Legismap Roncarati
Anvisa reitera exigéncias para a vacina Sputnik V

Agéncia ainda nao recebeu nenhum documento complementar solicitado a empresa no
dia 16 de janeiro

Anvisa publicou, nesta sexta-feira (19/3), um informe com esclarecimentos sobre o pedido de uso
emergencial da vacina Sputnik V. A Agéncia reiterou, no processo protocolado pela empresa no dia
15 de janeiro, a necessidade de envio de documentacdao complementar para que a andlise
possa ser feita.

A empresa Unido Quimica tem até o dia 16 de maio de 2021 para apresentar a documentacao
complementar. Nessa data termina o prazo de 120 dias para cumprimento de exigéncias, conforme
determina a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 204/2005, alterada pela RDC 23/2015.

Entenda

No dia 15 de janeiro, a empresa Uniao Quimica protocolou, de forma eletrbénica, o pedido de
Autorizacao de Uso Emergencial da vacina Sputnik V.

Um dia depois, no dia 16 de janeiro, a Anvisa enviou a empresa, via oficio, as exigéncias sobre o
processo (documentos que ndo estavam no processo inicial e que sao imprescindiveis para a
andlise).

Por fim, no dia 18 de marco, a Anvisa reiterou no processo a necessidade de complementacao da
documentacao. Até o momento a Anvisa nao recebeu nenhuma documentacdo complementar que
foi solicitada na exigéncia.

Veja aqui a integra do informe da Geréncia-Geral de Medicamentos da Anvisa.

Abaixo, segue a lista de informacdes que foram solicitadas para apresentacao pela empresa em 16
de janeiro e reiteradas em 18 de margo:

V - AVALIACAO DE RISCO DEMONSTRANDO QUE A RELACAO BENEFICIO-RISCO E FAVORAVEL.
VI - INFORMACOES SOBRE QUALIDADE E TECNOLOGIA FARMACEUTICA.

VI - INFORMACOES SOBRE QUALIDADE E TECNOLOGIA FARMACEUTICA PARA A SUBSTANCIA ATIVA E
PRODUTO TERMINADO, INCLUINDO:

Descricao do processo de fabricacao identificando parametros criticos de processo, atributos
criticos de qualidade e testes dos controles em processo.

Descricdo dos processos de esterilizacao e filtracdo estéril, bem como estudos de validacao.

IX - RESULTADOS DA ANALISE INTERINA DO ESTUDO FASE 3.

X - RELATORIO DE ENSAIOS BIOANALITICOS.

Xl - DADOS DE SEGURANCA ACUMULADOS DOS ESTUDQS FASE 3.

X1l - DADOS DE EFICACIA E DE SEGURANCA DE ANALISES DE SUBGRUPOS.

XIV - LISTA CONTENDO TODOS OS LOCAIS ONDE A VACINA ESTA SENDO OU SERA FABRICADA, E AS
SEGUINTES DOCUMENTACC)ES RELACIONADAS AS BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (BPF) DO(S)
LOCAL(IS) DE FABRICACAO:

a) Arquivo Mestre de Planta (AMP) ou Site Master File (SMP).
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b) Relatdério de inspecao emitido por autoridade participante do PIC/S.

c) Validacao de processo.

d) Gerenciamento de risco com relacdo a contaminacao cruzada decorrente da inclusao do produto
na linha.

XV - INFORMACAO SOBRE PRAZO DE VALIDADE E CUIDADOS DE CONSERVACAO.
XVII - TEXTO DE BULA E ROTULAGEM.
XVIII - PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

Fonte: Anvisa, em 19.03.2021
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