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1. Relatoério

Trata-se da proposta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada para dispor sobre a composicao das vacinas Covid-19 a
serem utilizadas no Brasil e proposta de Instrucdo Normativa
sobre a atualizacdo da composicao das vacinas Covid-19 a serem
utilizadas no Brasil.

O processo de regulamentagao em questao passou
pela etapa de Consulta Publica (CP) por 45 dias, conforme
aprovado na ROP 10/2024 em 12/06/2024, a CP 1.262/2024 e CP
1.263/2024 foram encerradas em 05/08/2024.

O processo de regulagao para a atualizagdo das
vacinas contra a COVID-19 foi formalmente iniciado com o
Formuldrio de Abertura de Processo de Regulacdo (2991180) em
29/05/2024. O objetivo do formulario e do processo subsequente
foi garantir que as regulamentacbes propostas sejam aprovadas
com as melhores praticas e recomendacdes internacionais
permitindo uma atualizacao eficaz e oportuna da vacina contra a
COVID-19.

Esse processo considerou o relatério publicado pela
Coalizédo Internacional das Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICMRA) e pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS), resultante da oficina virtual realizada nos dias 26 e 27 de
fevereiro de 2024. Este documento abordou a atualizagdo das
cepas das vacinas COVID-19, a harmonizacao internacional dos
requisitos regulatérios para a atualizacdo dos antigenos das
vacinas e a necessidade de atualizar as vacinas para enfrentar
novas variantes.

O papel da OMS, junto com o Grupo Consultivo
Técnico sobre composigdo da vacina contra a COVID-19 (TAG-CO-
VAC), é fundamental para recomendar mudancas na composicao
das vacinas, orientando-se pelos principios de equidade e salude
publica global. Isso reforca a necessidade de os paises adotarem
um processo regulatério alinhado com essas recomendacdes, o

gue é essencial para o controle no pés-pandemia da COVID 19 -

Ha um esforco global para garantir que as vacinas
contra a COVID-19 continuem a ser tomadas a medida que novas
cepas surjam. Assim, a proposta de regulamentacao apresentada
segue essa linha de pensamento, buscando convergéncia com as
normas internacionais e acelerando o processo de adaptacdo das
vacinas, de forma a garantir que o Brasil tenha acesso rapido e
equitativo as vacinas atualizadas.

Esse é o relatério, passo a andlise.
2. Anadlise

A COVID-19, causada pelo virus SARS-CoV-2,
continua a representar um desafio global, especialmente com o
surgimento de novas variantes. As vacinas tém uma ferramenta
fundamental, oferecendo protecdo contra casos graves e mortes,
mesmo que ndo eliminem completamente a transmissdo

Os grupos vulnerdveis, como idosos,
imunossuprimidos e pessoas com comorbidades, continuam
sendo os mais afetados pelas formas graves, assim como 0s nao
vacinados. Diante disso, a evolucdo constante do SARS-CoV-2
exige que as vacinas sejam atualizadas periodicamente para lidar
com as novas variantes do virus.

O aprendizado com a pandemia trouxe a tona a
necessidade de respostas regulatérias mais ageis, como foi o
caso das acOes adotadas pela Anvisa. Na preparacdo do pais para
reduzirmos as chances de danos da Covid-19, é preciso reduzir
lacunas e imprecisbes no arcabouco regulatério, as quais
precisaram ser ajustadas em tempo real para atender as



demandas urgentes de uma crise sanitaria.

A proposta normativa em analise, que inclui a
Resolugdo de Diretoria Colegiada e a Instrugdo Normativa sobre a
atualizagdo das vacinas, surge em um contexto de tentativa de
superacao dessas lacunas, buscando estabelecer critérios claros e
eficientes para a atualizacdo das vacinas no Brasil, de forma
alinhada com as diretrizes internacionais e a evolugao do cenério
epidemioldgico. Essas medidas regulatérias sdo essenciais para
garantir que a resposta do Brasil ao controle da COVID-19,
permaneca eficaz, protegendo a populagdo e evitando um
retrocesso.

