Legismap Roncarati
Anvisa recebe pedido de registro definitivo da vacina de Oxford

A AstraZeneca e a Fiocruz enviaram hoje a Anvisa o pedido de registro definitivo da
vacina de Oxford

Quando finalizada a andlise, o registro concedido pela Anvisa sera o sinal verde para que a vacina
seja comercializada, distribuida e utilizada pela populacdo, nos termos da indicacdo estabelecida na
bula. O registro definitivo é a avaliagdo completa com dados mais robustos dos estudos de
qualidade, eficacia e seguranca, bem como do plano de mitigacdo dos riscos e da adocao das
medidas de monitoramento.

Prazo

Devido ao estagio das avaliacdes ja realizadas, buscando superar os prazos legais estabelecidos, a
Anvisa mantera total prioridade na andlise para fins de concluir o processo no menor tempo
possivel.

A Agéncia vem avaliando de forma emergencial e com total prioridade as vacinas contra a
Covid-19, e para tanto adotou os procedimentos de submissao e andlise continua dos dados e das
informacdes submetidas pela empresa, antes do peticionamento do registro.

Considerando a pandemia, a Anvisa editou a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 415/2020, que
estabeleceu o prazo de 60 dias para o registro. Entretanto, a todo momento, a Agéncia vem
buscando a superacao dos prazos para favorecer o acesso e apoiar as acdes para o enfrentamento
dessa emergéncia da salde publica.

A decisdo sobre o registro é da area técnica e o registro é publicado no Diario Oficial da Unido.
Cliqgue aqui e entenda o processo de registro de vacinas contra a Covid-19.

Veja o andamento das andlises de vacinas.

Historico

No dia 2 de julho de 2020, a Anvisa autorizou os ensaios clinicos da vacina contra a Covid-19 da
AstraZeneca e da Fiocruz, que tém uma parceria para este produto. Por meio do rito de submissao
continua de documentos, a Agéncia recebeu o primeiro pacote de dados da vacina da empresa em
12 de outubro do mesmo ano.

Entre os dias 7 e 11 de dezembro do ano passado, a Anvisa realizou inspecao na fabrica da
AstraZeneca na China. No dia 23 do mesmo més, foi publicado o Certificado de Boas Praticas de

Fabricacao da empresa. Veja aqui mais informacodes sobre o processo de certificacao.

Em 8 de janeiro deste ano, a Fiocruz solicitou a Anvisa o pedido de uso emergencial da vacina
contra a Covid-19.

No dia 17 de janeiro, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou por unanimidade a autorizacao
temporaria de uso emergencial da vacina Covishield, produzida pela farmacéutica Serum Institute
of India, em parceria com a AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fiocruz. Saiba mais sobre a
autorizacao temporaria.

Fonte: Anvisa, em 29.01.2021
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