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Covid-19: atuacéo da Anvisa na pandemia mostra agilidade

A Agéncia trabalha de forma ininterrupta para garantir a seguranca sanitaria de
produtos e servicos necessarios no combate a pandemia

Sobre a aprovacdo pelo Senado Federal, na quinta-feira (4/2), da Medida Proviséria 1003/2020, que
autoriza o governo a aderir ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas contra a Covid-19
(Covax Facility), esclarecemos:

1 - A Agéncia ressalta a importancia da adesdo ao Covax como uma estratégia para ampliar o
acesso a vacinacao contra a Covid-19, acelerando o desenvolvimento e a fabricacdo de vacinas
com qualidade, eficdcia e seguranca.

2 - Segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS), as vacinas contra a Covid-19 que serdo
fornecidas por meio do acordo Covax atendem a rigorosos padrdes internacionais de qualidade,
seguranca e eficacia.

3 - Atualmente, hd mais de 200 vacinas candidatas em desenvolvimento, das quais 56 se
encontram em desenvolvimento clinico e 166 em desenvolvimento pré-clinico. Muitas dessas
vacinas candidatas estdo na fase lll de ensaios clinicos, a etapa final antes de uma vacina ser
aprovada.

4 - O cenério mundial das autorizacdes de uso tempordrio e emergencial das vacinas contra a
Covid-19, em carater experimental, requer da Anvisa uma dedicacdo em tempo integral, com a
mobilizacdo permanente de todo o seu corpo técnico, para avaliar e decidir, com a celeridade e a
urgéncia que o caso requer, o pedido de autorizacao de uso emergencial de qualquer das vacinas
de desenvolvedores que tenham apresentado dados a Agéncia e possuam condicdes de qualidade,
eficacia e seguranca para serem disponibilizadas a populacao brasileira.

5 - Tendo em vista que as vacinas contra a Covid-19 ainda estao em estudo, a autorizacao de uso
emergencial por outro pais leva em consideracao dados e compromissos assumidos diretamente
com as autoridades daquele pais para a vacinacdo de grupos especificos da sua populacao.

5.1- Nem todos os paises publicam os relatérios técnicos que embasaram as suas decisdes. E
possivel perceber que os EUA, o Canada e o Reino Unido, paises que possuem autoridades de
referéncia e com similaridade regulatéria com o Brasil, vincularam a concessao de autorizacdo de
uso emergencial a submissao de dados as suas autoridades reguladoras, de modo que pudessem
vincular essa autorizacao aos planos e compromissos de monitoramento a serem realizados em
seus territdrios, nas populacdes especificas que virdo a receber as doses da vacina.

6 - Muitos dos aspectos avaliados pela autoridade reguladora norte-americana

(Food and Drug Administration - FDA) ou por outras autoridades reguladoras de referéncia que
venham a conceder autorizagao de uso emergencial sao semelhantes aos avaliados pela Anvisa.
Isso porgue ja existe entre as principais autoridades reguladoras significativo esforco de
harmonizacdo e cooperacdo regulatéria na area de vacinas.

6.1- Ainda assim, parte dos dados, bem como dos compromissos e planos de monitoramento que
precisam compor o pedido de uso emergencial, referem-se exclusivamente a realidades nacionais
e, por isso, a importancia da andlise da vacina a ser usada no Brasil vir a ser realizada pela Anvisa.

7 - Acompanhando o cendrio mundial, é possivel perceber que, até o momento, nenhuma
autoridade reguladora de referéncia e que participa dos mesmos féruns técnicos que a Anvisa
concedeu autorizacao de uso emergencial de forma automatica, baseada na avaliacao de um outro
pais.

8 - E importante esclarecer que a Anvisa ja se antecipou, adotando medidas de reliance (pratica
baseada em informacdes fidedignas de autoridades reguladoras qualificadas) que possibilitam a
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Agéncia otimizar as etapas de anélise considerando as informacoes ja avaliadas por autoridades
com as quais a Agéncia possui acordos de confidencialidade e que sao membros de féruns
reconhecidos e estruturados como o ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requi
rements for Pharmaceuticals for Human Use - Conselho Internacional para Harmonizacao de
Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano).

9 - Por fim, a Anvisa continuard trabalhando ininterruptamente, inclusive nos feriados e finais de
semana, para favorecer o acesso da populacao brasileira a vacinas contra a Covid-19, com
seguranca, qualidade e eficacia.

Medidas da Anvisa

Confira a seguir os reflexos da atuacao e adocdao de medidas da Anvisa na contencao da pandemia
no Brasil:

1- Contingenciamento em portos, aeroportos e fronteiras:

- Atuacdo conforme o Regulamento Sanitario Internacional (RSI).