Para contextualizar a proposta normativa, ¢é
importante considerar o impacto global e nacional da pandemia
de COVID-19. O surgimento do SARS-CoV-2 provocou uma crise
de salde publica sem precedentes, resultando em mais de 7
milhdes de mortes anunciadas globalmente até 21 de julho de
2024 [2]. Além disso, entre 12 de janeiro de 2020 e 31 de
dezembro de 2021, houve uma estimativa de 18,2 milhdes de
mortes excedentes, que reflete também o impacto indireto da
pandemia [3].

O cenario global sublinha a importancia de continuar
atualizando as vacinas contra a COVID-19, especialmente diante
das variantes emergentes que colocam em risco a efetividade
das vacinas originais. No Brasil, a evolucdao da circulagdo viral
continua preocupante, e as medidas para monitorar e ajustar a
resposta imunoldgica da populacdo sao cruciais para proteger as
pessoas e prevenir novos surtos graves.

O cendrio da COVID-19 no Brasil em 2024, segundo o
Informe Semanal n? 36/2024 da Vigilancia das Sindromes
Gripais, destaca a relevancia dessas medidas normativas. Com
mais de 696 mil casos notificados e 4.539 ébitos até setembro de
2024, e um aumento expressivo de casos nas Ultimas semanas
epidemioldgicas, fica clara a necessidade de manter a vigilancia
e a atualizacao das vacinas [4].
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Esses numeros demonstram a gravidade da
circulagdo viral e a necessidade de respostas continuas e
robustas, especialmente com o surgimento de novas variantes do
virus. A proposta normativa visa ajustar a composicdo das
vacinas para garantir que estas permanecam eficientes diante
das mutacdes do SARS-CoV-2 e que o Brasil continue a proteger
sua populagao contra a doenga grave e 6bitos.

A constante revisdo e atualizacdo das vacinas, em
sintonia com os parametros globais estabelecidos para os
organismos como a OMS, sdo essenciais para evitar novos surtos
e controlar a mortalidade associada ao virus. Isso justifica a
urgéncia em se implementar um marco regulatério que facilite e
acelere o processo de adaptagdo das vacinas, sem comprometer
a seguranca e a eficacia.

O monitoramento continuo da COVID-19, tanto no
Brasil quanto no exterior, evidencia que a doenga ndo segue um
padrdo sazonal definido, mas flutua em ondas, determinadas
principalmente pelo comportamento populacional. Neste
contexto, é crucial garantir o acesso as vacinas atualizadas
contra a COVID-19, que proporcionam uma protecdo eficaz
contra hospitalizagdes, complicacdes graves e 6bitos.

A infeccdo pelo virus da COVID-19 pode variar de
assintomatica a formas leves, mas em muitos casos,
especialmente em individuos vulnerdveis, como idosos ou
pessoas com comorbidades, pode evoluir para complicacdes
graves. Por isso, a vacinagdo permanece como uma estratégia
mais segura e eficaz para evitar hospitalizagdes, reduzir a
mortalidade e prevenir danos de longo prazo a saldde, como a
sindrome p6s-COVID.

A normativa em questdo, que trata da atualizacao
das vacinas contra a COVID-19, estd totalmente homologada com
as melhores praticas regulatérias internacionais. Ela se baseia no
monitoramento de variantes do SARS-CoV-2 realizado por



organismos multilaterais, que aponta a necessidade constante de
adaptacdo das vacinas as cepas predominantes em circulagao.

O Grupo Consultivo Técnico da OMS sobre
Composicao da Vacina contra a COVID-19 (TAG-CO-VAC) realiza
reunides regulares, aproximadamente a cada seis meses, para
avaliar o impacto da evolucdo do virus no desempenho das
vacinas. Durante essas reunides, o grupo considera as
implicagbes das novas variantes na formulagdo do antigeno
vacinal, fazendo recomendacdes a OMS sobre possiveis
mudancas para vacinas futuras. A revisdo semestral de
evidéncias conduzidas pelo TAG-CO-VAC, fundamentada no
monitoramento continuo da evolugao viral e da eficacia
imunoldgica das vacinas, é essencial para garantir que as vacinas
continuem a oferecer as melhores respostas [5].

