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Saiba o que é exigido para a aprovacao de vacinas

Conheca quais sao as etapas desse processo, desde os estudos laboratoriais, passando
pelos testes em animais e humanos, até a chegada do pedido de registro a Anvisa.

Como todo medicamento, as vacinas sao produtos importantes para o controle de doencas. Antes
de chegar a populacao, porém, precisam passar por estudos realizados pelas empresas que
desenvolvem o produto para a comprovacao de sua qualidade, seguranca e eficacia.

No Brasil, a Anvisa é o 6rgdo responsavel pela avaliacdo e aprovacdo de solicitacdes para a
realizacdo de pesquisas clinicas com fins de registro e de pedidos de registro de imunobiolégicos
desenvolvidos pela indlstria farmacéutica.

No entanto, para que a Agéncia possa fazer a anélise do produto, é necessario que as empresas
demonstrem interesse, registrando a solicitacdo de avaliacdo de estudo clinico ou de registro junto
ao érgao.

Na entrevista a seguir, no programa Papo Expresso, desenvolvido pela Anvisa no Youtube, o
gerente geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos da Agéncia, Gustavo Mendes, explica um
pouco sobre as etapas de desenvolimento de um medicamento ou vacina. Confira.

Saiba abaixo quais sdo as etapas desse processo, desde os estudos laboratoriais, passando pelos
testes em animais e humanos, até a chegada do pedido de registro a Anvisa.

Primeira etapa

Durante o desenvolvimento do produto, um dos primeiros passos da trajetéria até o registro é a
realizacao de estudos da fase nao clinica, aplicada em animais de experimentacao, de acordo com
protocolos estabelecidos pela empresa.

Esta etapa, que ocorre em laboratérios, precede testes em humanos e tem como objetivo investigar
a acdo e a seguranga da molécula em laboratério, procedimento comum exigido para qualquer tipo
de novo medicamento.

Nesta fase, a vacina passa por ensaios que auxiliam os pesquisadores a verificar a dose adequada
a ser administrada e a conhecer o mecanismo de acao do produto, bem como determinar sua
seguranca e imunogenicidade, antes de passar aos testes em humanos.

Fases dos estudos em humanos

Depois de cumprir as etapas da fase nao clinica, a empresa deve realizar estudos clinicos em trés
fases (I, Il e lll) para avaliar e determinar a seguranca e a eficacia do uso da vacina em humanos.
Cada etapa cumpre objetivos especificos no ambito do desenvolvimento do produto.

Durante a fase |, pequenos grupos de individuos, normalmente adultos saudéaveis, sao avaliados
para verificacao da seguranca e determinacao do tipo de resposta imune provocada pela vacina.
Nessa fase também podem ser realizados estudos de desafio, a fim de selecionar os melhores
projetos para seguirem a fase seguinte.

Na fase Il, hd a inclusdo de um maior nimero de individuos e o produto ja é administrado a
individuos representativos da populacado-alvo (bebés, criancas, adolescentes, adultos, idosos ou
imunocomprometidos). Nessa fase é avaliada a seguranca da vacina, a imunogenicidade, a
posologia e 0 modo de administracao.

Na fase lll, a vacina é administrada a uma grande guantidade de individuos, normalmente milhares
de pessoas, para que seja demonstrada a sua eficicia e seguranca, ou seja, que a vacina é capaz
de proteger os individuos com o minimo possivel de reacdes adversas.
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https://www.youtube.com/watch?v=BAmoQnUvjjg&feature=emb_logo
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O inicio dos testes em seres humanos depende, além das aprovacoes ética e regulatéria, da prépria
organizacao interna dos pesquisadores para recrutamento dos voluntarios. A Anvisa nao define esta
data.

Autorizacao para estudos em humanos

Para realizacdo de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos, é obrigatéria a aprovacao
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).
A anuéncia de pesquisa pela Anvisa se aplica somente aos estudos clinicos que tém a finalidade de
registro e pés-registro de medicamentos, incluindo vacinas, sempre por solicitacdo da empresa
patrocinadora ou de seu representante. E importante esclarecer que o prazo para inicio da
pesquisa, apds a aprovacao ética e regulatéria, é definido pelo patrocinador do estudo.

Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCM)

A realizacao de estudos clinicos de fase |, Il e lll, para fins de registro e pds-registro, deve ser
aprovada antes pela Anvisa. Para isso, a empresa desenvolvedora da pesquisa deve submeter a
Agéncia o Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCM), que traz informacoes
detalhadas sobre o medicamento e sobre o estudo.

