Legismap Roncarati
Covid-19: quadro de analises de vacinas pela Anvisa

Confira o status das analises para registro e uso emergencial de vacinas contra Covid-19

Confira o andamento da submissao de documentos apresentados pelas empresas desenvolvedoras.
Sempre gque houver mudancas no cenario, os dados desta pdgina serdo atualizados.
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As informacbes em vermelho no quadro representam as atualizacbes mais recentes.

As vacinas Sputnik V e Covaxin/Bharat/Biotech foram incluidas em outra categoria de anélise, pois
solicitaram, até agora, apenas as Boas Praticas de Fabricacdo.
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«Avacina Sputnik apresentou a p ulk continua, mas os documentos foram restituidos para a empresa solicitante em 16/1/21, devido a necessidade de

complementagao de dados e Inromm:prwtsms no Guia 42/2020. Até o momento, ndo houve nova submissao.

Entenda cada uma das fases:

Fase 1 - essa é a primeira etapa de testes em humanos para avaliar a seguranca

e possiveis reacdes indesejaveis no local da aplicacao da vacina ou no organismo. Nessa fase
também pode ser verificada, de forma preliminar, a imunogenicidade da vacina, ou seja, sua
capacidade de gerar anticorpos contra o novo coronavirus.

Fase 2 - é hora de avaliar a dose, a forma de vacinacdo e a capacidade de gerar anticorpos (contra
0 novo coronavirus) na populacao (faixa etdria, por exemplo) que deverd ser indicada para receber
a vacina. A seguranca continua em andlise aqui.

Fase 3 - os testes nessa etapa sao realizados em grandes populacdes para avaliar a seguranca e a
eficacia da vacina. A vacina precisa provar gue, de fato, é capaz de nos proteger da doenca.

Pedido de uso emergencial - feito antes do registro final para aplicar a vacina em um grupo
especifico da populacdo. Precisa ser enviado a Anvisa pela empresa fabricante ou importadora da
vacina, presente no territério brasileiro. Pode ser realizado com a fase 3 em andamento. Saiba mais
sobre esse tipo de pedido.

Registro - profissionais especializados da Agéncia vao revisar todos os documentos técnicos e
regulatérios e verificar os dados de seguranca e eficacia, bem como avaliar a qualidade da vacina.
O registro concedido pela Anvisa é o sinal verde para que a vacina seja comercializada e
disponibilizada no pais. Precisa ser solicitado a Anvisa pela empresa fabricante da vacina.

Dados de eficacia e seguranca: essas informacdes compreendem estudos clinicos e ndo clinicos.
Estdo incluidos aqui dados referentes aos estudos realizados em animais e humanos.

Dados de tecnologia farmacéutica: sdo dados referentes a qualidade, ao processo de fabricacdo e
ao controle de qualidade. Eles tém como objetivo demonstrar que o produto serd fabricado com
qualidade e de forma consistente, dentro das especificacées de uso. Esses dados também
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determinam o prazo de validade do produto.
Pacotes: sdo grupos de documentos apresentados pelas empresas a Anvisa.

Pacotes 1, 2, 3 e sucessivamente: sao pacotes com dados e informacdes parciais. As empresas
apresentarao mais dados e informacdes em pacotes subsequentes ou quando apresentarem o
pedido de registro da respectiva vacina.

Status: é referente a andlise de um determinado pacote de documentos.

Submissao parcial: assim chamada porque a empresa nao apresentou a documentacao completa
para o registro da respectiva vacina.

Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao: avaliacao realizada por inspetores qualificados para
garantir que uma fébrica, em qualquer lugar do mundo, cumpre com os requisitos determinados
pela legislacao brasileira. Sao avaliadas as estruturas fisicas das areas de producgao,
armazenamento e laboratérios de controle de qualidade, além de toda a documentacao do sistema
de garantia de qualidade da empresa.

Entenda o processo de inspecado nas fabricas.

Outras medidas iniciadas:

Farmacovigilancia: acdes para o programa de monitoramento das reacoes adversas das vacinas
contra a Covid-19.

Controle de qualidade: tratativas junto ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS) para as atividades de liberacdo dos lotes das vacinas a serem utilizadas no Brasil.

Preparativos para liberacao de lotes das vacinas - atividades realizadas depois da liberacao para
uso emergencial ou registro definitivo. Antes da distribuicao para a populacao brasileira, é
necessario que o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em

Saude (INCQS) avalie documentos de producdo e de controle de

qualidade e realize andlises em amostras de cada lote de vacinas. A Anvisa e o INCQS tém
trabalhado no planejamento dessa etapa.

Fonte: Anvisa, em 13.02.2021
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