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Anvisa cancela estudo clinico da Precisa para Covaxin
Decisao foi tomada apds avaliacdo técnica.

A Anvisa publicou, nesta segunda-feira (26/7), o cancelamento definitivo do estudo clinico da
vacina Covaxin, solicitado pela empresa Precisa Comercializacao de Medicamentos Ltda.

A decisao foi tomada apés avaliacao técnica de que o fim da autorizacao da empresa Precisa para
representar a vacina no pais inviabiliza o cumprimento da normativa que trata da conducado dos
estudos clinicos de vacinas no pais.

A Anvisa j4 havia suspendido o estudo de forma cautelar, na Ultima sexta-feira (23/7), apds a
comunicacao sobre o rompimento de representacao entre a empresa Precisa Comercializacao de
Medicamentos Ltda e o laboratério indiano Bharat Biotech, sediado na india. Com a confirmacao
das informacdes, a resolucdo que autoriza o estudo clinico foi cancelada.

O cancelamento envolve os dois processos que fazem parte de um pedido de pesquisa clinica. O
primeiro é o que trata do documento de abertura do estudo, o Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM), solicitado pela Precisa Comercializacao de Medicamentos. O segundo é o
que trata do protocolo clinico da pesquisa, o Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC), solicitado
pela Sociedade Benef Israelitabras Hospital Albert Einstein

Confira a publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Anvisa regulariza mais trés radiofarmacos mediante notificacao
A isencao de registro foi autorizada pela RDC 451/2020.
A Anvisa regularizou, mediante notificacdo, mais trés radiofdrmacos para uso no pais,

Sao eles: PSMA11-68Ga, DOTATE-68Ga e PIB-11C. Todos sao fabricados pelo Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da USP (Universidade de Sao Paulo).

Junto com dois produtos notificados anteriormente, eles compdem o portfélio de radiofdrmacos
isentos de registro regularizados no pais. A regularizacao de radiofarmacos via notificacao foi
possivel com a entrada em vigor, em fevereiro de 2021, da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
451/2020.

Com a notificacao, os radiofarmacos ja podem ser disponibilizados a medicina nuclear brasileira,
desde que atendidas as diretrizes do capitulo Ill da RDC 451/2020. Vale ressaltar que, nesses casos,
a decisdo n&o é publicada no Didrio Oficial da Unido (D.0.U.). E enviado um oficio eletrdnico a
empresa, que poderd utiliza-lo para atestar a reqularidade do produto.

Pés-registro: suspenso cédigo de aditamento de bula
Comunicado estd na Nota Técnica 13/2021, disponivel no portal da Agéncia.

A Anvisa informa ao setor regulado que esta suspensa a obrigatoriedade de protocolo do cédigo
11810, referente ao assunto “Aditamento de bula e/ou rotulagem apds aprovacdao de mudanca pés-
registro”.

De acordo com a Nota Técnica 13/2021, as empresas estdo dispensadas de atender aos paragrafos
Unicos dos artigos 19 e 21 da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 47/2009 e do artigo 76 da
RDC 71/2009, alterados pelos artigos 42 e 43 da RDC 73/2016.

Na nota, a Agéncia informa, ainda, que as normas relacionadas a bula e rotulagem estdo em ampla
discussao para atualizacao dos seus requisitos.
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Anvisa recebe pedido de uso emergencial de vacina da Sinopharm

O pedido foi apresentado pela empresa Blau Farmacéutica. As primeiras 24 horas serao utilizadas
para fazer uma triagem do processo.

A Anvisa recebeu, nesta segunda-feira (26/7), a solicitacdo de autorizacao temporaria de uso
emergencial para a vacina contra Covid-19 da empresa Sinopharm. O pedido foi apresentado pela
empresa Blau Farmacéutica, que representa o laboratério chinés no Brasil.

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

Tecnologia da vacina

A vacina da Sinopharm é produzida a partir de um virus inativado. O imunizante é aplicado em duas
doses, com um intervalo de trés a quatro semanas entre elas. O produto é recomendado para
pessoas acima de 18 anos de idade, de acordo com os dados conhecidos até o momento.

O desenvolvimento da vacina da Sinopharm né&o teve estudos clinicos conduzidos no Brasil. Isso
nao impede o pedido de uso emergencial na Anvisa. A pesquisa clinica da vacina foi desenvolvida
em paises como Argentina, Peru, Emirados Arabes, Egito e China.

Em maio, o imunizante foi aprovado para uso emergencial pela Organizacdao Mundial da Saude
(OMS).

e Acompanhe o painel de Andlises de Vacinas contra Covid.
e Saiba tudo sobre vacinas contra Covid.

Anadlise e prazo

A andlise do pedido de uso emergencial é feita por uma equipe multidisciplinar que envolve
especialistas das areas de Registro, Monitoramento e Inspecdo de Medicamentos. A equipe vem
atuando de forma integrada em todos os processos de avaliacdo 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. Este prazo ja inclui a triagem inicial dos documentos, que é feita nas primeiras 24
horas.

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 sanitéria
estrangeira seja capaz de comprovar que a vacina atende aos padrdes de qualidade, de eficédcia e
de seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH (Conselho Internacional para Harmonizacao 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 Cooperacdo em Inspecao Farmacéutica, do inglés Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme).

No entanto, 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 seqguranca
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 laboratdrio precisa responder questdes técnicas feitas pela

2/3


https://www.gov.br/painel-acompanhe-o-andamento-da-analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial
https://www.gov.br/paf/coronavirus/vacinas
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445541

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 26.07.2021

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.

Alterado peticionamento de importacao de produto derivado de Cannabis

Agéncia disponibiliza novo cédigo de assunto para peticionamento de importacdo de produto
derivado de Cannabis por pessoa fisica para uso préprio. Entenda!

A Anvisa informa que, a partir da préxima segunda-feira (2/8), o peticionamento para a importagao

de produto derivado de Cannabis por pessoa fisica para uso préprio, de acordo com a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 335/2020, passa a ter cédigo de assunto especifico:

90285 - Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de produto derivado de
Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio.

Nesse sentido, é importante esclarecer que até o dia 15 de agosto serdo aceitos os
peticionamentos com o cédigo de assunto utilizado atualmente (90210 - Anuéncia de importacdo,
por meio de REMESSA EXPRESSA, por pessoa fisica, de produtos ou matéria-prima sujeitos a
vigilancia sanitéria, para fins de uso individual ou préprio).

A partir do dia 16 de agosto, as referidas peticdes que ndo forem protocoladas por meio do cédigo
de assunto 90285 passarao a ser nao anuidas em razao do cédigo de assunto incorreto. Para mais
informacdes sobre o peticionamento de remessa expressa no Solicita, acesse o Manual de
Peticionamento de Remessa Expressa no Solicita.

Fonte: Anvisa, em 26.07.2021.
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