Legismap Roncarati
Atualizag&o da situacdo da vacina Sputnik V na Anvisa

Nao ha andlise em andamento. Entenda o historico das acoes relacionadas a vacina no
pais

A Anvisa esclarece que nao esta sob analise pedido de uso emergencial ou de registro referente a
vacina Sputnik V. Até o momento nao hd atualizacao do processo devolvido a empresa Unido
Quimica, nem solicitacdo de novo processo de Autorizacao de Uso Emergencial ou registro sanitario
para a Vacina Sputnik V aguardando avaliacao da Anvisa.

O que ocorreu até o momento?
Estudos clinicos fase 3:

A Unido Quimica pediu autorizacdo para realizar estudos clinicos fase 3 no inicio de janeiro deste
ano. Entretanto, faltavam informacodes essenciais do protocolo clinico e demais dados. Essas
informacdes sao solicitadas pelas agéncias reguladoras de todos os paises que seguem as boas
praticas clinicas internacionalmente estabelecidas.

Em 19 de fevereiro de 2021, um representante da empresa enviou e-mail para a area de pesquisa
clinica da Anvisa informando que os dados estavam sendo providenciados e que estariam
discutindo com os pesquisadores no Brasil.

Uso emergencial:

Em 15 de janeiro, a empresa solicitou autorizacdao de uso emergencial para a vacina Sputnik V, mas
esse pedido foi devolvido em seguida devido a necessidade de complementacao de dados e
informacdes previstos no Guia 42/2020. Estes dados sao semelhantes aos requeridos pela
autoridade reguladora dos EUA, Reino Unido e Organizacao Mundial da Saude (OMS).

Inspecdes:

Nao houve pedido da empresa para inspecdo da fébrica localizada em Brasilia (DF), que seria
responsavel pela fabricacdo da vacina no Brasil.

A empresa solicitou uma inspecdo para a sua fabrica localizada em Guarulhos (SP), que seria
responsavel pelo envase do produto pronto. Esta inspecdo estd marcada para o periodo de 8 a 12
de marco.

O que a Anvisa sabe sobre a Sputnik V?

A Anvisa busca ativamente informacdes sobre o status da Sputnik V com a OMS, EMA (Europa),
COFEPRIS (México), ANMAT (Argentina) e com a autoridade russa.

Adicionalmente, a Agéncia participa do processo de submissdo da vacina Sputnik V pelo grupo de
especialista da OMS. Os imunizantes aprovados para uso pela OMS passam por uma rigida
avaliacdo técnica.

A Anvisa tem adotado diversas acdes para promover a devida e célere regularizacao sanitaria de
produtos e servicos para auxiliar o combate a Covid-19.

Fonte: Anvisa, em 02.03.2021
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