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i O que é a Anvisa e qual a sua miss30?

* Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: criada pela Lei 9782/99, com
a missao de promover e proteger a saude da populacao;

* Dentre suas atribuicoes, dar anuéncia a conducao de estudos clinicos e
concede registros de vacinas regulamentacoes especificas.
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Estudos Clinicos
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https://www.biospectrumasia.com/opinion/29/8842/e-clinical-trials-will-speed-up-trials-lower-costs-improve-data-quality-and-compliance.html
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a8 O que sao Estudos Clinicos?

RDC n. 09, de 20 de fevereiro de 2016

XllI- Ensaio clinico - pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de
descobrir ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacolégicos e/ou qualquer outro
efeito farmacodindmico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer
reacdo adversa ao medicamento experimental e/ou estudar a absorcdo, distribuicdo,

metabolismo e excrecGo do medicamento experimental para verificar sua seguranca
e/ou eficdcia;



_\_/ Porque a Anvisa tem que dar anuéncia para a
conducao de estudos clinicos no Brasil?

Devem ser considerados os seguintes aspectos:

1. Avacina é segura?

2. O delineamento do estudo é adequado? (numero de voluntarios, abordagem
estatistica)

3. Quais os parametros de qualidade da vacina? (como é produzida? tem
estabilidade? tem controle de qualidade?)

4. Boas Praticas Clinicas (o estudo sera monitorado? os resultados serao
rastreaveis?)
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e O que ocorre apoOs a anuéncia dos estudos
clinicos?

Acdes da Anvisa ap0s o inicio dos estudos:

1. Acompanhamento dos resultados;
* Eficacia;
* Seguranca.

2. Inspecoes em Boas Praticas Clinicas;
* Integridade dos dados;
* Avaliacao de desvios de protocolo.
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Registro de Vacinas

Fonte: https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2020/07/21/doria-afirma-que-producao-da-vacina-da-covid-19-pode-comecar-em-novembro.htm
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https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2020/07/21/doria-afirma-que-producao-da-vacina-da-covid-19-pode-comecar-em-novembro.htm

Porque a Anvisa analisa o registro de um
medicamento?

A Anvisa tem como objetivo decidir:

1. Se avacina é segura e eficaz no seu uso proposto e se os seus beneficios superam
os seus riscos (Eficacia e Segurancga);

2. Se o método e local de fabricacao da vacina e seus controles asseguram a
qualidade do produto e mantem sua identidade, poténcia, estabilidade e pureza
(Tecnologia Farmacéutica/BPF);
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\ 3 Porque a Anvisa analisa o registro de um
medicamento?

A Anvisa tem como objetivo decidir:

3. Se a embalagem e a bula da vacina sao adequadas para informar e esclarecer
sobre suas indicacOes, efeitos colaterais, eventos adversos e riscos (Bula e
Rotulagem);

4, Se as acoes de monitoramento poOs-aprovacao propostas pela empresa estao
apropriadas para identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar os riscos relacionados
a vacina em seu uso na vida real (Farmacovigilancia).
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N~ Outros Aspectos da Regulagcao pela Anvisa

e Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos:

coordenar grupos técnicos intragovernamentais, realizar e promover estudos e
preparar propostas sobre materias de competéncia da CMED para serem submetidas
ao Conselho de Ministros e ao Comité Técnico-Executivo;

 Coordenacao de Propriedade Intelectual:

manifestar-se sobre a anuéncia preévia de pedidos de patentes de produtos e processos
fabris farmacéuticos, depositados junto ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial, de acordo com o artigo 229-C da Lei 9.279, de 1996;

ANVISA

nal de Vigilancia San

~ L
~F



O cenario na pandemia

Fonte: https://g1.globo.com/sp/campinas-regiao/noticia/2020/08/03/campinas-registra-mais-sete-mortes-e-364-novos-casos-de-covid-19-total-de-obitos-e-de-731.ghtml
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https://g1.globo.com/sp/campinas-regiao/noticia/2020/08/03/campinas-registra-mais-sete-mortes-e-364-novos-casos-de-covid-19-total-de-obitos-e-de-731.ghtml
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mead Estratégias da Anvisa frente ao novo cenario

Embasamento Legal e Administrativo:
e RDCn. 348, 17 de marco de 2020

e Orientacao de Servico n. 81/DIRE2/ANVISA, de 6 de abril de 2020
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_H_/ Estrateglas da Anvisa frente ao novo cenario
v' Priorizacdo e Flexibilizacdo de Provas de Registro para:

 Medicamentos com indicacao especifica para COVID;

 Medicamentos para manejo clinico, manutencao da vida, reducao do tempo de
hospitalizacao

v' Priorizagdo e Flexibilizacdo de Provas de Pés-Registro para:
e Critérios acima;

 Risco de Desabastecimento



CONSULTE AS INFORMAGOES DISPONIVEIS NO PORTAL DA ANVISA E ACOMPANHE 0S
PROCESSOS DE REGULAMENTACAO!

Medicamentos registrados r Agenda Regulatéria 2017-2020

http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020

Consultas Publicas
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/

Ensaios Clinicos Autorizados pela

Anvisa
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta Com
unicados/Consulta CE Autorizados.asp

Parecer Publico de Avaliacao do Processo de regulamentacao na Anvisa

o

http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-
processo-de-regulamentacao

Medicamento

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila de analise/index.

asp

. Atos Normativos da Anvisa
Bulas de Medicamentos http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronicol
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http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronico1
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de_analise/index.asp
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Comunicados/Consulta_CE_Autorizados.asp
http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-processo-de-regulamentacao
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao

Obrigado!

Gustavo Mendes Lima Santos
Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos - GGMED
Segunda Diretoria - DIRE2
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2@ (61)3462-6724
> Medicamento.assessoria@anvisagov.br

Y8  www.anvisa.gov.br

FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas plblicas
sobre temas regulatarios. As contribuictes sdo feitas
por meio do sistema eletrénico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http:/portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiéncias publicas

Com o prop6sito de ampliar o debate sobre temas
regulatérios, as audiéncias publicas sdo abertas

e a participacdo dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgagao é feita
por meio do Diério Oficial da Unido (D.O.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http:/portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam & coleta de dados,
informactes e opinides sobre temas regulatérios e
530 publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso
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Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2°a6° das8has 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

Correspondéncia:

Setor de IndUstria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http:/ouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com.br

Youtube: https:/www.youtube com
fuserfanvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disque Saude: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br
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