Titulo: Os Processos Regulatorios e as Normas Sanitdrias Requeridas para Registro de
Vacinas no Brasil
Dissertacao

Autora: Sheila Barros Matsuoka

RESUMO

O desenvolvimento e a produgado de vacinas profilaticas e terapéuticas sao procedimentos
ha muito inseridos na condugdo de politicas publicas na drea de saude. Essas agdes, no
entanto, precisam observar um amplo conjunto de exigéncias a fim de que sejam
garantidas a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento. Para o atendimento dessas
obrigacdes, majoritariamente elaboradas e atualizadas pela Anvisa, ao desenvolvedor de
vacinas é fundamental, por vezes, a observancia a Diretrizes produzidas por Agéncias e
OrganizagOes de relevancia internacional nesse campo, com destaque para a FDA, EMA,
WHO e ICH. Em paralelo, mostra-se de grande importancia o conhecimento que se pode
extrair de producgGes constantes de livros e artigos cientificos. Todo esse arcaboucgo, ao
mesmo tempo em que se destina a assegurar a presenca de atributos de qualidade
essenciais em um medicamento, resulta em um conjunto amplo e significativo de
informacdes, cujos conhecimento e entendimento sdo essenciais aos desenvolvedores de
vacinas. Em fungao desse escopo, o desenvolvimento de ferramentas que os auxiliem no
cumprimento das obrigacGes regulatdrias se mostra de grande utilidade. Desta forma, foi
elaborado um Road Map Regulatério, que contempla todas as etapas regulatérias
pertinentes ao desenvolvimento de uma vacina. Sobre esse cendrio, o presente trabalho
foi conduzido e resultou na confeccdo de trés ferramentas de que se podem valer os
desenvolvedores de vacina, objetivando-se facilitar o atendimento das demandas
regulatorias:

e Manual Regulatdrio para Desenvolvedores de Vacinas;

e Anexo | —modelo de Dossié de Desenvolvimento Clinico do Medicamento

(DDCM); e

e Anexo Il —modelo para registro de vacinas.
Com o alcance do objetivo pretendido, e diante da necessidade de adequagao a novos
desafios, a constante observancia as atualizagdes regulatdrias integra o cotidiano do
desenvolvimento de vacinas, que estima, de forma constante e incansavel, a qualidade,
seguranga e eficacia das vacinas disponiveis a populagao.



