Legismap Roncarati
Entenda a autorizacdo para importacdo da vacina Coronavac

A decisao da Anvisa foi tomada em circuito deliberativo pela diretoria colegiada

Anvisa atendeu nesta sexta-feira (23/10) parte da solicitacao feita pelo Instituto Butanta sobre a
vacina Coronavac. Foi autorizada a importacao da Vacina Adsorvida Covid-19 (inativa), fabricada
pela Sinovac Life Sciences Co. LTD.

Sao 6 milhdes de doses que deverao ficar reservadas ja que o produto ainda nao tem registro no
pais e ndo pode ser utilizado pela populacao.

A autorizacdo definiu algumas condicoes, descritas no voto. A Agéncia esclarece mais uma vez que
essa € uma vacina em desenvolvimento clinico, ainda nao autorizada para uso pela populacao
brasileira. A liberacao desta sexta-feira (20/10) permite apenas a internalizacdo da vacina no Brasil,
ou seja, a importacao para que o produto fique sob guarda da empresa responsavel pelo registro no
Brasil. A vacina s6 poderd ser utilizada apds a concessao do registro pela Anvisa e isso sé
acontecera quando a empresa conseguir comprovar a eficacia, a seguranca, a qualidade e as
condicdes de boas praticas de fabricacao.

Quanto a importacdo da vacina na forma de um produto intermedidrio, isto é, produto nao
envasado, o processo segue em tratamento e aguarda informacdes, que deverao ser enviadas pela
empresa.

Caso o Instituto Butanta consiga solucionar as pendéncias apontadas no processo de andlise
excepcional e as questdes técnicas referentes as boas praticas de fabricacdo, a Anvisa avaliard o
processo e chegara a uma decisdo com a maior agilidade possivel. Importante ressaltar que todo o
processo estd sendo acompanhado tanto pela Anvisa quanto pelo Instituto Butanta.

A decisdo da Anvisa foi tomada em circuito deliberativo e esta publicada:
http://antigo.anvisa.gov.br/diretoria-colegiada/processos-deliberados/-/asset_publisher/F
9ahOuoOBaxW/content/processo-deliberado-em-circuito-deliberati-2/33760?redirect=%?2
Fdiretoria-colegiada%2Fprocessos-deliberados&inheritRedirect=true

Fonte: Anvisa, em 24.10.2020
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