De acordo com a mais recente recomendacao do
Grupo Técnico Consultivo da OMS sobre Composicdo de Vacinas
contra a COVID-19 (TAG-CO-VAC), o virus SARS-CoV-2 continua a
evoluir, especialmente na proteina spike, o que gera alteracdes
genéticas e antigénicas significativas. Diante dessa evolugdo
continua, o objetivo de atualizar a composicao do antigeno das
vacinas é garantir uma resposta imunolégica mais eficaz contra
as variantes circulantes. Atualmente, o TAG-CO-VAC recomenda
a utilizacao de uma linhagem JN.1 monovalente como base para
a formulagao das novas vacinas contra a COVID-19, uma vez que
se espera que o virus continue a evoluir a partir dessa cepa [6].

A importancia desse tipo de recomendacao foi
destacada durante o workshop realizado pela Coalizdo
Internacional das Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(ICMRA) e a OMS, em fevereiro de 2024. O foco desse encontro
foi a atualizagao das cepas de vacinas contra a COVID-19, com o
intuito de melhorar o compartilhamento de perspectivas entre as
autoridades reguladoras sobre o cronograma e 0s requisitos para
a atualizacao das vacinas contra a COVID-19.

O ICMRA e a OMS sublinharam a importancia de um
didlogo continuo para o estabelecimento de um processo global
estruturado e coordenado para as recomendagdes de composicao
das vacinas contra a COVID-19. Essa colaboragao é crucial para
que as vacinas permanecam eficazes contra as variantes
emergentes, garantindo, ao mesmo tempo, equidade no acesso
global as vacinas e a manutencao da protecdo contra casos da
doenca.

Além disso, o ICMRA recomenda que as agéncias
reguladoras participem ativamente das consultas da OMS, de
maneira semelhante ao que ocorre com o0 processo de
recomendacdo de cepas da vacina contra a gripe. Espera-se que
os reguladores emitam as suas préprias recomendagdes apds
consulta com a OMS e outros parceiros internacionais,
garantindo, sempre que possivel, uma harmonizagao global que
facilite o trabalho dos fabricantes de vacinas e a implementacéao
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Essa abordagem colaborativa e estruturada ¢é
fundamental para enfrentar os desafios continuos de uma crise
sanitdria e o de garantir que as vacinas disponiveis protejam
eficazmente contra as variantes em circulagao, preservando a
saude publica.

Os requisitos regulamentares estipulados pelo ICMRA
e pela OMS indicam que novos dados de ensaios clinicos ndo sdo
necessarios para vacinas adaptadas, desde que haja um histérico
comprovado de reatogenicidade e imunogenicidade previsiveis. A
utilizagcdo do conhecimento prévio sobre uma vacina especifica é
fundamental para a decisao de nao exigir novos ensaios clinicos
extensivos, desde que ndo haja alteracdo significativa que altere
o perfil j& conhecido.

A atualizacdo das cepas das vacinas pode ser
baseada em dados de qualidade e nao clinicos, com a
possibilidade de solicitagdo de dados clinicos pés-autorizagdo
para avaliagdo continua. A OMS continuard monitorando a
situacdo e revisando as vacinas necessarias, enquanto os
reguladores regionais adaptardo as decisdbes com base nas
orientacdes da OMS.

Assim, proposta normativa para a atualizacao das
vacinas contra a COVID-19 que estd sendo discutida é um
exemplo de alinhamento com padrées  regulatérios
internacionais, refletindo uma estratégia regulatéria semelhante
a adocao pela a Agéncia Europeia de Medicamentos- EMA. Isso é
crucial para garantir que a regulamentacao nacional esteja em
sintonia com as melhores praticas.

