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Vacina da dengue: Anvisa atualiza andamento da analise

A Agéncia esta comprometida com a avaliacdo da eficacia e da seguranca da vacina, de
forma que sua andlise ocorra no menor tempo possivel.

A Anvisa recebeu, no dia 6 de fevereiro deste ano, o pedido de registro da vacina contra a dengue
desenvolvida pelo Instituto Butantan. A partir desse pedido, a avaliacao teve inicio, sendo que, em
14 de fevereiro, a Agéncia enviou a equipe do laboratério uma exigéncia técnica, solicitando
informacdes e dados complementares necessérios para o prosseguimento da analise.

No dia 7 de marco, o laboratério apresentou resposta ao primeiro pedido de exigéncia. Apds a
andlise dos dados enviados feita pelos técnicos da Anvisa, a Agéncia apresentou uma nova
exigéncia técnica, em 22 de maio. O prazo para o atendimento da exigéncia é de 120 dias.

Esse tipo de solicitacao ocorre quando a Anvisa identifica alguma lacuna de informacao nos dados e
estudos apresentados, exigindo explicac6es ou dados complementares. Trata-se de uma dinamica
comum na analise de vacinas e medicamentos, e as equipes da Agéncia e do Butantan mantém um
canal constante de comunicacao.

A Anvisa estd comprometida com a avaliacdo da eficacia e da seguranca da vacina, de forma que
sua analise ocorra no menor tempo possivel.

Além de analisar e registrar as vacinas contra a dengue, a Agéncia também é responsavel pela
regulamentacdo e pelo monitoramento da seguranca e da qualidade de produtos como repelentes
e testes para detectar a doenca. Acesse mais informacdes neste_link.

Divulgado relatério da consulta dirigida sobre precificacao de produtos de terapia
avancada

Documento representa uma etapa fundamental para o aprofundamento do debate
técnico sobre o tema.

A Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED)
disponibilizou o Relatério consolidado da Consulta Dirigida sobre Critérios de Precificacao de
Produtos de Terapia Avancada (PTA).

A iniciativa teve como objetivo ouvir representantes de diversos setores da sociedade, como
indUstria, Academia, instituicbes publicas, pesquisadores, profissionais de salude e cidadaos
interessados, sobre aspectos relevantes para a definicao de diretrizes regulatérias voltadas a
precificacdo de produtos como terapias génicas e celulares - tecnologias inovadoras usadas no
tratamento de diversas doencas.

O relatério apresenta uma sintese das contribuicdes recebidas, bem como do perfil dos
participantes, e representa uma etapa fundamental para o aprofundamento do debate técnico e
regulatério sobre o tema no ambito da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

Com o encerramento da fase de recebimento de contribuicdes, o material serd agora analisado pela
CMED, que dara continuidade a avaliagao técnica das propostas e recomendacdes apresentadas.

A SCMED agradece a todos os participantes pela colaboracao e reforca o compromisso com a
construcao de uma regulacao transparente, participativa e orientada a inovacao e ao acesso da
populagao a novos tratamentos.

Acesse o relatério>>

Fonte: Anvisa, em 10.06.2025.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/campanhas/dengue
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/Regulacao/criterios-de-precificacao-de-terapias-avancadas
https://www.gov.br/anvisa
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