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O que é a Anvisa e qual a sua missão?

• Agência Nacional de Vigilância Sanitária: criada pela Lei 9782/99, com
a missão de promover e proteger a saúde da população;

• Dentre suas atribuições, dar anuência à condução de estudos clínicos e
concede registros de vacinas regulamentações específicas.



Estudos Clínicos 

Fonte: https://www.biospectrumasia.com/opinion/29/8842/e-clinical-trials-will-speed-up-trials-lower-costs-improve-data-quality-and-compliance.html

https://www.biospectrumasia.com/opinion/29/8842/e-clinical-trials-will-speed-up-trials-lower-costs-improve-data-quality-and-compliance.html


O que são Estudos Clínicos?

RDC n. 09, de 20 de fevereiro de 2016

XII- Ensaio clínico - pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de
descobrir ou confirmar os efeitos clínicos e/ou farmacológicos e/ou qualquer outro
efeito farmacodinâmico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer
reação adversa ao medicamento experimental e/ou estudar a absorção, distribuição,
metabolismo e excreção do medicamento experimental para verificar sua segurança
e/ou eficácia;



Porque a Anvisa tem que dar anuência para a 
condução de estudos clínicos no Brasil?

Devem ser considerados os seguintes aspectos:

1. A vacina é segura?
2. O delineamento do estudo é adequado? (número de voluntários, abordagem 

estatística)
3. Quais os parâmetros de qualidade da vacina? (como é produzida? tem 

estabilidade? tem controle de qualidade?)
4. Boas Práticas Clínicas (o estudo será monitorado? os resultados serão 

rastreáveis?) 



O que ocorre após a anuência dos estudos 
clínicos?

Ações da Anvisa após o início dos estudos:

1. Acompanhamento dos resultados;
• Eficácia;
• Segurança.

2. Inspeções em Boas Práticas Clínicas;
• Integridade dos dados;
• Avaliação de desvios de protocolo. 



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

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 a vacina é segura e eficaz no seu uso proposto e se os seus benefícios superam
os seus riscos (Eficácia e Segurança);

2. Se o método e local de fabricação da vacina e seus controles asseguram a
qualidade do produto e mantem sua identidade, potência, estabilidade e pureza
(Tecnologia Farmacêutica/BPF);



Porque a Anvisa analisa o registro de um 
medicamento?

A Anvisa tem como objetivo decidir:

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

4. Se as ações de monitoramento pós-aprovação propostas pela empresa estão
apropriadas para identificar, caracterizar, prevenir ou minimizar os riscos relacionados
à vacina em seu uso na vida real (Farmacovigilância).



Outros Aspectos da Regulação pela Anvisa

• Secretaria-Executiva da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos:

coordenar grupos técnicos intragovernamentais, realizar e promover estudos e

preparar propostas sobre matérias de competência da CMED para serem submetidas

ao Conselho de Ministros e ao Comitê Técnico-Executivo;

• Coordenação de Propriedade Intelectual:

manifestar-se sobre a anuência prévia de pedidos de patentes de produtos e processos

fabris farmacêuticos, depositados junto ao Instituto Nacional de Propriedade

Industrial, de acordo com o artigo 229-C da Lei 9.279, de 1996;



O cenário 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

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


Estratégias da Anvisa frente ao novo cenário

• Orientação de Serviço n. 81/DIRE2/ANVISA, de 6 de abril de 2020

• RDC n. 348, 17 de março de 2020

Embasamento Legal e Administrativo: 



Estratégias da Anvisa frente ao novo cenário

 Priorização e Flexibilização de Provas de Registro para: 

• Medicamentos com indicação específica para COVID;

• Medicamentos para manejo clínico, manutenção da vida, redução do tempo de 
hospitalização

 Priorização e Flexibilização de Provas de Pós-Registro para: 

• Critérios acima;

• Risco de Desabastecimento



CONSULTE AS INFORMAÇÕES DISPONÍVEIS NO PORTAL DA ANVISA E ACOMPANHE OS 

PROCESSOS DE REGULAMENTAÇÃO!

Bulas de Medicamentos 
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronico1

Medicamentos registrados 
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas

Parecer Público de Avaliação do 
Medicamento
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de_analise/index.
asp

Ensaios Clínicos Autorizados pela 
Anvisa 
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Com
unicados/Consulta_CE_Autorizados.asp

Processo de regulamentação na Anvisa 
http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-
processo-de-regulamentacao

Agenda Regulatória 2017-2020  
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020

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

Atos Normativos da Anvisa  
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/

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
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