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1. Relatorio

Trata-se de Proposta de Abertura de processo administrativo de
regulacéo e proposta de Instrucdo Normativa, que dispde sobre o procedimento de submisséo
continua de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19.

Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulacéo
(1193350), a condicao processual sera pela dispensa de Analise de Impacto Regulatério e
Consulta Publica, considerando o alto grau de urgéncia e gravidade em virtude da
pandemia da Covid-19.

2. Analise

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 garantir a adequada avaliagdo e monitoramento da qualidade,
eficacia e seguranca de tais medicamentos.

Desde o dia 12 de marco do presente ano, a Anvisa adotou tempestivamente
uma série de medidas de flexibilizacdo e priorizacdo na avaliacdo de produtos para o
enfrentamento do surto causado pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2). Até a data de hoje,
foram aprovadas mais de 50 regulamentacées e orientacées para facilitar o acesso da
populacao a produtos e servigcos adequados para o enfrentamento da pandemia.

Outra agcédo adotada pela Agéncia, em razdo da declaracdo de emergéncia em
saude publica no Brasil pelo Ministério da Saude e de pandemia pela Organizacao Mundial
da Saude (OMS), foi a criagdo, no ambito da Geréncia-Geral de Medicamentos
(GGMED/DIRE-2) de um Comité de Avaliagcado de Estudos Clinicos, Registro e Alteracdo Pos-
Registro de Medicamentos para a Prevengéao ou Tratamento da COVID-19 (Comité Covid-19).
Além disso, a GGMED adotou acbes estratégicas para oferecer respostas imediatas e
alinhadas as condutas de autoridades sanitarias internacionais na identificagdo de
alternativas terapéuticas seguras e eficazes para o tratamento e prevencao da Covid-19.



Com o avanco da pandemia, verificou-se ser necessario estabelecer critérios e
procedimentos extraordinarios para tratamento de peticoes de registro e de mudancas pos-
registro de medicamentos e produtos biolégicos, sendo entdo publicada a RDC n? 348, de 17
de marco de 2020, e, posteriormente, a RDC n® 415, de 26 de agosto de 2020.

Nesse contexto extraordindrio, estdo as vacinas Covid-19, para as quais ha o
desafio de se analisar os dados técnicos de qualidade, seguranca e eficacia em tempos
recordes, com o objetivo de possivel disponibilizacao desses produtos para a
prevencao do Sars-Cov-2.

Dessa forma, fez-se necessario regulamentar um procedimento inédito e
especifico de submissdo dos dados técnicos de qualidade, eficacia e seguranca dessas
vacinas previamente a submissao formal do pedido de registro.

A Instrucdo Normativa proposta visa regulamentar, portanto, o art. 49 da RDC
55/2010, que assim descreve: "Art. 49 A empresa solicitante de registro de produto biologico
podera contatar a Coordenagdo de Produtos Bioldgicos - CPBIH para discutir aspectos
relacionados ao desenvolvimento do produto, antes da submissdo da documentacdo de
registro, devendo utilizar os mecanismos disponiveis na Agéncia", para tratar especificamente
da possibilidade de submissao continua para as vacinas contra a Covid-19.

Essa medida permitira usar tal procedimento de forma exclusiva e os demais
produtos bioldgicos, novos ou ndo, seguirdo o rito ja vigente de submissao e analise.

Os dados epidemiolégicos no mundo todo tém demonstrado que a Covid-19 tem
um comportamento de avanco rapido e a reducédo dos casos tem levado mais tempo do que
inicialmente se previu. Sendo assim,a criacdo de novos procedimentos
administrativos se apresenta como uma medida necessaria e proporcional ao cenario
que se estabeleceu no Brasil. A ndo regulamentagao de tal procedimento podera atrasar a
disponibilizacdo de vacinas seguras e eficazes para o combate a atual pandemia.

Importante ressaltar que outras Autoridades Regulatérias de referéncia, como a
dos Estados Unidos (FDA), Europa (EMA), Suica (Swissmedic), China (NMPA) e OMS, ja
utilizam o procedimento de submissao continua (rolling submition) em situacdes especificas.

Em suma, a proposta prevé que devam ser atendidos os seguintes critérios para
usufruto do procedimento de Submisséo Continua:

| - existéncia de um Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) referente a vacina Covid-19 proposta protocolado na Anvisa; e

Il - a vacina Covid-19 proposta deve estar em fase 3 de desenvolvimento clinico.

As vacinas que tiverem sua analise iniciada pelo procedimento de submissao
continua poderao submeter seu pedido de registro formal apdés a conclusdo da andlise do
ultimo aditamento protocolado e apds avaliacao pela empresa quanto a suficiéncia dos
dados de qualidade, eficacia e seguranca para o estabelecimento de uma relacao de
beneficio-risco positiva e robusta, considerando a indicacao terapéutica pleiteada e as
discussodes prévias com a Anvisa.

A minuta prevé a entrada em vigor da IN na data da sua publicacdo. Como
justificativa, conforme prevé o Paragrafo unico do art. 4%, do Decreto de n® 10.139, de 2019,
temos o fato de estarmos lidando com fatos publicos e notdrios, que caracterizam a urgéncia
das providéncias sanitarias pertinentes por parte desta Anvisa.

A presente proposta tem relacdo com o tema 7.4 - Registro e pds-registro de
produtos biolégicos da Agenda Regulatéria 2017-2020. A dispensa de Analise de Impacto



Regulatério e de Consulta Publica se justificam pela necessidade de enfrentamento de
problema de alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizado por situagao de iminente risco a
saude que possa causar prejuizo ou dano de dificil reparacao, e que implique a necessidade
de atuacao imediata da Agéncia, em virtude da urgéncia da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

A Geréncia de Processos Regulatérios informou, conforme Despacho
n® 229/2020/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (1198633), que a instrucao processual
para abertura desta proposta atende as disposicoes trazidas na Portaria n? 1.471, de 12
de dezembro de 2018 , e na Orientacao de Servico n. 56, de 18 de dezembro de 2018.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do PARECER
n. 00179/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1205330), no qual opinou favoravelmente ao
prosseguimento da marcha procedimental, com a observancia das ressalvas e
recomendacgdes feitas no corpo do Parecer, as quais foram, em sua maioria, acatadas pela
area técnica.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela abertura de processo administrativo de
regulacdo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta Publica, devido
ao alto grau de urgéncia e gravidade, e pela aprovagédo da proposta de Instrucdo Normativa,
gue dispde sobre o procedimento de submissio continua de dados técnicos para o registro de
vacinas Covid-19.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora

Segunda Diretoria - Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
17/11/2020, as 10:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
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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