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Anvisa inicia revisdo de dados para vacina contra Covid-19

Etapa ainda nao é pedido de registro, mas significa que a area técnica da Agéncia
comecou a avaliar o primeiro pacote de dados sobre a vacina

Anvisa recebeu a primeira ‘submissao continua’ de uma vacina contra COVID-19, que esta sendo
desenvolvida pela empresa AstraZeneca em colaboracao com a Universidade de Oxford.

O inicio da revisdo pelo procedimento de ‘submissdo continua’ significa que a érea técnica da
Agéncia comecou a avaliar o primeiro pacote de dados sobre a vacina, que se referem aos estudos
ndo clinicos.

Isso ndo significa que j& se possa chegar a uma conclusdo sobre a qualidade, seguranca e eficacia
da vacina, pois muitos dados ainda precisam ser submetidos a analise.

Ainda nao ha um pedido oficial de registro da vacina, mas o procedimento vai permitir que a
Agéncia seja mais agil quando houver um pedido de autorizacao da vacina no Brasil.

A ‘submissao continua’ € um novo procedimento implementado pela Anvisa e especifico para as
vacinas contra COVID-19, tendo o objetivo de conferir maior agilidade a analise regulatéria dos
dossiés de registro dessas vacinas.

Normalmente, todos os dados sobre a eficacia, seguranca e qualidade de um medicamento e
demais documentos necessarios devem ser apresentados no inicio da avaliacdo em um pedido
formal de registro. No caso da ‘submissao continua’, a Anvisa ird analisar os dados a medida em
que se tornam disponiveis. Mais informacdes sobre esse procedimento estdo disponiveis

em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-novo-modo-
de-submissao-para-analise-de-vacina.

Ensaios clinicos em grande escala envolvendo milhares de pessoas estao em andamento e Brasil
participa de um desses estudos. Os resultados desses estudos fornecerao informacoes sobre a
vacina na protecao de pessoas contra a Covid-19 e serao avaliados em ciclos posteriores de
revisao.

A ‘submissao continua’ continuard até que evidéncias suficientes estejam disponiveis para suportar
um pedido formal de registro e apés a avaliacdo pela empresa quanto a suficiéncia dos dados de
qualidade, eficacia e seguranca para o estabelecimento de uma relacdo de beneficio-risco positiva
e robusta, considerando a indicacao terapéutica pleiteada e as discussdes prévias com a Anvisa.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Nacional reforca que continuara comprometida em
disponibilizar, da forma mais répida possivel, 0 acesso a vacinas para uso no contexto de
emergéncias em saude publica.

Confira informacoes sobre a situacao das vacinas em teste no Brasil.

Fonte: ANVISA, em 01.10.2020

1/1


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-novo-modo-de-submissao-para-analise-de-vacina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-novo-modo-de-submissao-para-analise-de-vacina
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33836/349597/Atualização+GGMED+-+COVID+19/59a04414-b78c-46b1-8d8d-db38378ffca4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33836/349597/Atualização+GGMED+-+COVID+19/59a04414-b78c-46b1-8d8d-db38378ffca4
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil
http://www.tcpdf.org