No entanto, é importante destacar que, embora a
Anvisa tenha regulamentagbes para vacinas e atualizagbes pods-
registro, ainda ndo existe um regulamento especifico para a
atualizacdo de vacinas contra a COVID-19. A criacdo de um
regulamento especifico vai ao encontro da a segurancga juridica,
da previsibilidade e transparéncias, além de a orientar o setor
regulado de forma mais objetiva, contribuindo com a celeridade
necessaria.

Com base no conhecimento e na experiéncia



acumulada, os dados de ensaios clinicos sobre uma ou duas
alteragOes de cepas sdo geralmente necesséarios para demonstrar
a previsibilidade do desempenho da tecnologia especifica do
produto, desde que ndo haja mudancas significativas no processo
de producao da vacina. Essa abordagem é fundamentada na
experiéncia prévia com vacinas e na capacidade de prever o
desempenho da vacina.

No entanto, é importante notar que os dados clinicos
poés-autorizacdo ou pds-aprovacdo podem ainda ser exigidos.
Esses dados sdo essenciais para a avaliagdo continua e o
monitoramento do processo de composicao da vacina,
garantindo que uma vacina adaptada continue a ser segura e
eficaz ao longo do tempo. A solicitagao desses dados adicionais
ajuda a manter a qualidade e a eficacia das vacinas,
especialmente a medida que novas informacdes se tornam
disponiveis e as variantes do virus evoluem.

Em resumo, a abordagem para a alteragao das cepas
das vacinas contra a COVID-19 deve incorporar todas as
informagdes e dados disponiveis, considerando tanto dados de
qualidade quanto nado clinicos. Dados de imunogenicidade
obtidos em ensaios clinicos sao fundamentais para apoiar
decisdes sobre alteracdes de cepas, garantindo que as vacinas
continuem eficazes contra as variantes.

A OMS se compromete a monitorar a situacao
epidemiolégica e viroldgica e verificard a necessidade de
atualizacbes de vacinas pelo menos duas vezes por ano.
Entretanto, os reguladores regionais tém a flexibilidade de
considerar dados contextuais locais sobre a circulagao de cepas
virais, adaptando suas decisbes em conformidade com a
realidade local.

A atualizacdo da composicdo das vacinas contra a
COVID-19 visa aprimorar as respostas imunoldgicas causadas
pela vacina as variantes atuais do SARS-CoV-2. A proposta
normativa em discussdo para a atualizacdo das vacinas esta
alinhada com as melhores praticas e padrdes internacionais,
refletindo um movimento de convergéncia regulatéria que
permite a aplicagdo ou adaptagao de requisitos locais.

A drea técnica da Anvisa desenvolveu uma proposta
normativa que estd em plena consonancia com os padroes
regulatérios internacionais. Essa proposta adota uma estratégia
regulatéria semelhante a empregada pela Forga-Tarefa de
Emergéncia (ETF) da EMA, que é considerada uma autoridade
equivalente pela Anvisa. A ETF recomendou a atualizagao das
vacinas contra a COVID-19 para alinhar-se as novas variantes do
virus, refletindo uma abordagem consolidada e eficiente na
regulagcdo de vacinas.

Vale lembrar que ainda que a Anvisa tenha
regulamentacao especifica para vacinas, incluindo a atualizacédo
por meio de submissbes pés-registro, ndo ha até o momento, um
regulamento especifico sobre o tema atualizacdo de vacinas
COVID-19, que oriente o objetivamente o setor regulado e
priorize o processo conferindo a celeridade necessaria as
atualizagdes.

A proposta normativa para atualizacao de vacinas
COVID-19, RDC e IN, encontra-se em plena convergéncia
regulatéria internacional, como um movimento de alinhamento
técnico internacional que leva em consideracdo melhores
praticas, principios e padrdes reconhecidos internacionalmente
no processo de regulamentacdo. Além do alinhamento
internacional, a convergéncia regulatéria possibilita a aplicagdo
ou adaptacdo de requisitos regulatérios locais, caso se
justifiquem tecnicamente [8].

