Legismap Roncarati
Anvisa aprova a retomada do estudo da vacina de Oxford

Especialistas da Anvisa se reuniram na tarde desse sdbado (12/9) para avaliar a retomada do
estudo clinico da vacina de Oxford. A avaliacdo realizada considerou informacodes recebidas da
agéncia reguladora britanica (MHRA), do Comité Independente de Seguranca do estudo clinico e da
empresa patrocinadora do estudo, a AstraZeneca.

Apés avaliar os dados do evento adverso, sua causalidade e o conjunto de dados de seguranca
gerados no estudo, a Anvisa concluiu que a relacao beneficio/risco se mantém favoravel e, por isso,
o estudo poderd ser retomado.

E importante destacar que a Anvisa continuard acompanhando todos os eventos adversos
observados durante o estudo e, caso seja identificada qualquer situacdo grave com voluntarios
brasileiros, ird tomar as medidas cabiveis para garantir a seguranca dos participantes.

Fonte: ANVISA, em 12.09.2020
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