Legismap Roncarati
Anvisa autoriza importacdo de 6 milhdes de doses da CoronaVac

Pedido de importacao foi feito pelo Instituto Butantan

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou nesta sexta-feira (23) a importagao de
6 milhdes de doses da CoronaVac, vacina produzida pela farmacéutica chinesa Sinovac em parceria
com o Instituto Butantan.

A licenca, por enquanto, é apenas para importacao do imunizante. A distribuicdo das doses, ainda
sem registro, depende de autorizacado da prépria Anvisa. O pedido de importacdo em carater
excepcional foi feito pelo Instituto Butantan.

Testes clinicos

A CoronaVac estd na terceira fase de testes clinicos. Atualmente, 9.039 voluntérios participam dos
estudos clinicos da vacina, feitos com profissionais da area da salde de sete estados.

Como a Anvisa ja havia aprovado a ampliacdo do estudo para 13 mil voluntarios, o governo paulista
decidiu ampliar o numero de centros de pesquisa. Na fase atual, metade dos participantes recebe a
vacina e a outra metade, placebo.

Caso a ultima etapa de testes comprove a eficicia da vacina, o acordo entre a Sinovac e o
Butantan prevé a transferéncia de tecnologia para producao do imunizante no Brasil.

Eficacia

Para comprovar a eficacia da vacina, é preciso que pelo menos 61 participantes do estudo, que
tomaram placebo, sejam contaminados pelo virus. A partir dessa amostragem, é feita entdao uma
comparacao com o total dos que receberam a vacina e, eventualmente, também tiveram

diagndstico positivo da covid-19.

Se o imunizante atingir os indices necessarios de eficacia e seguranca, serd submetido a uma
avaliacdo da Anvisa para registro e sé entdao a vacina estaria liberada para aplicacao na populacao.

Fonte: Agéncia Brasil, em 23.10.2020
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