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Nota: informacodes pendentes para a autorizacao dos estudos clinicos da Butanvac

O centro de pesquisa paulista se comprometeu a apresentar os dados pendentes no
menor prazo possivel

A equipe técnica da Anvisa participou na tarde desta quarta-feira, 19/05, de uma nova
reunido com o Instituto Butantan. O objetivo foi dar continuidade a discussao sobre os requisitos
necessarios para a autorizacao do inicio dos estudos clinicos da Butanvac.

O comeco dos testes da vacina em humanos depende da apresentacao pelo Butantan do protocolo
de estudo clinico atualizado e de alguns esclarecimentos adicionais sobre o imunizante.

Para a autorizacao de ensaios clinicos, ou seja, de testes com pessoas, é preciso avaliar ndo sé a
proposta da pesquisa em si como também os dados da vacina.

As reunides entre a Agéncia e o centro de pesquisa paulista vém ocorrendo com frequéncia para
que todas as dudvidas sobre o imunizante possam ser esclarecidas, garantindo, assim, a seguranca
dos voluntérios que participarao dos testes.

Os pesquisadores do Butantan se comprometeram a enviar as informacdes pendentes para que
os técnicos da Anvisa possam dar prosseguimento a analise do pedido.

A autorizacdo para inicio dos estudos clinicos da Butanvac foi solicitada a Anvisa no dia 26/3. O
protocolo do estudo clinico, porém, foi encaminhado a Agéncia apenas no dia 23/4,

sem atender aos requisitos técnicos necessarios para que a pesquisa clinica pudesse ser
autorizada.

Enquanto as exigéncias da Anvisa nao forem atendidas, o prazo para a andlise do pedido do
Butantan permanece interrompido.

Nova data: webinar sobre o papel da Corregedoria da Anvisa

Na proxima segunda-feira (24/5), as 15h, a Anvisa ira promover um seminario virtual
sobre as atribuicoes da Corregedoria da Agéncia. Participe!

A Anvisa informa que na préxima segunda-feira (24/5), a partir das 15h, ira realizar um seminario
virtual sobre o papel, as competéncias, as atribuicdes e os objetivos da Corregedoria da Agéncia.
Na ocasiao, os participantes poderao esclarecer didvidas sobre o tema. Para participar do

evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados.

Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 24/5, as 15h - Webinar: Atribuices, competéncias e papel da Corregedoria da Anvisa.

Webinar

O Webinar é um semindrio virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteudo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interacao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. A
gravacao fica disponivel para visualizacdao, no mesmo link da transmissao, apds o seu término.

Acompanhe a 92 Reuniao da Diretoria Colegiada

Pauta reune diversos assuntos sobre regulacao, consulta publica, alteracao de atos
normativos, entre outros
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92 Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 20/5/2021, quinta-feira.
Hordrio: 10h.

Confira a integra da pauta.

A Anvisa realiza, a partir das 10h desta quinta-feira (20/5), a 92 Reunidao da Diretoria Colegiada
(Dicol). Um dos temas que serdo avaliados nesta edicdo é uma proposta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) sobre procedimentos administrativos para concessao de Certificacdao de Boas
Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem para
empresas.

Outro item a ser analisado diz respeito a uma proposta de RDC sobre critérios e requisitos
excepcionais e temporarios referentes a bulas e informacodes de rotulagem para apresentacdes de
medicamentos com destinacao hospitalar.

A pauta inclui também uma proposta de RDC para a renovacao da vigéncia da RDC 483/2021, que
dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre requisitos para a importacdo de dispositivos
médicos novos e de medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de saude,
em virtude da pandemia de Covid-19.

Além disso, constam da pauta as propostas de alteracdo da RDC 20/2017, que trata da aprovacao
do regulamento técnico sobre disposicoes para embalagens, revestimentos, utensilios, tampas e

equipamentos metalicos em contato com alimentos, e da RDC 15/2013, referente a aprovacao do
regulamento técnico de substancias de uso cosmético (acetato de chumbo, pirogalol, formaldeido e
paraformaldeido).

Assista agqui no YouTube.

Nota: vacinacao profissionais da Anvisa

A Secretaria de Saude do Distrito Federal fara a partir desta quarta-feira, 19/5, a
vacinacao de profissionais da Anvisa. A acao esta alinhada ao calendario do Ministério
da Saude para a imunizacao dos trabalhadores da area da saude

Os trabalhadores da Agéncia, que se enquadram categoria de profissionais da saude, nao foram
imunizados no inicio da campanha, que priorizou os que atuam na linha de frente no combate ao
novo coronavirus.

O numero de profissionais contemplados dependerd da disponibilidade de doses.

Os funciondrios que atuam nos estados ja haviam sido incluidos nos calendarios municipais, desde
o inicio da campanha de imunizacao.

Anvisa recebe pedido de autorizacdao para uso emergencial da vacina do laboratério
CanSino

A Agéncia esta avaliando a documentacao apresentada

A Anvisa recebeu nesta terca-feira (18/5), as 23h26, o pedido de autorizacdo temporaria para uso
emergencial, em carater experimental, da vacina Convidecia, contra a Covid-19. O pedido foi feito
pela empresa Belcher Farmacéutica, representante do laboratério chinés CanSino Biologics no
Brasil. A anélise da documentacao j& foi iniciada. No momento, estd sendo feita a triagem para
verificar se todas as informacdes para a avaliacdo da Agéncia foram devidamente apresentadas.
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https://www.gov.br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2021/sei_anvisa-1442470-pauta-de-reuniao-da-dicol-republicada-2.pdf/view
https://youtu.be/y-OzKQBbefI
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Os prazos para a decisao da Anvisa em relacdao ao pedido da CanSino foram regulamentados pela
Lei 14.124, de 10 de marco de 2021. A Agéncia deve se manifestar em até sete dias Uteis, caso
todos os requisitos legais tenham sido cumpridos pela empresa solicitante.

Reunioes

Antes da formalizacao do pedido, a Anvisa realizou duas reunidées com representantes do
laboratério CanSino, nos dias 8/3 e 15/3. Nessas ocasides, foram apresentados os procedimentos
necessarios e as informacdes que a empresa deveria fornecer para que a Agéncia pudesse analisar
0 seu pedido.

O imunizante da CanSino, que é produzido a partir de um adenovirus humano nao replicante, foi
desenvolvido em parceria com a Academia de Ciéncias Médicas Militares da China. A vacina é
oferecida em apenas uma dose.

Os ensaios clinicos da Convidecia foram desenvolvidos no Paquistao, na Russia, no Chile, na
Argentina e no México. Os dados desses estudos serao analisados pela Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 19.05.2021
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