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Autorização emergencial 
para a vacina de Oxford
Fundação Oswaldo Cruz vai pedir registro provisório à Anvisa até meados de janeiro

AFP

A vacina desenvolvida pela AstraZeneca e pela Universidade de Oxford é a principal aposta do governo brasileiro

A 
Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária 
(Anvisa) se reuniu com 
representantes da bio-

farmacêutica AstraZeneca para 
discutir a previsão de pedido 
de uso emergencial da vacina 
contra a Covid-19 desenvolvida 
pela empresa em parceria com 
a Universidade de Oxford. O 
imunizante, que já recebeu au-
torização para uso emergencial 
no Reino Unido, é a principal 
aposta do governo brasileiro 
para vacinação da população.

Na reunião, ocorrida nes-
ta quarta-feira, ficou definido 
que o pedido de autorização 
para uso emergencial da va-
cina será feito pela Fundação 
Oswaldo Cruz (Fiocruz), par-
ceira da AstraZeneca no país. 
A Fiocruz deve pedir o registro 
à agência na próxima semana. 
O governo investiu R$ 1,9 bi-
lhão para compra, processa-
mento e distribuição de 100 
milhões de doses.

Segundo a Anvisa, o prazo 
de avaliação da solicitação é de 
até dez dias contados a partir 
da entrada do pedido formal, 
mas pode ser menor, tendo em 
vista que informações apresen-
tadas na Submissão Contínua 
para Registro serão considera-
das. A medida, de acordo com 
a agência, é para evitar “o retra-

balho” e promover “a otimiza-
ção do processo”. 

Até o momento, a Anvisa 
já participou de 48 reuniões 
com laboratórios com o intui-
to de dar orientações e fazer 
o acompanhamento dos imu-
nizantes em desenvolvimen-
to. A vacina de Oxford, como 
ficou conhecida, enfrentou 
críticas de especialistas por 
falta de transparência na di-

vulgação dos dados de testes 
clínicos e por um erro de do-
sagem que levou a resultados 
de eficácia distintos. 

Com duas doses comple-
tas, a eficácia foi de 62%. Já 
no regime de meia dose se-
guida de uma dose comple-
ta, foi de 90%. Além disso, a 
eficácia nos idosos, no grupo 
de maior risco para a doença, 
ainda não é conhecida.

A presidente da Fiocruz, Ní-
sia Trindade, disse que a entre-
ga final de documentos para 
o registro da vacina de Oxford 
no Brasil deve ser ocorrer até 
meados de janeiro. “O nosso re-
gistro já está sendo submetido 
com a perspectiva de entrega 
até 15 de janeiro”, declarou. A 
previsão é que o primeiro lote 
com 1 milhão de doses seja en-
tregue entre 8 e 12 de fevereiro.

NN A Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária (Anvisa) já 
recebeu o pedido de autori-
zação de pesquisa clínica de 
fase 3 para a vacina Sputnik V, 
desenvolvida na Rússia.

A solicitação foi feita pelo 
Laboratório União Química e 
deve ser respondida na primeira 
semana de janeiro. Na fase 3, 
são realizados testes mais am-
plos com seres humanos. A eta-
pa é obrigatória para a autoriza-
ção de uso de um imunizante.

As informações sobre o cro-
nograma de pesquisa e quantas 
pessoas no Brasil devem partici-
par dos testes com a Sputnik V 
constam do pedido, mas ainda 

não foram divulgadas. Quatro 
vacinas já receberam autoriza-
ção para a realização de testes 
da fase 3 no Brasil: a da Aztra-
zeneca/Oxford, desenvolvida 
no Reino Unido; a Coronavac, 
da Sinovac, desenvolvida na 
China; e a da Pfizer/BioNTech, 
desenvolvida na Alemanha e 
nos Estados Unidos.

A Sputnik V foi a primeira vaci-
na a ser registrada no mundo, em 
agosto, na Rússia, onde mais de 
100 mil pessoas já receberam o 
imunizante.  Na última terça-fei-
ra, começou a ser aplicada na Ar-
gentina e em Belarus. Resultados 
da fase 3 divulgados  apontam 
eficácia de mais 90%.

Sputnik V à espera de avaliação
>> O secretário-executivo do 

Ministério da Saúde, Elcio 
Franco, informou que o mi-
nistério trabalha com duas 
datas para iniciar a vacina-
ção no Brasil. “Na melhor 
hipótese, nós estaríamos co-
meçando a vacinação a par-
tir do dia 20 de janeiro. Num 
prazo médio, entre 20 de ja-
neiro e 10 de fevereiro. E, no 
prazo mais longo, a partir de 
10 de fevereiro”, declarou.

“Vai depender de logística 
e dos laboratórios estarem 
em dia com a Anvisa. Depen-
de do laboratório fazer sua 
parte para que tenhamos 
certeza da eficácia e não co-
loquemos a população em 

risco”, complementou o se-
cretário de Vigilância em 
Saúde, Arnaldo Medeiros.

Elcio Franco destacou 
que R$ 198,1 bilhões foram 
destinados ao Ministério da 
Saúde em 2020 — R$ 133,9 
bilhões previstos na Lei Or-
çamentária Anual mais R$ 
64,2 bilhões de créditos ex-
traordinários para o comba-
te ao vírus.

Ainda confirmou que fo-
ram distribuídos 5,8 milhões 
de unidades de cloroquina, 
302 mil de hidroxicloroqui-
na e 21 milhões do Oseltami-
vir. Os medicamentos não 
têm comprovação científica 
no combate à covid-19.

Cenários para a vacinação
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