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Nota: Anvisa realiza reuniao sobre proposta de vacina brasileira em spray da USP

Ainda nao ha previsao de solicitacao de autorizacao para os estudos clinicos com
pessoas.

A Anvisa realizou nesta terca-feira (19/10) uma reunido com o Laboratério de Imunologia do
Instituto do Coracdo (Incor) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo (USP). O objetivo foi conhecer a proposta que estd sendo desenvolvida para uma vacina
contra Covid-19 na forma de spray.

Durante a reunido, a Agéncia conheceu o projeto e encaminhou orientacdes aos desenvolvedores
da vacina em relacdo aos parametros técnicos e formatos de estudos esperados pela Anvisa para
este tipo de produto.

O projeto ainda estd em fase pré-clinica de desenvolvimento, ou seja, nas etapas de laboratério e
de testes com animais.

Ainda nao hd previsao de solicitacdo de autorizacao para os estudos clinicos com pessoas.
Pesquisas no Brasil

Em agosto deste ano, a Anvisa publicou a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 534/2021, que
permite as universidades publicas a submissao continua de desenvolvimento clinico de vacinas
para possibilitar a analise preliminar das informacdes referentes ao projeto de desenvolvimento dos
imunizantes. Com esses dados, é possivel agilizar um posterior pedido de autorizacdo de ensaio
clinico da vacina.

A norma permite uma via flexivel e dinamica de inter-relagdo entre a Anvisa e as universidades
com projetos de vacinas em desenvolvimento.

Webinar da Anvisa aborda novo checklist de processos de enzimas

No dia 25 de outubro, as 10h, a Anvisa ira realizar um seminario virtual para apresentar
o novo checklist de processos de enzimas. Participe!

A Anvisa informa que na préxima segunda-feira (25/10), a partir das 10h, ird realizar um seminéario
virtual para apresentar o novo checklist de documentos para processos de avaliacao de segurancga
e eficacia de enzimas.

E importante destacar que esse novo checklist é resultado de um trabalho da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI), que revisou os checklists (listas de verificagao) de documentos que devem ser
apresentados em cada cédigo de assunto da area. O objetivo é detalhar melhor a documentacéao
necessaria para a avaliacao técnica, visando a transparéncia e a reducao do niumero de exigéncias,
ou seja, solicitacdo as empresas, pela Agéncia, de dados complementares sobre o objeto da
peticao.

Durante o webinar, serdo tratadas as dlvidas frequentes dos usuarios ao peticionar os referidos
processos. Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é
preciso fazer cadastro prévio.

Dia 25/10, as 10h - Webinar: Apresentacao do novo checklist de documentos para
processos de avaliacao de seguranca e eficacia de enzimas

Webinar

O Webinar é um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
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https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=/_#/l/meetup-join/19:meeting_M2IwYmEyMGEtOWJjYy00YTM3LWI0OTQtMzExMzc5NDEyODZl@thread.v2/0?context={"Tid":"b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81","Oid":"97900acc-8fe2-4f96-adf4-b1a9dd2d503d","IsBroadcastMeeting":true}&btype=a&role=a&anon=true&type=meetup-join&deeplinkId=cd033b18-e642-41df-8f43-fa3317825826&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=/_#/l/meetup-join/19:meeting_M2IwYmEyMGEtOWJjYy00YTM3LWI0OTQtMzExMzc5NDEyODZl@thread.v2/0?context={"Tid":"b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81","Oid":"97900acc-8fe2-4f96-adf4-b1a9dd2d503d","IsBroadcastMeeting":true}&btype=a&role=a&anon=true&type=meetup-join&deeplinkId=cd033b18-e642-41df-8f43-fa3317825826&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 19.10.2021

interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento._Confira
a pagina especifica de Webinares realizados pela Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 19.10.2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/capa-webinares
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