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Anvisa esclarece sobre liberacao de doses da vacina da Janssen

No enfrentamento a pandemia de Covid-19, todos os pedidos de licenca de importacao
de medicamentos e de vacinas sao analisados com a maxima urgéncia e absoluta
prioridade pela Agéncia

Atualizacdao as 19h45: a Anvisa recebeu, no final da tarde desta quarta-feira (30/6), os
documentos complementares relativos a carga de 2.052.350 doses da vacina da Janssen e realizou
a liberacao para que as mesmas possam ser distribuidas. Nao hd mais documentos pendentes de
apresentacao.

Nesta quarta-feira, 30/6, o Ministério da Saude apresentou documentacao referente a carga de
947.650 doses de vacina para Covid-19 da fabricante Janssen enviadas ao Brasil e a Anvisa realizou
a liberacao do lote para fins de distribuicao. Contudo, a Agéncia ainda nao recebeu a
documentacao relativa a outra carga, de 2.052.350 doses.

As vacinas doadas pelos Estados Unidos ao Brasil, que chegaram ao Aeroporto Internacional de
Viracopos, em Campinas (SP), entre os dias 25 e 26/6, foram desembaracadas com prioridade pela
Anvisa na mesma data em que chegaram ao pais, sob compromisso do importador e fiel depositério
da carga, que é o préprio Ministério da Saude, de prestar as informacdes complementares
necessarias previamente a distribuicao das vacinas.

A Agéncia havia autorizado o licenciamento de importacdo das duas cargas, sob termo de guarda e
responsabilidade - procedimento no qual os insumos ficam armazenados no centro de logistica do
Ministério da Saude, aguardando documentos complementares necessarios para liberacdo
definitiva e uso. Essa modalidade é convencional e depende, sempre, de peticionamento do
importador.

A Anvisa esclarece que tem atuado com agilidade e contribuido para a rapida disponibilizacao de
vacinas a sociedade brasileira. No ambito do enfrentamento da pandemia de Covid-19, todos os
pedidos de licenca de importacdo de medicamentos e de vacinas sao analisados com a maxima
urgéncia e absoluta prioridade pela Agéncia.

Nota: informacoes sobre etapa de triagem do pedido emergencial da Covaxin
Documentos obrigatorios e essenciais ndo foram completamente apresentados.

A Anvisa suspendeu o prazo para concluir a andlise do pedido de uso emergencial da

vacina Covaxin apds verificar que documentos obrigatérios e essenciais para a avaliagcao

da eficacia e da seguranca do imunizante foram apresentados apenas parcialmente ou nao foram
localizados.

A etapa inicial de triagem dos documentos submetidos pela empresa Precisa Comercializacdao de
Medicamentos foi encerrada na tarde desta quarta-feira (30/6). Nesta fase, ndo é analisado o
mérito dos documentos e dos dados apresentados, que serd avaliado no decorrer da anélise
técnica, que segue em andamento.

A Agéncia notificou a Precisa para que as informacdes pendentes sejam providenciadas em carater
de urgéncia.

Os documentos e dados essenciais nao localizados estao listados a seguir. Os requisitos

constam do Guia 42/2020, que estabelece os requisitos minimos para submissao de solicitacdo de
autorizacao tempordria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas contra a
Covid-19:
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- VI - Informacoes sobre qualidade e tecnologia farmacéutica, para substancia ativa e produto
terminado e todos os seus subitens constantes do Guia n© 42/2020;

- VII - Relatério de estudos pré-clinicos de seguranca e imunogenicidade;

- VIII - Relatério de imunogenicidade contendo os resultados dos parametros imunoldgicos
avaliados nos estudos clinicos;

- IX - Relatérios do(s) estudo(s) clinico(s), que incluam os resultados da andlise interina ou final de
desfecho primario do(s) estudo(s) clinico(s) de fase 3, contendo todas as informacdes constantes no
Guia n? 42/2020;

- X - Relatérios de validacado dos ensaios bioanaliticos utilizados para avaliar os desfechos do estudo
clinico de fase 3;

- Xl - Dados de seguranca acumulados dos estudos de fase 1 e 2, com foco nos eventos adversos
graves, eventos adversos de interesse especial e casos graves de Covid-19, acompanhados das
respectivas narrativas detalhadas, e o plano de monitoramento para deteccao de eventos adversos
tardios, justificando o periodo proposto. Os dados de seguranca acumulados dos estudos de fase 1
e 2 foram apresentados de forma muito resumida e nao foram apresentadas as narrativas
detalhadas de eventos adversos graves, eventos adversos de interesse especial e casos graves de
Covid-19.

