Legismap Roncarati
Diretoria da Anvisa oficializa possibilidade de uso emergencial de vacina contra Covid

RDC aprovada em Reuniao Publica Extraordinaria regulamenta mecanismo de pedido de
uso emergencial de vacinas

Em reuniao realizada nesta quinta-feira (10/12), a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou uma
Resolugao que abre possibilidade aos laboratérios de solicitarem autorizagao para uso emergencial,
em carater experimental, de vacinas contra a Covid-19.

Trata-se apenas de uma oficializacdo, pela Diretoria da Agéncia, do mecanismo de pedido de uso
emergencial de vacinas que ja havia sido anunciado no dia 2 de dezembro. Até o momento,
nenhum laboratério solicitou ainda tal uso, embora no dia 2/12 a Anvisa tenha publicado um guia
com os requisitos para essa solicitacao.

Para concessdo da autorizacdo temporaria, a Anvisa analisard caso a caso e a decisao ficard a
cargo da Diretoria. Serao considerados dados de estudos nao clinicos e clinicos, de qualidade, boas
praticas 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 gue a fabricacao e a estabilidade sao adequadas para garantir a qualidade da
vacina.

A autorizacdo de uso emergencial e tempordaria de uma vacina contra a Covid-19 é restrita a um
publico previamente definido. Ela ndo substitui o registro sanitario. 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. O pedido de uso
emergencial e temporario deve ser submetido pela empresa desenvolvedora da vacina contra
Covid-19.

Regulamentacao

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) é um ato que expressa decisao colegiada para edicdo de
normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, com previsao de sancdes em caso de
descumprimento. Trata-se, portanto de um instrumento regulatério normativo de carater geral,
abstrato e vinculante, adotado pela Anvisa no ambito de sua competéncia normativa, para
disposicao de requisitos técnicos e administrativos de cumprimento obrigatério.

J& o Guia é um instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo vinculante,
com o propdsito de expressar o entendimento da Agéncia sobre as melhores praticas relacionadas
a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos
exigidos pelos marcos legislativo e regulatério.

O Guia, que pode ser utilizado de maneira complementar ou alternativa aos instrumentos
regulatérios normativos, permite ao agente regulado a adogao de abordagem alternativa aquelas
prescritas no Guia, desde que compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto, e seu
descumprimento nao caracteriza infracdo sanitaria.
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