- Participacao no repatriamento seguro de brasileiros: mais de 7.770 repatriados nas acdes do Mato
Grosso do Sul nas fronteiras, com acompanhamento e participacao da equipe da Geréncia de
Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF).

- Emissao de notas técnicas para assessoramento das decisdes referentes a edicao das portarias
interministeriais de fronteiras e para esclarecimento de duvidas dos 6rgaos publicos e privados

sobre a Declaracdo de Saude do Viajante (DSV) e o teste RT-PCR.

- Publicacao de perguntas e respostas sobre exigéncia da apresentacao de RT-PCR E DSV no portal
da Anvisa.

- Elaboracao e operacionalizacao do Business Intelligence (Bl) para monitoramento dos viajantes
procedentes do exterior. Foram registrados 275.669 preenchimentos de DSV.

- Realizacao de 150 viagens a trabalho com vistas a compor as equipes dos postos localizados nos
pontos de entrada brasileiros no enfrentamento da Covid-19, com investimento de R$ 831.720,02
até 8/12/2020.

2 - Medidas para proteger os profissionais da saude e a populacao

- Ampliacao da producao e do acesso ao alcool 70% e outros antissépticos:

» 548 registros da categoria priorizada de gel antisséptico para as maos.
e 287 novos registros de produtos saneantes com acao desinfetante.

- Ampliacdo da producdo e do acesso a equipamentos de protecdo individual (EPIs) como mascaras,
luvas e aventais.

3 - Medidas para apoiar a testagem da Covid-19 no Brasil
-Reducao dos prazos e recorde em registros de kits diagnésticos.
- Permissao da testagem nas farmacias.

- Programa de monitoramento da qualidade dos kits.

- 509 registros concedidos.
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- 277 certificacOes de boas praticas de fabricacdo nacionais e internacionais.

Em setembro de 2020, a Anvisa zerou a fila de certificacao para kits diagndsticos para Covid e, até
o0 momento, analisou 330 pedidos e concedeu 277 certificagdes nacionais para fabricantes de kits
diagndstico para a Covid-19.

4 - Medidas para ampliar a oferta de equipamentos médicos utilizados nos hospitais

- Ampliacao da producao nacional, importacao e registro de ventiladores pulmonares e demais
equipamentos.

- 58 registros de ventiladores pulmonares concedidos.
- 277 certificacOes de Boas Praticas de Fabricacao.
- 174 autorizacdes de funcionamento de fabricantes de equipamentos.

5 - Medidas para evitar o desabastecimento de medicamentos utilizados no
enfrentamento a pandemia

- Destaque para a ampliacao da producéo nacional e importacdao de antibiéticos, anestésicos,
sedativos e relaxantes musculares.

- Monitoramento do abastecimento.

6- Medidas para ampliar as pesquisas clinicas no brasil de medicamentos e vacinas
contra a Covid-19

- 48 anuéncias de conducdo de estudos clinicos para medicamentos.
- 4 anuéncias de conducao de estudos clinicos para vacinas.
7 - Medidas para favorecer o acesso as vacinas contra a Covid-19

- Recorde no prazo para autorizacao de uso emergencial, em carater experimental, de duas vacinas
contra a Covid-19.

- Participacao da avaliacao das vacinas contra a Covid-19 junto com a OMS.

- Programa de monitoramento: a Anvisa divulgou, no dia 15 de dezembro de 2020, o_Plano de
monitoramento de eventos adversos de medicamentos e vacinas pds-autorizacao de uso
emergencial: diretrizes e estratégias de farmacovigilancia para o enfrentamento da Covid-19, que
relne atividades j& desenvolvidas pela drea de farmacovigilancia da Agéncia em sua rotina, licdes
aprendidas com epidemias anteriores, na cooperacao entre autoridades reguladoras de varios
paises do mundo, e estratégias especificas para monitorar os produtos destinados a pandemia de
Covid-19.

O plano de monitoramento estabelece diretrizes e estratégias para apoiar a tomada de decisdo
regulatéria em farmacovigilancia durante a pandemia e se baseia no sistema de notificacdo e
investigacdo de produtos em vigilancia sanitaria, no Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), nas
boas préticas de farmacovigilancia e nas recomendacdes de organismos internacionais.

Fonte: Anvisa, em 05.02.2021

3/3


https://www.gov.br/2020/bpf-de-produtos-para-saude-zerada-fila-de-peticoes
https://www.gov.br/2020/bpf-de-produtos-para-saude-zerada-fila-de-peticoes
https://www.gov.br/2020/bpf-de-produtos-para-saude-zerada-fila-de-peticoes
https://www.gov.br/2020/bpf-de-produtos-para-saude-zerada-fila-de-peticoes
http://www.tcpdf.org

