Autorizacao temporaria de uso
emergencial, em carater
experimental, de vacinas Covid-19

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos



O que é Autorizacao de Uso Emergencial?

Permissao temporaria para disponibilizacao emergencial de vacinas ainda em fase
experimental;

Destinada a vacinacao de populacdes-alvo especificas, quando possuem
risco/beneficio bem estabelecido;

Pode ser interrompida ou retirada a qualquer momento;

Nao permite a vacinacao em massa e nem a comercializacao de vacinas.



Q™ Oual a diferenca de Autorizac3o de Uso
Emergencial e Registro?

Tem validade apenas enquanto a emergéncia de saude publica estiver declarada.

Pode ser interrompida ou retirada a qualquer momento;

Nao permite a vacinacao em massa e nem a comercializacao de vacinas;

Pode ser concedida com o medicamento ainda em fase experimental.
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g Porque um guia para autorizacdo temporaria de uso emergencial,

em carater experimental, de vacinas Covid-19 na Anvisa?

 Compromisso da Anvisa com o estabelecimento de diretrizes sanitarias para apoiar
os esforcos no enfrentamento da pandemia causada pelo novo Coronavirus.

* Orientacao as empresas desenvolvedoras de vacinas;

* Estabelecer requisitos minimos de qualidade, seguranca e eficacia para uso
emergencial.



xQ8 Quem pode solicitar Autorizacao de Uso
Emergencial?

v' Apenas a empresa desenvolvedora da vacina;
v' Deve possuir Autorizacdo de Funcionamento;
v" Deve realizar Reunido de Pré-Submissdo com a Anvisa;
v Deve possuir Dossié de Desenvolvimento Clinico aprovado pela Anvisa;

v' Ensaio Clinico de Fase 3 em andamento.
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O que deve ser avaliado para essa autorizacao?

Avaliacao Beneficio-Risco

Eficacia e ] ] Boas Praticas de

Seguranca

Farmacovigilancia

Biotecnologia Fabricacio
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O que é Blotecnologla?

le o de validade da ,
* Qua dG s de menamento?
Qua pmt os de qualidade para liberagdo dos lotes
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~ O que sao Boas Praticas de Fabricacao?

A empresatem condicdes técnico-operacionais para fabricacao em massa?
* Existe um Sistema da Qualidade que garante robustez e rastreabilidade?
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a8 O que é Farmacovigilancia?

* Quais os eventos adversos da vacina na populacao?
* Quanto tempo dura a imunidade?
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mea Quais os compromissos das empresas apds a
Autorizacao de Uso Emergencial?
v' Garantir manutenc3do da qualidade das vacinas
v Orientar pacientes e servicos de saude

v Monitoramento dos eventos adversos

v Recolhimento, quando determinado pela Anvisa



Outras Informag¢oes Importantes

Rotulo da Vacina: “USO EMERGENCIAL”;
Assinatura de TCLE pelos pacientes ou representantes;

Eventos Adversos Graves Relacionados a Vacina devem ser
comunicados a Anvisa em 24 horas;

Suspensao, revogacao ou modificagéo pela Anvisa a qualquer
momento.



Qual o fluxo para solicitacao e aprovacao?

v’ Peticdo com cddigo de assunto especifico;
v' Andlise pelas diferentes areas técnicas envolvidas;
v Deliberacdo pela Diretoria Colegiada;

v" Emissdo de Oficio para a Empresa Solicitante.



