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Anvisa aprova norma para agilizar o acesso da populacao a vacinas e medicamentos
contra monkeypox

Resolucao, de carater excepcional, permitira a dispensa de registro de medicamentos ou
vacinas aprovados por determinadas autoridades internacionais, em condicoes
especificas.

A Anvisa aprovou por unanimidade, nesta sexta-feira (19/8), a norma que prevé a dispensa de
registro para importacdo de medicamentos e vacinas destinados a prevencao ou ao tratamento da
monkeypox. A decisao foi tomada durante a 132 Reunido Extraordinaria Pldblica da Diretoria
Colegiada.

A norma, de carater excepcional e temporario, permite que o Ministério da Saude (MS) solicite a
Agéncia a dispensa de registro de medicamentos e vacinas que ja tenham sido aprovados para
prevencao ou tratamento da monkeypox por autoridades internacionais especificadas na respectiva
resolucao.

“E importante deixar claro que a Anvisa esta exercendo seu papel de agéncia reguladora. A
dispensa de registro é um ato regulatério. E esse ato ndo significa a aprovacao tacita do que vier.
Diante de mais um desafio, estamos utilizando uma ferramenta que faz parte do exercicio pleno de
nossa funcao”, observou o diretor-presidente, Antonio Barra Torres.

A resolucdo aprovada simplificard a anélise documental e facilitard o acesso da populacao brasileira
aos medicamentos ou vacinas para tratamento ou prevencao da monkeypox, diante da situacao de
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional declarada pela Organizacao Mundial da
Saude (OMS).

Condicoes

As condicdes do medicamento ou da vacina, em caso de importacao, devem ser as mesmas
aprovadas e publicizadas pelas respectivas autoridades reguladoras. O medicamento ou vacina
deve ter todos os locais de fabricacao, incluindo linhas e formas farmacéuticas, aprovados por
autoridades reguladoras integrantes do Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica
(PIC/S).

A norma prevé também um rito simplificado semelhante ao modelo j& adotado para as importacoes
por meio do Covax Facility, a alianca internacional formada para acelerar o desenvolvimento, a
producao e a distribuicdo de vacinas contra Covid-19. O pedido de dispensa de registro sera
avaliado com prioridade pelas areas técnicas da Anvisa e a decisao deverd ocorrer em até sete dias
Uteis.

Cabera ao Ministério da Salude estabelecer os grupos vulnerdveis e prioritarios para uso do
medicamento ou vacina, bem como promover o monitoramento dos medicamentos ou vacinas
importados e gerenciar as orientagdes para notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas e
as orientacdes aos servicos de salde. O MS também ficara responsavel por assegurar que os
medicamentos ou vacinas atendam as condicdes aprovadas pela autoridade sanitaria internacional,
garantindo gue as vacinas somente sejam utilizadas apds a liberacdo pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

A diretora relatora da matéria, Meiruze Freitas, ressaltou que a Anvisa acompanhara as discussoes
sobre farmacovigilancia e os estudos de efetividade junto a OMS e as autoridades reguladoras
internacionais.

Referéncias internacionais

Serao consideradas as aprovacdes de medicamentos ou vacinas emitidas pelas seguintes
autoridades internacionais:
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Organizacdo Mundial da Saude (OMS)

Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)

Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA/EUA)

Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Salde do Reino Unido (MHRA/UK)
Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos/Ministério da Saude, Trabalho
e Bem-Estar do Japao (PMDA/MHLW/JP)

Agéncia Reguladora do Canada (Health Canada)

Confira o voto da diretora relatora.

Anvisa recebe pedido da Pfizer para nova vacina para Covid-19

A autorizacao de uso emergencial é regulamentada pela Resolucao RDC n2 688/2022 e
pelo Guia n2 42/2020.

A Anvisa recebeu nesta sexta-feira (19/8) o pedido de Autorizagao de Uso Emergencial para uma
nova vacina contra Covid-19.

A nova vacina é do tipo bivalente, ou seja, age contra duas cepas do virus. Neste caso a vacina é
constituida de uma mistura da cepa original usada na vacina Comirnaty e da cepa omicron,
subvariante BA.1. A proposta da empresa é o uso da vacina bivalente como dose de reforco para a
populacao acima de 12 anos de idade.

Para este pedido, a empresa se reuniu de forma prévia com areas da Anvisa relacionadas ao tema
para apresentacao de uma nova vacina para a Covid-19.

A Pfizer ja possui registro para a vacina Comirnaty, em uso no Brasil, desde 23 de fevereiro de
2021. A Comirnaty é indicada para imunizacao da faixa etaria a partir de 5 anos de idade. Para a
Comirnaty hd um pedido de ampliacao de uso desta vacina para criangas entre 6 meses a 4 anos,
apresentado a Anvisa em 12 de agosto deste ano, e que se encontra em andlise.

Autorizacao de uso emergencial

A autorizacdo de uso emergencial é regulamentada pela Resolucdo RDC n? 688/2022 e pelo Guia n?
42/2020. Uma vez recebido o pedido de AUE, a Agéncia tem 30 dias para concluir sua avaliacdo.
Este prazo é interrompido sempre que for necessaria a solicitacdo a empresa de complementacao
de informagdes ou esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranca
apresentados.

Fonte: Anvisa, em 19.08.2022.
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