Legismap Roncarati
Anvisa aprova por unanimidade uso emergencial das vacinas

Autorizacao é temporaria e excepcional para minimizar, o mais rapido possivel, os
impactos da pandemia

A Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) aprovou neste domingo (17/1), por unanimidade, a
autorizacao tempordria de uso emergencial da vacina CoronaVac, desenvolvida pela farmacéutica
Sinovac em parceria com o Instituto Butantan, e da vacina Covishield, produzida pela farmacéutica
Serum Institute of India, em parceria com a AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fiocruz.

As decisdes serdo publicadas e comunicadas as duas instituicdes ainda hoje. Com relacao a
CoronaVac, em especial, a autorizacdo foi condicionada ainda a assinatura de um Termo de
Compromisso e sua respectiva publicacdo no Diario Oficial da Unido (D.O.U.).

Esse Termo de Compromisso determina que, até 28/2, seja realizada e apresentada a Anvisa a
complementacao dos estudos de imunogenicidade, conforme aprovado no desenho de estudo
clinico fase lll da vacina. A chamada imunogenicidade é a capacidade, por exemplo, de uma vacina
incentivar o organismo a produzir anticorpos contra o agente causador da doenca. Esse documento,
portanto, deve complementar as informacdes referentes a imunidade conferida aos voluntarios que
receberam a vacina na terceira fase de desenvolvimento clinico. O dado é imprescindivel para que
se possa concluir a duragao da resposta imunoldgica nos individuos vacinados.

Tanto a Fiocruz quanto o Instituto Butantan devem dar continuidade aos estudos e a geracdo de
dados para permitir o registro sanitario na Anvisa. Da mesma forma, ambos precisam manter o
monitoramento da seguranca das vacinas, fundamental para garantir que os beneficios continuem
a superar 0s riscos para as pessoas que recebem vacinas contra Covid-19. A Anvisa, como érgao
regulador federal, pode revisar e ajustar as condicdes para o uso emergencial frente a resultados
que sejam considerados relevantes, inclusive dados e informacdes provenientes de autoridades
reguladoras internacionais.

A diretora da Anvisa Meiruze Freitas, relatora dos dois processos, ao proferir seu voto, destacou que
“0 acesso as vacinas e a protecao que elas podem conferir é questao de seguranca nacional,
beneficiando diretamente os profissionais de salde, seus pacientes, familiares, comunidade e a
saude geral do pais”.

Entenda

O procedimento de autorizacao de uso emergencial avalia a adequacado das candidatas a vacinas
contra Covid-19 para a utilizacdo durante a atual emergéncia em salde publica, de modo a
minimizar, o mais rapido possivel, os impactos da pandemia. E importante ressaltar que as
autorizacbes tempordrias para uso emergencial ndo sao permissdes para a introducao no mercado
para fins de comercializacao, distribuicao e uso. Ou seja, nao foi concedido ainda o registro
sanitério.

Assim sendo, eventual violacdo da condicdo da autorizacdo de uso emergencial estara sujeita as
penalidades previstas, conforme legislacao (Lei 6.437/77) que dispde sobre as responsabilidades
aos titulares das autorizacdes. Os demandantes - Instituto Butantan e Fiocruz - devem fornecer
prontamente a Anvisa quaisquer outros dados, recomendacdes ou orientacdes que sejam
elaborados ou que cheguem a seu conhecimento e tenham relevancia para a continua avaliacdo do
perfil de beneficio e risco das vacinas, bem como para a seguranca e suas condicdes de uso.

Fonte: Anvisa, em 17.01.2021
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