Legismap Roncarati
Anvisa atualiza guia de uso emergencial de vacinas

Agéncia aprimora a redacao de itens referentes aos documentos a serem apresentados
nos pedidos de autorizacao de uso emergencial de vacinas contra Covid-19. Confira!

A Anvisa informa que acaba de atualizar o Guia n° 42/2020, que trata dos requisitos minimos para
submissado de solicitacdo de autorizacao temporaria de uso emergencial, em cardter experimental,
de vacinas Covid-19.

O guia é um instrumento de orientacao, convergente com os requisitos das seguintes autoridades:
Estados Unidos (FDA), Reino Unido (MHRA) e Organizacao Mundial da Saude - OMS.

A publicacao foi alterada em pontos especificos referentes aos documentos a serem submetidos a
Agéncia. Confira abaixo:

Textos antigos: Textos novos:

XVI - Informacdes sobre a quantidade de produto XVI - Informacdes sobre a previsao da

acabado disponivel e cronograma de quantidade de produto acabado disponivel para
disponibilizacdo ao pais; importacao e/ou disponibilizacao;

XIX - Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) a ser assinado pelo paciente, o

qual deve estar preenchido com os dados XIX - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

especificos da vacina que se pretende autorizar. (TCLE) a ser assinado pelo paciente, o qual deve
estar preenchido com os dados especificos da
vacina gue se pretende autorizar. Sugere-se
utilizar o modelo simples disponibilizado pelo
Governo do Reino Unido (disponivel
em:
https://www.gov.uk/government/publications/covi
d-19-vaccination-consent-form-and-letter-for-
adults) ou outro modelo desenvolvido pela
empresa.

Compromisso

E importante esclarecer que o referido guia foi publicado, no inicio do més de dezembro, com o
objetivo de orientar as empresas desenvolvedoras de vacinas sobre os dados e as informacoes
necessarias para apoiar a decisdo da Agéncia na emissao de autorizacao tempordaria para vacinas
experimentais.

A atualizacao visa facilitar o entendimento do processo de envio de documentos, bem como tornar
o procedimento mais 4gil. Por fim, a Anvisa reafirma o compromisso com a salde publica e atuacdo
célere para fins de disponibilizar a populacdo brasileira uma vacina contra a Covid-19 conforme os
parametros de qualidade, eficacia e seguranca.

Importancia do guia

Considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das atividades de vigilancia sanitéaria
em funcdo do contexto epidemiolégico internacional, bem como o objetivo de dar celeridade a
disponibilizacao de produtos que possam auxiliar na prevencdao, tratamento, alivio dos efeitos
individuais e coletivos da pandemia da Covid-19, a Anvisa estabeleceu o Guia sobre os requisitos
minimos para submissao de solicitacdo de autorizacao tempordria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas Covid-19.

O guia n® 42/2020 foi elaborado considerando os dados a serem apresentados, a populacao-alvo,
as caracteristicas do produto, os resultados dos estudos pré-clinicos e clinicos e a totalidade das

1/2


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/439530
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-consent-form-and-letter-for-adults
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-consent-form-and-letter-for-adults
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-consent-form-and-letter-for-adults

Legismap Roncarati
Anvisa atualiza guia de uso emergencial de vacinas

evidéncias cientificas disponiveis relevantes para a vacina. Ou seja, os resultados provisérios de um
ou mais ensaios clinicos que atendam aos critérios de eficdcia e seguranca para o uso pretendido,
devendo os beneficios da vacina superar seus riscos. Além disso, para a decisdo da Anvisa, a
empresa deve avalizar que as informac0Oes de fabricacao e estabilidade sdo adequadas para
garantir a qualidade da vacina.

Ressalta-se ainda que, quando uma vacina Covid-19 é aprovada para uso emergencial pelas
autoridades reguladoras com equivaléncia regulatéria na area de vacinas, como é o caso das
autoridades reguladoras dos Estados Unidos e do Reino Unido por exemplo, frente a similaridade
com os requisitos requlatérios estabelecidos pelo Brasil, ndo se vislumbra dificuldade em que
pedido semelhante também seja submetido a Anvisa, ou seja, a empresa que atenda estas
condicdes também poderia solicitar a autorizacdo para fins de uso emergencial no Brasil.

Saiba mais em:

Anvisa define requisitos para pedidos de uso emergencial de vacinas

Andamento da andlise das vacinas na Anvisa

Fonte: Anvisa, em 29.12.2020
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