
NOTA TÉCNICA Nº 78/2020/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA

 

 

 

Orientações quanto à submissão de
documentação técnica para análise pela

Anvisa, relacionada a vacinas para a
prevenção da Covid-19.

 

1. Introdução

A pandemia da Covid-19 trouxe diversos desafios regulatórios a serem
enfrentados pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, entre eles, o de
disponibilizar medicamentos para o tratamento e prevenção dessa enfermidade de forma
rápida e ao mesmo tempo garantindo a adequada avaliação e monitoramento de sua
qualidade, eficácia e segurança.

Nesse contexto, a Gerência de Avaliação de Produtos Biológicos –
GPBIO/GGMED entende como necessária a adaptação de seus procedimentos
administrativos para aumentar a eficiência de seus processos de trabalho na revisão e análise
de dados técnicos de vacinas para a prevenção da Covid-19, respeitando os regulamentos
vigentes e os princípios que norteiam a Administração Pública.

 

2. Objetivo

A Gerência de Avaliação de Produtos Biológicos – GPBIO/GGMED vem por
meio desta Nota Técnica instruir as empresas que têm interesse em registrar no Brasil vacinas
para prevenção da Covid-19, sobre o procedimento de submissão de documentação técnica
do produto na medida em que esta for sendo disponibilizada pelas empresas, denominado de
submissão contínua.

 

3. Orientações

Considerando a celeridade necessária para a disponibilização de vacinas contra
o coronavírus Sars-Cov-2 com qualidade, segurança e eficácia à população brasileira, a
Anvisa disponibilizará o procedimento de submissão contínua, procedimento diferenciado
para permitir a análise dos dados referentes a esses produtos na medida em que forem
gerados e apresentados à Agência, visando uma posterior submissão de registro quando do
preenchimento dos requerimentos regulatórios necessários.

3.1 Do Procedimento

Para a primeira submissão, ou seja, petição primária, a empresa interessada
deverá protocolar de maneira eletrônica o assunto 11800 - Produtos Biológicos - Avaliação
de dados preliminares para COVID-19. Este é um assunto primário, o qual deverá conter
uma justificativa, status regulatório mundial, histórico de interações prévias com a Anvisa e um
cronograma de submissão da documentação técnica a ser avaliada. Posteriormente, as
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cronograma de submissão da documentação técnica a ser avaliada. Posteriormente, as
empresas deverão submeter os aditamentos específicos de qualidade (CMC) e de eficácia e
segurança (petições secundárias), os quais estão disponíveis com os seguintes códigos:

11811� - PRODUTO BIOLÓGICO - Aditamento CMC - Covid-19

11812 - PRODUTO BIOLÓGICO - Aditamento Eficácia e Segurança - Covid-
19

Pelo aditamento de CMC, a empresa interessada deve submeter para avaliação
a documentação relacionada à qualidade do produto (desenvolvimento, caracterização,
processo de fabricação, controle de qualidade, estudos de estabilidade etc.), enquanto pelo
aditamento de eficácia e segurança deve ser encaminhada a documentação referente aos
estudos não clínicos e clínicos. 

A cada protocolo de aditamento, um e-mail deve ser enviado para
produtos.biologicos@anvisa.gov.br com o seguinte assunto: VACINA COVID – SUBMISSÃO
CONTÍNUA. No corpo do e-mail deve ser informado o número de expediente do(s)
aditamento(s). 

A análise e a comunicação com a empresa em caso de exigência ocorrerão por
meio destes aditamentos. 

A fim de dar previsibilidade ao processo e permitir a otimização da força de
trabalho da Agência, a cada protocolo de aditamento de CMC ou de eficácia e segurança, a
Anvisa analisará a documentação em até 20 dias, a depender da quantidade de dados
submetida, contados a partir da data do protocolo. Nesse período, a Anvisa comunicará à
empresa sobre eventuais pendências e dúvidas técnicas, ficando a empresa impedida de
submissão de um novo aditamento de CMC ou de eficácia e segurança até a conclusão do
aditamento de mesmo tipo anterior. A cada nova submissão, o mesmo procedimento se
repetirá. 

O número de ciclos de aditamentos dependerá do número de pacotes a serem
submetidos pela empresa interessada, não havendo limite imposto pela Anvisa para este
número. Recomendamos que a empresa não fique aguardando a juntada de determinada
quantidade de documentos para então submetê-los à Agência, uma vez que isso desvirtua o
propósito do procedimento, que é o de dar maior celeridade à análise. 

Quando da disponibilização do Plano de Gerenciamento de Risco ou parte dele,
a empresa deve peticionar este documento pelo código referente ao assunto Plano de
Gerenciamento de Risco/Plano de Minimização de Risco – Vacina COV-19.
Paralelamente, a empresa deve enviar um e-mail para farmacovigilancia@anvisa.gov.br com
o título VACINA COVID – SUBMISSÃO CONTÍNUA, informando sobre o número do processo
e o protocolo realizado. Para informações adicionais ou complementação deste documento,
deverá ser seguido o mesmo procedimento, ou seja, protocolar o código de assunto
mencionado e enviar e-mail para a Farmacovigilância. 

Dúvidas relacionadas ao Plano de Gerenciamento de Risco de vacinas COVID-
19 devem ser encaminhadas para o e-mail farmacovigilância@anvisa.gov.br sob o título
PGR/PMR VACINA COVID – DÚVIDAS.

 

3.2 Da organização da documentação

Cada aditamento deverá conter uma justificativa técnica, na qual deve estar claro
o nome/código do produto, histórico de interações com a Anvisa posteriores ao protocolo do
código 11800 e a documentação técnica correspondente, CMC ou eficácia e segurança, em
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formato pdf com ativação das ferramentas de edição (busca, copiar e colar), de forma
organizada, acompanhada de índice, para análise da Anvisa.

A documentação deve estar, preferencialmente, em formato CTD e não serão
aceitos aditamentos contendo unicamente dados brutos, sem o mínimo de tratamento
estatístico ou análise por parte da empresa.

Será admitida documentação nas línguas portuguesa, inglesa e espanhola.

 

3.3 Da submissão do pedido de registro

Os produtos que tiverem sua análise iniciada pelo procedimento de submissão
contínua poderão ter submetido seu pedido de registro formal após a conclusão do último
aditamento protocolado e após avaliação pela empresa quanto à suficiência dos dados de
qualidade, eficácia e segurança para o estabelecimento de uma relação de benefício-risco
positiva e robusta, considerando a indicação terapêutica pleiteada e as discussões prévias
com a Anvisa.

 

4. Considerações finais

A Anvisa continuará comprometida em disponibilizar da forma mais rápida
possível o acesso a vacinas de qualidade, eficácia e segurança comprovadas para uso no
contexto de emergências em saúde pública.

A Anvisa também permanece disponível para discussão e recomenda que as
empresas interessadas em utilizar deste procedimento de submissão contínua realizem
reunião de pré-submissão antes do protocolo do código 11800.

Documento assinado eletronicamente por Maria Fernanda Reis e Silva Thees, Gerente
de Produtos Biológicos, em 29/09/2020, às 10:35, conforme horário oficial de Brasília,
com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-
Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, em 29/09/2020, às 10:39, conforme
horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de
outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código verificador 1171606 e o código
CRC 7FE19F1F.

Referência: Processo nº 25351.928173/2020-97 SEI nº 1171606
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