Além da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), o
processo de regulamentacdo inclui também uma Instrugdo
Normativa (IN). A IN serd atualizada periodicamente para refletir
sobre as cepas recomendadas pela OMS e os dados exigidos para
as atualizacbes da vacina.

A minuta final da proposta da RDC difere da versao
que foi colocada em consulta publica principalmente no que diz
respeito ao prazo para a submissdo do protocolo de atualizagdo
das vacinas ja& registradas. Na minuta da consulta publica, o
prazo era de 3 meses, enquanto na minuta final, atualmente em
deliberagao, estabelece um prazo de 4 meses, conforme se
segue;

Art. 32 As vacinas contra a Covid-19 com registro
valido junto a Anvisa deverdo ser atualizadas quanto a sua
composi¢do para atender as recomendac¢des da OMS em até 4
(quatro) meses apds a publicacdo do ato normativo de que
trata o Pardgrafo unico do art. 12 desta Resolugéo.

A minuta final da Instrucdo Normativa (IN) difere da
minuta colocada em consulta publica principalmente no prazo
previsto para a utilizacdo das vacinas. Na minuta que foi
colocada em consulta publica, o prazo era de 6 meses. No
entanto, em deliberacéo, estabelece um prazo de 9 meses,
conforme se segue:

Art. 42 As vacinas contra a Covid-19 registradas e



produzidas antes da atualizacdo da sua composi¢cdo e aquelas
que ja& estejam distribuidas no pais somente poderdo ser
utilizadas em até 9 (nove) meses contados a partir da data da
aprovacdo da atualizacdo pela Anvisa, exceto em casos de
manifestacdo contrdria e expressa da Agéncia.

Essas alteracOes sao importantes para garantir que a
transicdo para vacinas atualizadas seja feita de forma
equilibrada, entre a necessidade de atualizagao rapida e a
capacidade dos fabricantes de fornecer os dados necessarios
para garantir a eficacia e seguranca da vacina. Adicionalmente
proporciona um periodo mais longo para o uso das vacinas antes
que a atualizacdo se torne obrigatéria. Esse ajuste pode ajudar a
garantir a continuidade da disponibilidade de vacinas e dar mais
tempo para a adaptacao e a gestdo do estoque existente.

Considero que essa ferramenta regulatéria atingird o
objetivo de orientar o desenvolvimento prévio e acelerar o
processo de disponibilizacdo de vacinas Covid-19 atualizadas, a
partir das recomendacgoes internacionais.

A drea técnica fez um trabalho minucioso para
garantir que a proposta normativa esteja bem alinhada com as
melhores praticas internacionais e as necessidades locais. Esse
tipo de ajuste regulatério é crucial para manter a eficacia e a
seguranca das vacinas em um cenéario epidemiolégico em
constante evolugao.

O Relatério da Consulta Publica (SEI n? 3151468) é
um documento publico e essencial para transparéncia e
comunicacdo do processo regulatério. Ele fornece as
contribuicdes recebidas durante a consulta publica, apresenta
uma analise dessas contribuicbes e descricdes como a Anvisa
avaliou e considerou as contribuicoes.

O mencionado relatério é uma ferramenta importante
das boas praticas regulatérias, garante que todas as partes
interessadas tenham a oportunidade de acompanhar o processo
regulatério e que as decisdes foram baseadas em um amplo
espectro de opinides e informagdes. Ele também oferece uma
visao clara das justificativas por trds das alteracdes feitas na
proposta, o que ajuda a garantir a legitimidade e a acessibilidade
do regulamento.

A Procuradoria avaliou as propostas em tela e emitiu
o Parecer n2 135/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (3176431),
que fez algumas sugestdes de adequacao de texto quanto a
formalidade e conformidade com a técnica legislativa, as quais
foram totalmente acatadas e a d&rea técnica prontamente
procedeu os ajustes pontuados as Minutas de RDC e IN.

