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Importacao de padrao de referéncia tera nova forma de peticionamento
Pedido devera ser feito pelos sistemas Siscomex e Solicita.

A Anvisa informa que, a partir do dia 23 de agosto, entra em vigor uma nova forma de solicitar o
peticionamento de importacao de padrao de referéncia de natureza biolégica nao humana,
ambiental, quimica e fisica.

O pedido, realizado por empresas, deixard de ser feito pelo Peticionamento Eletrénico de
Importacéo (PEI). Para solicitar a anuéncia de importacao desses produtos, os interessados
deverdo registrar o médulo Licencas, Permissoes, Certificados e Outros Documentos (LPCO) no
Portal Unico de Comércio Exterior (Siscomex) e prosseguir com o protocolo no Solicita.

Um passo a passo com todas as orientacdes estd disponivel na Cartilha: Peticionamento de
Importacao por meio de LPCO - Projeto-piloto.

E importante esclarecer que o cédigo de assunto 90261 - Anuéncia de importacdo de padrio de
referéncia de natureza biolégica nao humana, ambiental, quimica e fisica, por pessoa juridica por
meio de LPCO ja estd disponivel desde 30 de junho deste ano. Assim, recomenda-se que este ja
seja utilizado para identificacdo de possiveis dificuldades antes da suspensdo dos assuntos 9673,
9905 e 90061 no PEI.

Anvisa recebe pedido para autorizacao de estudo de vacina da UFR}
O pedido é para realizacao de estudos de fase 1 e 2 da vacina S-UFR)vac.

A Anvisa recebeu o pedido para realizacao de estudos de fase 1 e 2 da vacina S-UFRJvac. Trata-se
de uma vacina desenvolvida pela Universidade Federal do Rio de Janeiro. A solicitacao para
autorizacao do estudo clinico foi enviada a Agéncia nesta sexta-feira (6/8).

O Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) prevé um total de 1.020 voluntarios,
mas o numero sera confirmado no protocolo clinico que ainda precisa ser encaminhado pelos
pesquisadores.

Segundo os procedimentos da Anvisa, a analise de um pedido de autorizacao de estudo clinico leva
em consideracdo diversos fatores como a proposta geral do estudo, o nUmero de participantes e os
dados de seguranca obtidos até o momento nos estudos pré-clinicos, que sao aqueles realizados
em laboratério e animais.

Entenda melhor os fluxos e prazos para aprovacao de estudos clinicos.

Tratativas prévias

Antes do pedido formalizado, a Agéncia ja havia realizado duas reunides prévias, ainda no ano de
2020, para orientacdes e esclarecimentos aos desenvolvedores da vacina.

Em 24 de junho de 2021 foi realizada uma nova reunido para apresentacdo da estratégia de
desenvolvimento dos estudos ndo clinicos, mas sem envio de nenhum documento ou estudo de
forma oficial para a Anvisa naquele momento.

Vacinas de universidades brasileiras

Este é o terceiro pedido de autorizacao de estudo clinico para vacina contra Covid-19 por uma
universidade brasileira.

No dia 31 de julho, a Anvisa recebeu o pedido da UFMG para teste de fase 1 e 2 da vacina Spintec.
O pedido estd em andlise e ainda depende da apresentacdo do Dossié Especifico de Ensaio Clinico
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/cartilha_peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco-2013-projeto-piloto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/cartilha_peticionamento-de-importacao-por-meio-de-lpco-2013-projeto-piloto.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/prazo-de-analise-de-estudos-clinicos-para-covid-19
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(DEEC), que é o protocolo clinico do estudo propriamente dito.

Antes disso, no dia 26 de marco, a Agéncia recebeu o pedido de autorizacdo do estudo de fase 1 e
2 da vacina Versamune CoV-2FC, desenvolvida numa parceria da Faculdade de Medicina de
Ribeirao Preto - USP com a empresa Farmacore e a PDS Biotechnology, dos Estados Unidos. O
pedido foi analisado e foi emitida exigéncia para apresentacdo de dados complementares.

Além dos pedidos acima ja recebidos, a Anvisa ja realizou reunides prévias sobre desenvolvimento
de vacinas com a Universidade Estadual do Ceara (UECE) e a Universidade Federal do Parand
(UFPR). O obijetivo foi de orientar e esclarecer os pesquisadores sobre os requisitos técnicos para a
autorizacao de pesquisa de vacinas no Brasil.

Somente estudos clinicos regulatérios, ou seja, que tem como objetivo a futura autorizacao de um
medicamento ou vacina precisam de autorizacdo prévia da Anvisa. Estudos de carater cientifico ou
académico ndo passam pela Anvisa.

Webinar orienta sobre como acessar dados da farmacovigilancia
Atividade sera realizada a partir das 15h do dia 12/8. Participe!

A Anvisa vai realizar na préxima quinta (12/8), a partir das 15h, um seminario virtual
(webinar) sobre como navegar pelo Painel de Notificacdes de Farmacovigilancia

e acessar dados abertos do VigiMed, sistema que recebe notificacOes de suspeitas de eventos
adversos relacionados ao uso de medicamentos.

Os dados disponiveis no painel podem ser acessados a qualquer hora por toda
a sociedade - populacao, profissionais de salde, estabelecimentos de saude, empresas publicas e
privadas, além de instituicOes de ensino e pesquisa e demais interessados.

Participacao

Para participar do webinar, basta clicar no link abaixo, na quinta-feira (12/8), a partir do horério
agendado. Ndo é necessario fazer cadastro prévio.

Dia 12/8, as 15h - Webinar Anvisa - Painel do VigiMed: como acessar os dados de
Farmacovigilancia?

Fonte: Anvisa, em 09.08.2021.
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00ZjI1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQ0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_NDY1ZWIxYWEtMzg3MS00ODQ4LTlkMzEtYmQ3NDA5OGMxZDIw%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%252257c59415-7ffe-468f-92b7-a3c510333821%2522%252c%2522IsBroadcastMeeting%2522%253atrue%257d%26btype%3Da%26role%3Da%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=81a5b03a-86d4-4923-b43f-0b7d0c087bc7&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_NDY1ZWIxYWEtMzg3MS00ODQ4LTlkMzEtYmQ3NDA5OGMxZDIw%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%252257c59415-7ffe-468f-92b7-a3c510333821%2522%252c%2522IsBroadcastMeeting%2522%253atrue%257d%26btype%3Da%26role%3Da%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=81a5b03a-86d4-4923-b43f-0b7d0c087bc7&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
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