.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 290/2023/SEI/DIRE2/ANVISA
Processo n? 25351.932851/2023-69

Analisa a abertura de processo
regulatério e proposta de
Instrugao Normativa que
estabelece a composicdo das
vacinas contra a Influenza a
serem utilizadas no Brasil no
ano de 2024.
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Agenda Regulatéria: Ndo é tema da agenda

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatério

Trata-se da abertura de processo regulatério e
Proposta de Instrucao Normativa que dispdesobre a definicdo das
cepas das vacinas contra a Influenza autorizadas para
comercializacdo ou utilizacao no Brasil no ano de 2024.

A referida proposta regulatéria, em caradter de
urgéncia, se déd em virtude da recomendacdo emitida pela
Organizacdo Mundial da Saude, em 29 de setembro de 2023.

Anualmente, a Anvisa publica ato com a definigao
das cepas autorizadas para uso em vacinas influenza
comercializadas ou utilizadas pelo Ministério da Saldeno pais,
no ano seguinte. O Ultimo ato foi publicado em 2022, definindo
as cepas para o ano de 2023, por meio da Instrucao Normativa n?
189 de 26 de outubro de 2022.

A nao inclusao do tema na Agenda Regulatéria e nas
suas respectivas atualizagbesanuais se deveaofato de que
anorma que antecedeua Resolugdo RDC n? 616/2022, a
Resolucdo RDC n2 151/2017, previa o usodeResolucdo Especifica
(RE), ato de carater ndo normativo, de acordo com o Regimento
Interno da Agéncia, para a publicacdo das especificacdes das
cepas a serem utilizadas nas vacinas de influenza no pais.

No é@mbito do projeto de consolidacdo de normas para
atendimento ao Decreto n? 10.139/2019, a RDC n¢ 151/2017
sofreurevisdo e ajustes de técnica legislativa, que incluiram a
corregao do instrumento normativo a ser utilizado para
atualizagdo das cepas, culminando na Resolucdao RDC 616 de 9
de margo de 2022, que determina:

“(...)

Art. 19 As vacinas influenza sazonais
trivalentes e quadrivalentes a serem comercializadas ou
utilizadas no Brasil anualmente deverdo estar em
conformidade com a composicdo recomendada pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para uso no
hemisfério sul na temporada correspondente.

Paragrafo Unico. A ANVISA publicara ato
normativo com a especificacao das cepas a
serem utilizadas no Hemisfério Sul na temporada
correspondente. (griffo nosso)”

Sendo assim, a GGBIO solicita a abertura de processo
regulatério com proposta de Instrucdo Normativa, em
atendimento aResolugcéo RDC n? 616, de 09/03/2022, que dispde
sobre a composicdo das vacinas influenza sazonais a serem
utilizadas no Brasil.

Esse é o relatério, passo a andlise.

2. Analise

Para contextualizar brevemente o tema em questao,
destaco que o virus influenza, causador da gripe comum, tem
uma alta capacidade de mutacdo o que leva a constante variacao
das cepas emcirculagdo e, por consequéncia, a necessidade de
atualizacdo das vacinas disponiveis, sob o risco de perda de sua
eficacia.

Para contornar este problema, a Organizacao Mundial
da Saude (OMS), por meio do“WHO Global Influenza Surveillance
and Response System (GISRS)”,realiza constantemente anélises



epidemioldgicasereunides com especialistas consultivos, ao final
das quais sao emitidas recomendagdes voltadas para o
hemisfério Norte e hemisfério Sul, separadamente.

Com base no conjunto de andlises, a OMS emite, ao
término dos encontros, a recomendacdo das cepas que devem
compor o imunizante contra o virus influenza, com base na maior
probabilidade de circulagao das linhagens virais.

A recomendacao das cepas que devem compor o
imunizante contra a gripe, para o ano de 2024 foi publicada em
29/09/2023 e estd disponivel no portal eletrénico da OMS,
conforme
segue: https://www.who.int/publications/m/item/recommended-
composition-of-influenza-virus-vaccines-for-use-in-the-2024-
southern-hemisphere-influenza-
season#:~:text=For%20quadrivalent%20egg-
%200r%20cell,the%20B%2FYamagata%20lineage%20component%3A&text=a%20B%2FPhuket%2F3073%2F,Yamagata%20lineage)-
like%20virus.

Na mencionada publicacdo estd a descricdo
especifica das cepas de Influenza que devem ser adotadas nos
imunizantes a serem utilizados no hemisfério Sul em 2024.

A intervengao por parte da Anvisa na definicao dos
parametros para producao das vacinas influenza, em
conformidade com as recomendacgdes sazonais feitas pela OMS,
tem o objetivo de evitar um aumento de hospitalizagdes e mortes
por influenza no pais, uma vez que o seu controle se da
principalmente por meio daimunizagao promovida pelo
Ministério da Saudee, de forma complementar, pela oferta das
vacinas pela rede privada. O uso das vacinas atualizadas é
essencial parao controle da doenga, ainda que outros fatores
tenham que ser considerados, como o alcance de uma ampla
cobertura vacinal, por exemplo.

De modo a permitir a atualizacdo célere das vacinas
contra a Influenza, a Anvisa publica anualmente a definigao das
cepas autorizadas para uso nos imunizantes a serem
comercializados ou utilizados pelo Ministério da Saldeno pais,
no ano seguinte.

