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Gabinete do Diretor-Presidente - Chefe de Gabinete
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Oficio n? 731/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA

A Vossa Exceléncia o Senhor

Senador Confucio Moura

Presidente da Comissdo Temporaria COVID19

Coordenacdo de Comissoes Especiais, Temporarias e Parlamentares de Inquérito

Senado Federal Anexo 2 Ala Teoténio Vilela Gabinete 05

E-mail: sen.confuciomoura@senado.leg.br; Ibueno@senado.leg.br; erikal@senado.leg.br

Assunto: Informagdes sobre os processos de autorizagdo emergencial e definitiva de vacinas.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2
25351.906880/2021-11.

Senhor Senador,

1. Em atencdo ao Oficio n226/2021 - CTCOVID19 e Requerimentos n? 14 e n@
16/2021 CT-COVID19, por meio dos quais solicita-se informagdes sobre o calendario oficial das
autorizagGes de registro sanitdrio das vacinas contra Covid-19, tanto em carater emergencial,
como definitivo, e informacgdes atualizadas sobre o andamento dos processos de autorizagao
emergencial e definitiva de vacinas destinadas a imunizacao da popula¢ao brasileira contra a
Covid-19, com a indicacdao, de maneira individualizada, das farmacéuticas que protocolaram
pedidos de homologacdo, o periodo e os prazos previstos para liberacdo; encaminho Nota
Técnica n? 125/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED), drea técnica desta Agéncia a que o tema esta
afeto.

2. Manifesta a area técnica que a Anvisa tem trabalhado de forma comprometida
com sua missdo de proteger a saude da populacdo, priorizando andlises de peticdes,
flexibilizando procedimentos e adotando todas as medidas no ambito de suas competéncias
legais, visando contribuir para mitigar o impacto da pandemia de Covid-19 no abastecimento
de medicamentos para prevengdo, tratamento e manejo dos pacientes que evoluem para um
guadro mais grave da doenca.

3. Resumidamente, a GGMED informa que dos 4 pedidos de registro protocolados
junto a Anvisa (3 vacinas e 1 medicamento) todos foram aprovados em um prazo médio de 20
dias. Com relacdo aos pedidos de autorizacdo de uso emergencial protocolados somente 2
estdo ainda em anadlise, sendo que um tem previsdo de conclusdo para o dia 31/03/2021
(vacina Janssen) e outro estd aguardando apresentacdo de documentacdo faltante pela
empresa (vacina Sputinik).
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4, Cumpre destacar que a drea técnica segue trabalhando diuturnamente e em
constante contato com as empresas desenvolvedoras das vacinas, bem como com autoridades
reguladoras de outros paises, visando dar a celeridade necessdria ao processo de aprovagao
de outras vacinas para a Covid-19 que porventura sejam submetidas a aprova¢ao da Agéncia.

5. Isso posto, esclarece-se que todas as medidas citadas na Nota Técnica, bem
como outras adotadas pela Anvisa no decorrer da Pandemia, podem ser acompanhadas em
nosso portal no endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

Anexos: I - Nota Técnica n? 125/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Karin Schuck Hemesath Mendes, Chefe de
Gabinete, em 31/03/2021, as 17:53, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 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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