Legismap Roncarati
Anvisa realiza reunido sobre vacina (18.11)

Nesta quarta-feira (18/11), Agéncia se reuniu com representantes da Russia e da
empresa Uniao Quimica, responsaveis pela vacina Sputnik V

A Anvisa realizou, nesta quarta-feira (18/11), uma reuniao com representantes da Russia e da
empresa Unido Quimica, responsaveis pela vacina contra a Covid-19 conhecida como Sputnik V. Na
reuniao, foi realizada uma apresentacao técnica sobre o histérico de desenvolvimento

e os principais aspectos da vacina. A Agéncia esclareceu as duvidas quanto aos préximos passos
para realizacao de estudo clinico com a referida vacina no Brasil, assim como os procedimentos
necessarios para a futura submissao do processo de registro.

Até este momento, ndo houve submissao formal de pedido de registro ou de estudo clinico dessa
vacina a Anvisa. A documentacao para solicitar a autorizacdo de pesquisa clinica chama-se Dossié
de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), que ainda nao foi apresentado.

O laboratério Unidao Quimica apresentou documentos com um pedido de avaliacao prévia pela
Agéncia, antes que o laboratério faga o pedido formal com todos os requisitos necessarios. Esses
documentos ja foram avaliados pelos técnicos da Anvisa. Na reunido, o laboratério informou que os
questionamentos enviados pela Agéncia apds a analise da documentacado serdo respondidos nos
préximos dias, anteriormente a submissao do DDCM, conforme procedimento estabelecido e
adotado para todas as vacinas contra a Covid-19.

Fonte: Anvisa, em 18.11.2020
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