Legismap Roncarati
Anvisa define requisitos para pedidos de uso emergencial de vacinas

Guia elaborado pela Agéncia orienta empresas desenvolvedoras sobre procedimentos
para autorizacao de uso emergencial de vacinas contra Covid-19

A Anvisa disponibilizou nesta quarta-feira (2/12) um guia sobre os requisitos minimos para
solicitacdes de autorizacao de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas contra
Covid-19. O documento tem como objetivo orientar as empresas desenvolvedoras de vacinas sobre
os dados e as informacdes necessdrias para apoiar a decisdo da Agéncia na emissdo de autorizacao
tempordria para vacinas experimentais.

Assiata ao video: Coletiva de Imprensa 02/12

Confira aqui apresentacao sobre o tema.

Analise

Para concessao da autorizacdo temporaria, a Anvisa analisard caso a caso e a decisao ficard a
cargo da Diretoria Colegiada da Agéncia. Serdo considerados dados de estudos nao clinicos e
clinicos, de qualidade, boas préticas de fabricacdo, estratégias de monitoramento e controle,
resultados provisérios de ensaios clinicos, entre outras evidéncias cientificas. Além disso, a
empresa deve apresentar informacdes que comprovem que a fabricacao e a estabilidade sao
adequadas para garantir a qualidade da vacina.

Publico especifico

E importante ressaltar que a autorizacdo de uso emergencial e temporaria de uma vacina
experimental contra a Covid-19 é restrita a um publico previamente definido. Essa autorizacao nao
substitui o registro sanitario no Brasil. Somente as vacinas com registro sanitario concedido pela
Anvisa poderao ser disponibilizadas e comercializadas para toda a populacao.

A modalidade de uso emergencial e temporario esta prevista em regulamento e pode trazer
beneficios a determinados e controlados grupos, como medida adicional para o enfrentamento da
pandemia do novo coronavirus.

Quem pode solicitar

O pedido de uso emergencial e temporario deve ser submetido pela empresa desenvolvedora da
vacina contra Covid-19. Para isso, a respectiva empresa deve possuir Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Anvisa, com atividade de fabricar ou importar
medicamento.

E necessario também que a vacina seja acompanhada de um Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) anuido pela Agéncia. Ademais, o ensaio clinico na fase 3 deve estar em
andamento e conducdo no Brasil.

A orientacdo é que seja usado um cdédigo de assunto especifico, ao qual devem ser anexados os
relatérios dos dados disponiveis sobre qualidade, seguranca e eficacia da vacina, além de relatério
conclusivo que demonstre ser favoravel a relacdo beneficio-risco para o uso emergencial da vacina,
nos termos estabelecidos no Guia e nas regulamentacdes vigentes.

Reuniao prévia
Atencao! Antes da submissao formal do pedido de autorizacdo temporaria, a empresa requerente

deverd agendar uma reuniao com a Anvisa, por meio da Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos.
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https://www.youtube.com/watch?v=61GE_t0P-lI&feature=emb_logo
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/autorizacao-de-uso-emergencial.pdf
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A requerente, ao pleitear a autorizacdo temporaria, se comprometera a concluir o desenvolvimento
da vacina, apresentar e discutir os resultados com a Anvisa e solicitar seu registro sanitario, desde
que atendidos os requerimentos regulatérios, conforme legislacdo sanitaria vigente.

Confira o Guia na integra.

Fonte: Anvisa, em 02.12.2020
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/guia-uso-emergencial.pdf
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