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NOTA TECNICA Ne 78/2020/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA

Orientacbes quanto a submissao de
documentagao técnica para analise pela
Anvisa, relacionada a vacinas para a
prevencao da Covid-19.

1. Introducao

A pandemia da Covid-19 trouxe diversos desafios regulatérios a serem
enfrentados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, entre eles, o de
disponibilizar medicamentos para o tratamento e prevengdo dessa enfermidade de forma
rdpida e ao mesmo tempo garantindo a adequada avaliagdo e monitoramento de sua
qualidade, eficacia e seguranga.

Nesse contexto, a Geréncia de Avaliacdo de Produtos Bioldgicos -
GPBIO/GGMED entende como necessaria a adaptacdo de seus procedimentos
administrativos para aumentar a eficiéncia de seus processos de trabalho na revisdo e analise
de dados técnicos de vacinas para a prevencao da Covid-19, respeitando os regulamentos
vigentes e os principios que norteiam a Administracdo Publica.

2. Objetivo

A Geréncia de Avaliacdo de Produtos Biol6gicos — GPBIO/GGMED vem por
meio desta Nota Técnica instruir as empresas que tém interesse em registrar no Brasil vacinas
para prevencao da Covid-19, sobre o procedimento de submissdo de documentagéo técnica
do produto na medida em que esta for sendo disponibilizada pelas empresas, denominado de
submissao continua.

3. Orientacoes

Considerando a celeridade necessaria para a disponibilizacdo de vacinas contra
o coronavirus Sars-Cov-2 com qualidade, seguranca e eficacia a populacao brasileira, a
Anvisa disponibilizara o procedimento de submissdo continua, procedimento diferenciado
para permitir a analise dos dados referentes a esses produtos na medida em que forem
gerados e apresentados a Agéncia, visando uma posterior submissao de registro quando do
preenchimento dos requerimentos regulatérios necessarios.

3.1 Do Procedimento

Para a primeira submissao, ou seja, peticao primaria, a empresa interessada
devera protocolar de maneira eletrdnica o assunto 11800 - Produtos Biolégicos - Avaliacao
de dados preliminares para COVID-19. Este € um assunto primario, o qual devera conter
uma justificativa, status regulatério mundial, histérico de interacdes prévias com a Anvisa e um
cronograma de submissdo da documentacdo técnica a ser avaliada. Posteriormente, as



emprésas deverdo submeter os aditamentos especificos de qualidade (CMC) e de eficacia e
seguranca (peticoes secundarias), 0os quais estao disponiveis com os seguintes c6digos:

11811 - PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento CMC - Covid-19

11812 - PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento Eficacia e Seguranca - Covid-
19

Pelo aditamento de CMC, a empresa interessada deve submeter para avaliagao
a documentacado relacionada a qualidade do produto (desenvolvimento, caracterizacao,
processo de fabricacdo, controle de qualidade, estudos de estabilidade etc.), enquanto pelo
aditamento de eficacia e seguranca deve ser encaminhada a documentagao referente aos
estudos ndo clinicos e clinicos.

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

A andlise e a comunicagdo com a empresa em caso de exigéncia ocorrerao por
meio destes aditamentos.

A fim de dar previsibilidade ao processo e permitir a otimizacdo da forga de
trabalho da Agéncia, a cada protocolo de aditamento de CMC ou de eficacia e seguranga, a
Anvisa analisara a documentagcdo em até 20 dias, a depender da quantidade de dados
submetida, contados a partir da data do protocolo. Nesse periodo, a Anvisa comunicara a
empresa sobre eventuais pendéncias e duvidas técnicas, ficando a empresa impedida de
submissdo de um novo aditamento de CMC ou de eficacia e seguranca até a conclusao do
aditamento de mesmo tipo anterior. A cada nova submissdo, o mesmo procedimento se
repetira.

O numero de ciclos de aditamentos dependerd do numero de pacotes a serem
submetidos pela empresa interessada, ndo havendo limite imposto pela Anvisa para este
namero. Recomendamos que a empresa nao figue aguardando a juntada de determinada
guantidade de documentos para entdo submeté-los a Agéncia, uma vez que isso desvirtua o
proposito do procedimento, que é o de dar maior celeridade a analise.

Quando da disponibilizacdo do Plano de Gerenciamento de Risco ou parte dele,
a empresa deve peticionar este documento pelo codigo referente ao assunto Plano de
Gerenciamento de Risco/Plano de Minimizacao de Risco - Vacina COV-19.
Paralelamente, a empresa deve enviar um e-mail para farmacovigilancia@anvisa.gov.br com
o titulo VACINA COVID — SUBMISSAO CONTINUA, informando sobre o nimero do processo
e o protocolo realizado. Para informacdes adicionais ou complementagdo deste documento,
devera ser seguido o mesmo procedimento, ou seja, protocolar o coédigo de assunto
mencionado e enviar e-mail para a Farmacovigilancia.

Duvidas relacionadas ao Plano de Gerenciamento de Risco de vacinas COVID-
19 devem ser encaminhadas para o e-mail farmacovigildncia@anvisa.gov.br sob o titulo
PGR/PMR VACINA COVID - DUVIDAS.

3.2 Da organizacao da documentacao

Cada aditamento devera conter uma justificativa técnica, na qual deve estar claro
o nome/cddigo do produto, histérico de interagdes com a Anvisa posteriores ao protocolo do
cddigo 11800 e a documentacao técnica correspondente, CMC ou eficacia e seguranca, em


mailto:farmacovigilancia@anvisa.gov.br
mailto:farmacovigil�ncia@anvisa.gov.br

formato pdf com ativacao das ferramentas de edicao (busca, copiar e colar), de forma
organizada, acompanhada de indice, para analise da Anvisa.

A documentagdo deve estar, preferencialmente, em formato CTD e n&o serdo
aceitos aditamentos contendo unicamente dados brutos, sem o minimo de tratamento
estatistico ou andlise por parte da empresa.

Sera admitida documentagéo nas linguas portuguesa, inglesa e espanhola.

3.3 Da submissao do pedido de registro

Os produtos que tiverem sua analise iniciada pelo procedimento de submissao
continua poderéo ter submetido seu pedido de registro formal apds a conclusdo do ultimo
aditamento protocolado e ap6s avaliagéo pela empresa quanto a suficiéncia dos dados de
qualidade, eficacia e seguranca para o estabelecimento de uma relacdo de beneficio-risco
positiva e robusta, considerando a indicagao terapéutica pleiteada e as discussdes prévias
com a Anvisa.

4. Consideracoes finais

A Anvisa continuard comprometida em disponibilizar da forma mais rapida
possivel o acesso a vacinas de qualidade, eficacia e seguranga comprovadas para uso no
contexto de emergéncias em saude publica.

A Anvisa também permanece disponivel para discussao e recomenda que as
empresas interessadas em utilizar deste procedimento de submissdo continua realizem
reunido de pré-submissao antes do protocolo do codigo 11800.

Documento assinado eletronicamente por Maria Fernanda Reis e Silva Thees, Gerente
de Produtos Biolégicos, em 29/09/2020, as 10:35, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6%, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Gustavo Mendes Lima Santos, Gerente-
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, em 29/09/2020, as 10:39, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1%, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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