Para dar maior celeridade a avaliacao de solicitacdes para a realizacdo de pesquisas no Brasil,
neste momento de pandemia de Covid-19, a Anvisa instituiu o Comité de Avaliacao de Estudos
Clinicos, Registro e Pés-Registro de Medicamentos para prevencao ou tratamento da Covid-19, o
que inclui também as vacinas.

O comité é responséavel por analisar os pedidos de anuéncia de estudos clinicos de produtos para
prevencao e tratamento da Covid-19, de forma prioritaria, no prazo médio de até 72 horas apés a
submissao formal do protocolo, entre outras atribuicoes.

Atualmente, existem trés estudos relacionados a vacina contra a Covid-19 aprovados pela Anvisa.
Confira a lista completa dos ensaios clinicos com medicamentos para prevencao ou
tratamento da Covid-19 autorizados pela Anvisa.

Registro de vacinas

Em primeiro lugar, as empresas do setor farmacéutico devem manifestar interesse em fazer o
registro. Somente a partir do momento em que ha essa manifestacdo, por meio do peticionamento
do pedido junto a Anvisa, é que o processo de regularizacdo tem inicio.

A documentacao exigida consta na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 55/2010, que
dispde sobre o registro de produtos bioldgicos, como é o caso das vacinas. Nesta regulamentacao,
ha um trecho especifico para a regularizacao de imunobiolégicos - secdo IV do capitulo lll.

Segundo a norma, além de apresentar documentos como Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF), Autorizacao de Funcionamento (AFE), justificativa para o registro, plano de
farmacovigilancia e informacdes gerais sobre o produto, a empresa deve entregar relatério com
dados sobre as matérias-primas utilizadas na vacina, como a descricdo das cepas, sua origem,
identificacao, processos de obtencao ou construcao, entre diversos outros dados. Confira todas as
exigéncias na RDC 55/2010.

E importante frisar que a empresa pode solicitar avaliacdo de registro de produtos com estudos da
fase Ill em andamento, portanto ja com os dados consolidados das fases | e Il, desde que seja
demonstrada uma alta eficdcia terapéutica ou preventiva e/ou nao exista outra terapia ou droga
alternativa comparavel para aquele estagio da doenca.

Outro item importante é que, além da pesquisa clinica (fases I, Il e lll), a desenvolvedora da vacina
também realiza, paralelamente, o estudo de estabilidade do medicamento para gerar dados sobre,
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2492465/Ensaios+cl%C3%ADnicos+-+covid/9cda8d5c-5abd-4d65-8191-28ee7938e90a
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2492465/Ensaios+cl%C3%ADnicos+-+covid/9cda8d5c-5abd-4d65-8191-28ee7938e90a
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28623
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28623
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por exemplo, o prazo de validade e as condicOes de armazenamento adequadas.

Portanto, a solicitacdo de registro de uma vacina sé é aceita se a empresa apresentar toda a
documentacao exigida pela Anvisa. Além disso, quem desenvolve o produto deve garantir
pesquisas pds-comercializacao, como forma de monitoramento, por exemplo, de novas reacdes
adversas nao detectadas nos estudos anteriores.

Prazos e priorizacao da andlise na Anvisa

Para dar maior celeridade ao processo de andlise de produtos de interesse do Programa Nacional
de Imunizacdes (PNI) do Ministério da Salde, a Anvisa dispde da_RDC 204/2017, que trata da
priorizacdo da anélise de pedidos de registro e pds-registro de medicamentos, bem como da
autorizacdo para a realizacdo de pesquisa clinica.

No entanto, considerando o momento de pandemia, a Agéncia reforcou ainda mais a priorizacdo de
analises, com a publicacdo da RDC 348/2020, definindo critérios extraordinarios e temporarios
para o tratamento de pedidos de registro de medicamentos, de produtos biolégicos e de
diagndstico in vitro. A norma também estabelece mudanca para pds-registro, devido a emergéncia
de saulde publica internacional provocada pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2).

De acordo com a Anvisa, 0 prazo para a primeira manifestacao sobre o pedido de registro de
vacinas enquadradas na RDC 348/2020 é de até 60 dias. Neste periodo, a Agéncia pode conceder o
registro, solicitar informacdes complementares para analise ou, ainda, indeferir o pedido - este
prazo refere-se exclusivamente ao registro. Como ja foi citado, quando se trata de solicitacdo para
a realizacao de estudos clinicos para Covid-19, o prazo médio para a manifestacdo da Anvisa é de
até 72 horas.

Fonte: ANVISA, em 20.08.2020.

3/3


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364438
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364438
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415899
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