Legismap Roncarati
Nota: documentos do pedido de uso emergencial da vacina Sputnik sao restituidos

A solicitacao de autorizacao temporaria de uso emergencial deve seguir o Guia 42/2020
e as regulamentacoées vigentes

Anvisa informa que os documentos referentes a vacina Sputnik V, que compdem o pedido de uso
emergencial feito a esta Agéncia, foram restituidos ao laboratério Unido Quimica por ndo
apresentarem requisitos minimos para submissao e analise pela Anvisa.

O pedido foi restituido a empresa por nao atender os critérios minimos, especialmente pela falta de
autorizacao para a conducao dos ensaios clinicos fase 3, a conducao em andamento no pais e
questoes relativas as boas praticas de fabricacdo.

A Agéncia esclarece que nado basta o pedido de autorizacdo de estudo clinico de fase 3 estar
protocolado para pedir uso emergencial. E necesséario que tais estudos estejam em andamento no
pais, além de outras medidas condicionantes ja previstas.

Um pedido de autorizacao de uso emergencial para a Anvisa deve incluir estratégias que serao
implementadas pela requerente de forma a garantir que os ensaios clinicos em andamento da
vacina sejam capazes de avaliar a seguranca e a eficdcia a longo prazo.

A solicitacdo de autorizacdo tempordria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas
contra a Covid-19 deve ser realizada pela empresa desenvolvedora da vacina, a qual deve seguir o
Guia 42/2020 e as regulamentacdes vigentes.

Autorizacao de pesquisa da vacina Sputnik aguardando

A Anvisa ja analisou o pedido de anuéncia para conducao dos ensaios clinicos de fase 3 e desde o
dia 4 de janeiro aguarda o envio de informacdes essenciais ja indicadas pela Agéncia para a
empresa.

No dia 31/12/2020, a empresa pediu a autorizacdo de pesquisa. Esse processo ja foi analisado pela
Anvisa. Entretanto, foi identificado que hd documentos faltantes. Assim, no dia 4/1/2021 a Agéncia
solicitou que o laboratério apresentasse as informacodes faltantes e complementares.

No dia 6/1/2021, a empresa respondeu que “tdo logo consiga cumprir com a exigéncia farei os
apontamentos para tornar a anélise mais célere.”

Até o momento, a Anvisa aguarda o cumprimento de exigéncia pela empresa para concluir a
analise do pedido de estudo.

O que é necessario para pedir o uso emergencial

Como ja esclarecido acima, a solicitacdo de autorizacao tempordria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas contra Covid-19 deve ser realizada pela empresa desenvolvedora da
vacina, a qual deve seguir o Guia 42/2020 e as regulamentacdes vigentes.

Antes da submissao formal do pedido de autorizacdo temporéria, a requerente devera agendar
uma reunido de pré-submissao com a Anvisa, por meio da Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldégicos (GGMED).

Fonte: Anvisa, em 16.01.2021
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