Em conclusdo a Procuradoria Federal junto a Anvisa
colocou que a marcha processual atende aos ditames da
legalidade opinando pelo prosseguimento para a decisao final
pela Diretoria Colegiada.

Destaco que a preparacdo e o planejamento sao
fundamentais no desenvolvimento e na atualizacao de vacinas,
especialmente para doengas como a COVID-19, que continua a
representar uma grande preocupacgao para a saude publica.

Nunca é demais lembrar que a vacinagao continua
sendo uma das medidas de salde publica mais eficazes para
mitigar o impacto devastador das doengas transmissiveis. Para
que essa estratégia seja bem sucedida, é essencial desenvolver
vacinas que sejam compativeis, seguras e eficazes.

No caso de surgimento de novas variantes com
potencial para causar doencgas graves, € crucial que uma
campanha de vacinagdo seja coordenada de forma eficiente. Os
gestores de politicas publicas devem garantir que haja um
fornecimento adequado de vacinas atualizadas para alcancar os
objetivos de protecdo a salude, prevencao de doencas.

Essa progressao eficaz envolve ndo apenas o
desenvolvimento rapido de vacinas e a regulacdo, mas também a
logistica de distribuigdo, comunicacdo clara com o publico e
monitoramento continuo da efetividade das vacinas.

Reconheco que Ministério da Saude do Brasil tem
desempenhado um papel fundamental na ampliagao do acesso
as vacinas e na promocdo de campanhas de vacinacao. Todos os
esforgos sdo essenciais para fortalecer a salide publica no Brasil e
enfrentar desafios como a circulagao do virus da COVID-19, uma
vez que a vacina contribui significativamente para um pais mais
saudavel.

A medida regulatéria proposta oferecer diretrizes
claras e técnicas para o setor regulado, alinhando-se as melhores
praticas internacionais. Ao focar na atualizacdo e introducao de
novas vacinas contra a COVID-19, a proposta visa garantir um
acesso seguro e rapido a protecao necessaria, ajudando a mitigar
possiveis danos a salde em futuras emergéncias. Esse
alinhamento com as préticas globais e o compromisso com a
saude publica destaca o papel da Anvisa na protecdo e promocao
do bem-estar da populagao.

A acao da Agéncia, comprometida com a prote¢ao da
salude da populacado, precisa ser pautada pela agilidade e



proporcionalidade em relacdo ao cendario epidemiolégico. Ao
definir propostas de respostas céleres, é fundamental promover
uma regulacdo que favoreca o acesso o mais rapido possivel a
vacinas e medicamentos que sejam seguros, de qualidade e
eficazes. Esse compromisso com a salde publica exige que os
processos regulatérios sejam adaptdveis e eficientes, sempre,
alinhados as melhores préticas internacionais, garantindo que a
populacao receba a protegao.

Ao relatar este processo regulatério, represento com
grande orgulho todas as servidoras e servidores dedicados e
comprometidos com a promocdo do acesso a vacinas e
medicamentos seguros e eficazes para a populagdo brasileira.
Cada etapa desse processo reflete o esforco coletivo e o
compromisso com a saude publica, garantindo que as melhores
praticas sejam seguidas e adaptadas ao nosso contexto.

A Anvisa, mais uma vez, demonstra sua capacidade
de inovar na regulagdo, colocando-se a frente na prevengdo e
precaucdo. Este é um exemplo claro de como a Agéncia se coloca
na vanguarda, sempre em busca de solugdes rapidas e eficazes
para enfrentar os desafios continuos.

Feitas estas colocacdes, passo ao voto.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC), que dispde sobre a
composicao das vacinas Covid-19 a serem utilizadas no Brasil e
Instrugcdo Normativa (IN) sobre a atualizacdo da composigao das
vacinas Covid-19 a serem utilizadas no Brasil.

Este é o voto que submeto a decisdo por esta
Diretoria Colegiada.

(Assinado Eletronicamente)
Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria
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