Legismap Roncarati
Anvisa recebe pedido de registro da vacina CoronaVac

A anédlise de vacinas pela Anvisa é feita de forma conjunta, por trés areas técnicas distintas
(medicamentos, farmacovigilancia e inspecao e fiscalizacao).

Anvisa recebeu o pedido de registro da vacina CoronaVac contra a Covid-19. A solicitagao foi
enviada pelo Instituto Butantan nesta sexta-feira (8/7).

A vacina estd em uso emergencial no Brasil desde o dia 17 de janeiro de 2021.

A solicitacao foi apresentada a Anvisa no ambito da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC)
415/2020, que contém critérios e procedimentos extraordinarios para pedidos de registro
decorrentes do novo coronavirus. A norma prevé, por exemplo, a andlise prioritaria e a
possibilidade de se firmar termos de compromisso, como foi feito com outras vacinas contra a
Covid-19 j& autorizadas no Brasil.

O pedido sera avaliado pelas areas técnicas envolvidas. O prazo de andlise da Agéncia é de 60 dias.
Processo de anadlise

A andlise de vacinas pela Anvisa é feita de forma conjunta, por trés areas distintas:

- a drea de Medicamentos, que avalia os aspectos de seguranca e eficicia;

- a area de Farmacovigilancia, responséavel pelo monitoramento e planos de acompanhamento da
vacina apds sua entrada em uso no pais; e

- a area de Inspecao e Fiscalizacao, responsavel pela avaliacao das Boas Praticas de Fabricacao.

Fonte: Anvisa, em 09.07.2022
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