmon.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-negada-autorizacao-de-uso-emergencial-do-avifavir/voto-94-favipiravir.pdf
http://www.tcpdf.org

