Legismap Roncarati
Segundo pedido emergencial da CoronaVac

A reuniao da Diretoria sera transmitida ao vivo pelo canal da Anvisa no YouTube

Reunimos as informacdes mais importantes sobre uso emergencial e sobre o segundo pedido de
uso emergencial da vacina CoronaVac.

A transmissdo da reunido da Diretoria Colegiada (Dicol) que votara o segundo pedido de uso
emergencial serd nesta sexta-feira, a partir das 15h, pelo_YouTube.

O segundo pedido do Butantan traz diferencas importantes em relacao ao primeiro.
Este segundo pedido trata do envase, pelo préprio Instituto Butantan, da vacina em frasco-ampola
multidose. Ou seja, as duas principais diferencas sao o local de envase da vacina e o tipo de

embalagem que serd utilizada.

A seguir, uma breve descricdo de cada conteldo e um link de acesso ao conteldo na integra para
entender e se aprofundar no que precisar.

Passo a passo da reunido: quando comeca a valer a decisao, quem vota, qual o quérum.
Transmissao a partir das 15h de sexta (22/1), pelo canal da Anvisa no YouTube.

Pauta da reunido do dia 22/1/2021.

Sao 50 profissionais da Anvisa envolvidos diretamente nas andlises.

Sobre o segundo pedido

- Resultado da triagem e detalhes sobre o segundo pedido da CoronaVac.
Histérico dos pedidos anteriores: Fiocruz e Butantan.

- Votos, relatérios e apresentacdes da reunido do ultimo domingo (18/1).

- Aprovacao do primeiro pedido do Butantan e Fiocruz._

- Comunicado enviado aos laboratérios no ultimo dia 15 de janeiro.

- Reunides suspensas para dar prioridade aos processos.

- Triagem inicial de dados do Butantan.

- Triagem inicial da Fiocruz.

- Chegada dos pedidos a Anvisa.
Andamento dos processos

Painel com a porcentagem e status do andamento de cada pedido.

Entrevista sobre o painel e seus numeros, atualizacao e status com o gerente geral de
Medicamentos, Gustavo Mendes.

Monitoramento de eventos adversos das vacinas

Um dos trabalhos da Anvisa é coordenar o monitoramento de eventos adversos das vacinas em uso
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https://www.youtube.com/user/AudiovisualAnvisa
https://www.youtube.com/user/AudiovisualAnvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/segundo-pedido-emergencial-coronavac-dicol-vota-na-sexta-22-1
http://www.youtube.com/user/AudiovisualAnvisa
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33760/6196182/Pauta+da+2%C2%AA+Reuni%C3%A3o+Extraordin%C3%A1ria+P%C3%BAblica+da+Dicol+2021/b8a607ad-4c9e-4131-bcdf-29e98b1a4388
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-segundo-pedido-emergencial-do-butantan
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-por-unanimidade-uso-emergencial-das-vacinas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-por-unanimidade-uso-emergencial-das-vacinas
https://www.gov.br/anvisa/anvisa-aprova-por-unanimidade-uso-emergencial-das-vacinas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-andamento-das-analises-de-uso-emergencial
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/segunda-diretoria-suspende-realizacao-de-reunioes-externas
https://www.gov.br/anvisa/segunda-diretoria-suspende-realizacao-de-reunioes-externas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-uso-emergencial-butantan
https://www.gov.br/anvisa/nota-uso-emergencial-butantan
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-uso-emergencial-fiocruz
https://www.gov.br/anvisa/nota-uso-emergencial-fiocruz
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-esta-avaliando-dois-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-esta-avaliando-dois-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/painel-acompanhe-o-andamento-da-analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial
https://www.youtube.com/watch?v=RH77DOHJiRM
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emergencial.

A Agéncia ja instituiu um plano de monitoramento de eventos adversos para isso.

Normas

Norma que trata do Uso Emergencial - Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 444/2020
da Anvisa.

A norma é complementada por um Guia, que d& as diretrizes aos laboratérios - Guia de Uso
Emergencial.

O que é avaliado no uso emergencial? Principais pontos

» Dados de eficacia e seguranca ja disponiveis dos estudos clinicos, ou seja, com seres
humanos, inclusive os resultados provisoérios.

e Dados de qualidade, estabilidade e armazenamento.

e Projetos de monitoramento das reacoes adversas.

e AvaliacOes de Boas Praticas de Fabricacado, voltadas para a linha de producao de onde sair o
medicamento.

e AutorizacOes e licenciamento das importacdes.

Fonte: Anvisa, em 22.01.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-o-plano-de-monitoramento-de-eventos-adversos-de-vacinas
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6134216/RDC_444_2020_.pdf/f23f3e74-e0da-4672-ac53-d24ffeb24a85
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas
http://www.tcpdf.org

