Legismap Roncarati
Anvisa faz reunido com o CONASS

Instituic6es compartilharam informacées sobre o estagio de avaliacao das vacinas no
pais

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria realizou nesta quinta-feira (31/12), reuniao com o
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass).

A reuniao contou com a participacao da diretoria do Conass e, pela Anvisa, foi liderada pela
Diretora Meiruze Freitas. O encontro foi agendado com o propésito de compartilhar informacdes
sobre o estagio de avaliacdo das vacinas no pais, responder as principais ddvidas dos Secretarios,
bem como realizar esclarecimentos quanto as competéncias da Anvisa.

Na oportunidade, a Anvisa reiterou ao Conass que os regulamentos e guias adotados pela Agéncia
afetos ao processo de avaliacdao de vacinas, seja para o registro, seja para autorizacao de uso
emergencial, sao convergentes com os regulamentos e guias adotados pelas principais autoridades
regulatérias estrangeiras que jd concederam autorizacao de uso emergencial a algumas vacinas,
nao contendo exigéncias adicionais, ou mesmo requisitos ndao equivalentes especificos para o

pais.

Foi esclarecido ainda que a Agéncia, desde antes do inicio da Pandemia, realizou esforcos para
adotar medidas de priorizacao, simplificacao e flexibilizacao para garantir que os produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, necesséarios ao enfrentamento da Pandemia, fossem disponibilizados
rapidamente a populacdo e aos servicos de saude (detalhamento disponivel no link)

Especificamente no caso das vacinas, a Anvisa esclareceu ainda duas das medidas adotadas para
imprimir maxima velocidade aos processos de andlise das solicitacbes que vierem a ser submetidas
a Agéncia: adotando o prazo maximo de 10 dias para avaliar pedidos de uso emergencial para
vacinas da COVID-19, ou ainda estabelecendo o processo de submissao continua dos documentos
necessarios a comprovacao da seguranca, qualidade e eficacia da vacina - o que diminui
consideravelmente o tempo para que o processo de avaliacao do registro seja concluido. O Mapa
do andamento da andlise das vacinas na Anvisa pode ser consultado aqui.

Houve oportunidade também de esclarecer que nao é requisito da Agéncia que seja feito estudo
clinico especifico exclusivo com populacao brasileira. Estudos clinicos realizados com populacdes
estrangeiras, de acordo com as melhores préticas internacionais também adotadas pela Anvisa, sao
aceitas pela Agéncia, conforme regulamento vigente. A Anvisa ndo fard nenhum retrabalho durante
sua analise. A Agéncia ja tem trabalhado para aproveitar a anédlise de agéncias de referéncia e
focar em questoes importantes para o Brasil. Em resumo, basicamente, a Anvisa tem que ter a
resposta para duas perguntas:

1. A vacina é a mesma da disponibilizada no exterior? O local, o método e os materiais utilizados
sao 0s mesmos? Se tiver mudancas, essas impactam no desempenho da vacina? Caso haja
diferencas, estudos de comparabilidade devem ser conduzidos, ou seja, estudos que mostrem que
a vacina estudada é igual a vacina que serd aplicada.

2. Qual o plano de monitoramento dessa vacina aqui no Brasil? Como serd garantido o
acompanhamento dos vacinados em caso de eventos adversos?

Como encaminhamentos, no intuito de aprimorar a comunicacao entre os entes, foi feito um

convite para a participacdao da Anvisa na assembleia do Conass de janeiro. Adicionalmente, acordou-
se o estabelecimento de ponto focal entre a Anvisa e o Conass para compartilhamento e

atualizacao de informacdes relativas a esses processos, a cada mudanca nos estagios de avaliacao
das diferentes vacinas.

Fonte: Anvisa, em 31.12.2020
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