Legismap Roncarati
Nota: Anvisa recebe pedido de uso emergencial da vacina Covaxin

Agéncia vai analisar documentacao apresentada pelo laboratério para uso emergencial.

A Anvisa recebeu, no inicio desta terca-feira (29/6), o pedido de uso emergencial, em carater
experimental, da vacina Covaxin. A solicitacdo é da empresa Precisa Comercializacao de
Medicamentos Ltda. A Agéncia iniciou a triagem dos documentos presentes no pedido.

As primeiras 24 horas serao utilizadas para fazer uma triagem do processo e verificar se os
documentos necessarios para avaliacao estdo disponiveis. Se houver informacdes importantes
faltando, a Anvisa pode solicitar as informacdes adicionais ao laboratério.

Anadlise e prazo

Para sua avaliacdo, a Agéncia vai utilizar as informacées apresentadas junto com o pedido e
também as informacbes encaminhadas anteriormente, por meio da submissao continua.

A andlise do pedido de uso emergencial é feita por uma equipe multidisciplinar que envolve
especialistas das areas de Registro, Monitoramento e Inspecao de medicamentos. A equipe vem
atuando de forma integrada em todos os processos de avaliacdao de medicamentos e vacinas para
combate a Covid-19.

De acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 475/2021, que regulamenta o uso
emergencial de vacinas, o prazo de analise do pedido pode ser de sete ou 30 dias, a depender do
caso especifico.

Pela norma, o prazo de avaliacao sera de sete dias quando houver desenvolvimento clinico da
vacina no Brasil ou quando o relatério ou parecer técnico emitido pela autoridade sanitaria
estrangeira seja capaz de comprovar que a vacina atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e
de seguranca estabelecidos pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) ou pelo ICH (Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano, do
inglés International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use) e pelo PIC/S (Esquema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica, do inglés
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme).

Porém o prazo sera de 30 dias quando ausente o desenvolvimento clinico da vacina no Brasil ou
quando o relatério ou parecer técnico emitido pela autoridade sanitaria estrangeira nao for capaz
de comprovar que a vacina atende aos padrdes de qualidade, de eficicia e de seguranca
estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

O prazo de avaliacao do pedido de uso emergencial nao considera o tempo do processo em status
de exigéncia técnica, que é quando o laboratério precisa responder questdes técnicas feitas pela
Agéncia dentro do processo.

A Anvisa atua conforme os procedimentos cientificos e regulatérios que devem ser seguidos por
aqueles que buscam a autorizacao de vacinas para serem utilizadas na populacao brasileira. A
norma da Agéncia que regulamenta o processo de autorizacdo para uso emergencial é a RDC
475/2021.

Fonte: ANVISA, em 29.06.2021.

1/1


https://www.ich.org/
https://www.gov.br/2020/anvisa-e-aprovada-para-cooperacao-em-inspecao-farmaceutica-2013-pic-s
http://www.tcpdf.org