- Xl - Dados de seguranca dos estudos de fase 3 referentes a um seguimento mediano de, pelo
menos, dois meses apds a Ultima imunizacdo e estabelecimento de um perfil de seguranca
preliminar para eventos adversos graves e de interesse especial e para exacerbacao da doenca
respiratéria. Devem ser fornecidas as narrativas detalhadas dos eventos adversos graves, de
interesse especial e casos graves de Covid-19;

- XIll - Dados de eficacia e de seguranca de andlises de subgrupos por status de infeccdo prévia e
por faixas etdrias. Nao foram apresentados os dados de seguranca referentes a esse item.

Com relacao aos itens VI, VIl e VI, a empresa informou que, por se tratar de arquivos com tamanho
maior do que o aceito pelo sistema da Anvisa, encaminhou um link para acesso a documentacao,
mas nao enviou as orientacdes necessdrias para acesso a nuvem. A empresa foi orientada a
fracionar os arquivos e apresentar os documentos formalmente.

De acordo com o rito do processo administrativo, nao sao aceitos documentos encaminhados por
links externos a Anvisa, uma vez que nao se pode assegurar a integridade do que foi apresentado
no momento da submissao. Dessa forma, é imprescindivel que as documentacdes e dados
dispostos no Guia 42/2020 e na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 475/2021, documentos que
estabelecem os procedimentos e requisitos para a submissao de pedidos de autorizacdo temporaria
de uso emergencial, em carater experimental, de medicamentos e vacinas

para a Covid-19, sejam devidamente peticionados junto ao sistema da Agéncia.

Foram solicitados a Precisa, ainda, esclarecimentos e complementacao de dados referentes ao
Plano de Farmacovigilancia e ao texto de bula proposto para a vacina Covaxin.

Diante das pendéncias relatadas, o prazo para a conclusdo da andlise da Anvisa encontra-se
suspenso até que a empresa apresente as informacdes necessdrias.

Painel para consulta
A Anvisa informa que estd ajustando o painel para consulta ao andamento da andlise de registro e

uso emergencial das vacinas. O pedido de autorizacao para uso
emergencial referente a vacina Covaxin serd incluido no painel com a maior brevidade possivel.

2/4



Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 30.06.2021

Realizada 12 reunidao da comissao de apoio a seguranca do paciente

Grupo tera a missao de assessorar a Anvisa na elaboracao de diretrizes, normas e
medidas para a seguranca do paciente, entre outras atribuicoes

Magda Machado de Miranda C Zenewton Gama (Convidade) §  m#ilk

=

Ana Elisa Bauer

A Anvisa realizou, nesta terca-feira (29/6), a 12 Reunido da Comissao de Apoio as Acdes de
Vigilancia Sanitaria para a Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (Coviss). O evento ocorreu
por videoconferéncia, entre 10h e 12h. O objetivo foi discutir temas relacionados ao trabalho da
comissdo, que consiste em assessorar a Agéncia na elaboracao de diretrizes, normas

e medidas para a seguranca do paciente e a melhoria da qualidade dos servicos de salde.

Formalizada pela Portaria 229/2021, a Coviss estd organizada como uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, vinculada tecnicamente a Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos
de Saude (GVIMS) da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde (GGTES).

A reunido virtual contou com a participacdo de integrantes da Coviss, como Anvisa, Vigilancias
Sanitédrias dos estados do Amazonas, Mato Grosso do Sul, Parana e Rio de Janeiro, Ministério da
Saude, Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Rede Brasileira de Enfermagem e
Seguranca do Paciente (Rebraensp) e universidades federais do Rio Grande do Norte (UFRN), de
Goias (UFG) e de Sao Paulo (Unifesp).

Participaram do encontro, ainda, representantes do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(Conass) e da Comissao Estadual de Controle de Infeccdao Hospitalar do estado do
Amazonas (CECIHA-AM).

Assessoria técnica

A Comissao deverd prestar assessoria técnica a GGTES na elaboracdo de normas, planos, materiais,
relatérios e documentos referentes as acdes destinadas a seguranca do

paciente. Deverd auxiliar também na andlise dos dados nacionais de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, propor acdes para a reducdo de eventos adversos e prestar apoio técnico ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) nesses temas.

Fonte: Anvisa, em 30.06.2021
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