Legismap Roncarati
Nota: Anvisa e AstraZeneca tratam de uso emergencial

Prazo para avaliar o uso emergencial sera de 10 dias a partir do dia em que o pedido
chegar

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria realizou, nesta quarta-feira (30/12), reuniao com o
laboratério AstraZeneca do Brasil.

Durante o encontro, que reuniu a alta gestao da Agéncia e do laboratdrio, foi discutida a previsao
de pedido de uso emergencial no Brasil para a vacina contra a Covid-19, desenvolvida pelo
laboratério em parceria com a Fiocruz, também conhecida como vacina de Oxford.

A AstraZeneca informou, durante a reunido, que o pedido emergencial poderd ser apresentado pela
Fiocruz, que é o parceiro do laboratério no Brasil para o desenvolvimento da vacina. Segundo a
empresa, nao foi identificada dificuldade regulatéria para atendimento aos requisitos da Anvisa,
estabelecidos pelo Guia n. 42/2020, que trata dos requisitos minimos para submissao de solicitacao
de autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19.

Na reunido, a Anvisa se colocou a disposicao para esclarecer eventuais pontos ainda necessarios
sobre a submissao do pedido de uso emergencial. A Agéncia destacou que os dados ja
apresentados por meio da Submissdo Continua para o registro serdo aproveitados para a avaliacao
do uso emergencial, evitando o retrabalho e promovendo a otimizacao do processo. Anvisa,
AstraZeneca e Fiocruz manterao os canais de comunicacao abertos.

De acordo com as metas estabelecidas pela Anvisa, o prazo para analise de uso emergencial é de
até 10 dias, a partir da entrada do pedido formal na Agéncia. Este periodo pode ser menor, a
depender da quantidade de pacotes de informacao ja entregues pelo laboratério para a Anvisa
dentro do processo de Submissao Continua.

Por fim, a Anvisa seqgue dedicada e comprometida com a avaliacao céleres para fins de
disponibilizar vacinas Covid-19 com qualidade, seguranca e eficacia a populacdo brasileira.

48 reunides com laboratédrios
A Anvisa j4 realizou 48 reunibdes de carater técnico com os laboratérios envolvidos no
desenvolvimento de vacinas. O objetivo desses encontros tem sido acompanhar, orientar e trocar

informacdes sobre os produtos em desenvolvimento.

Fonte: Anvisa, em 30.12.2020
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