Com a publicagcao da Resolugao RDC n? 616, de
09/03/2022, que dispbe sobre a composicao das vacinas
influenza sazonais a serem utilizadas no Brasil, esse
procedimento segue o rito de um ato regulatério, por meio de
Instrucdo Normativa de atualizacao periddica.

Desta forma, a proposicdo que trago para apreciacao
e deliberacao é no formato de Instrucdo Normativa, com dispensa
de Andlise de Impacto Regulatério a fim de manter a
convergéncia a padrdes internacionais, e, com a dispensa de
Consulta Publica justificada por se mostrar improdutiva,
considerando os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativa.

A dispensa de Anélise de Impacto Regulatério se da
por se tratar de convergéncia internacional a orientacao da
Organizacdo Mundial da Saude, sobre a composicao das vacinas
Influenza sazonais para o ano de 2024 nos paises do hemisfério
sul.

Esta proposta regulatéria é composta por
instrumento normativo principal, na forma de Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) ja publicada, RDC 616/2022, e por
instrumento normativo secundério, editado na forma de
Instrucdo Normativa (IN) de atualizacao periddica.

A RDC n? 616, de 9 de marco de 2022, que dispde
sobre a composicdao das vacinas influenza sazonais a serem
utilizadas no Brasil, trata da regulamentacdo geral da matéria e
estabelece os critérios para definicdo e revisdao dos itens que
serdo atualizados periodicamente, conforme observado no artigo
19, que estabelece queas vacinas influenza sazonais trivalentes e
quadrivalentes a serem comercializadas ou utilizadas no Brasil
anualmente deverdao estar em conformidade com a composicao
recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para
uso no hemisfério sul na temporada correspondente.

J& a Instrucao Normativa proposta (2608261), contém
em seu corpo a listagem dos itens que estdao sujeitos a
recorrentes atualizagdes para inclusdes, exclusdes ou alteragoes
e que correspondem as cepas do virus Influenza a serem
utilizadas nas vacinas comercializadas no Brasil no ano de 2024.

Conforme previsto na Orientacdo de Servico (OS) n?
117/2022, que possibilita a classificagao de normas como sendo
de "atualizacdo periddica", a GGBIO solicitou por meio do
Formuldrio de Abertura de Processo-Atualizacao Periddica a
deliberacdo da DICOL também para inclusdo do tema
"Atualizacao das Vacinas Influenza Sazonais" como sendo de
atualizacao periddica.

Assim, entendo que o assunto se enquadra


https://www.who.int/publications/m/item/recommended-composition-of-influenza-virus-vaccines-for-use-in-the-2024-southern-hemisphere-influenza-season#:~:text=For quadrivalent egg- or cell,the B%2FYamagata lineage component%3A&text=a B%2FPhuket%2F3073%2F,Yamagata lineage)-like virus

plenamente nos critérios de assuntos de atualizagao periddica
descritos no art. 22da OS n2117, de 2022.

A atualizagao anual busca alinhar a composicdo das
vacinas em uso no pais com as recomendacdesda Organizacao
Mundial da Saude (OMS) para uso no hemisfério sul de vacinas
influenza na temporada correspondente.

Os padrdes aos quais se pretende convergir estao
detalhadamente especificados no documento "Recommended
composition of influenza virus vaccines for use in the 2024
southern hemisphere influenza season", publicado em 29 de
setembro de 2023, e sdo frutode um esforco global para
definicdo e padronizagao do usodas cepas predominantes de
influenza, como forma de controle
doenca. (https://www.who.int/publications/m/item/recommended-
composition-of-influenza-virus-vaccines-for-use-in-the-2024-
southern-hemisphere-influenza-
season#:~:text=For%20quadrivalent%20egg-
%200r%20cell,the%20B%2FYamagata%20lineage%20component%3A&text=a%20B%2FPhuket%2F3073%2F,Yamagata%20lineage)-
like%20virus).

O modelo de Instrugcao Normativa foi avaliado pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que emitiu o Parecer
00198/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2643819), cujas
recomendacdes relativas aos aspectos juridicos da minuta de
Instrugdo Normativa foram totalmente acatadas pela GGBIO.

A presente processo regulatério também teve
avaliacgo da ASREG, que emitiu o PARECER N¢°
60/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (2636937), que em apertada
sintese, ratificou as justificativas para dispensa de AIR e CP, nos
termos da Portaria n2 162, de 12 de margo de 2021.

Pelo exposto, aatual proposta regulatéria visaconferir
previsibilidade e agilidade no processo de formulagdo de vacinas
contra a Influenza a serem comercializados ou utilizados pelo
Ministério da Saude no Brasil, no ano de 2024.

3. Voto

Considerandoasdisposicdestécnicas apresentadase
odevido cumprimento do rito processual, VOTO pela:

-APROVACGAOdaproposta deabertura de processo
regulatério, com dispensa de AIR e de CP;

-APROVAGAO da proposta de Instruciao
Normativa de atualizacdao periddica que dispoe sobre a
composicdao das vacinas contra Influenza a serem
utilizadas no Brasil no ano de 2024; e

- INCLUSAO do assunto “Atualizacdo da
composicao das vacinas influenza a serem utilizadas no
Brasil anualmente” na relacao de assuntos de atualizacao
periddica.

E este 0 meu voto que submeto aapreciacdo e
adeliberacao deste Colegiado.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 25/10/2023, as 12:13, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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