Legismap Roncarati
Vacina: nota de esclarecimento da Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, por meio dessa nota, vem prestar os seguintes
esclarecimentos a sociedade brasileira:

- O Instituto Butantan nao entregou o resultado de nenhuma fase de pesquisa clinica com seres
humanos para a Anvisa.

- Até o momento, a Anvisa recebeu somente dados pré-clinicos, que sdo dados anteriores aos
testes com seres humanos, ao contrario do que foi afirmado de que dados referentes a fase 3 ja
haviam sido entregues.

- Em reunido realizada entre a Agéncia e o Instituto Butantan, nesta quinta-feira (26/11),

o Butantan afirmou que o pacote de informacdes necessérias para a avaliacdo da vacina ainda nao
foi concluido pelo Instituto.

- A Anvisa informa que eventual aprovagao de uma vacina pela autoridade regulatoria da China
NAO implica aprovacao automdtica para o Brasil.

- A vacina CoronaVac NAO estd sendo testada nos EUA e na Europa.
- A vacina CoronaVac estd sendo testada na China, na Turquia, na Indonésia e no Brasil.

- O registro de vacinas pela Anvisa tem como objetivo garantir a populacdo brasileira que os
requisitos técnicos necessarios a fabricacdo e ao uso em massa da vacina sejam cumpridos.

- Mesmo apds o registro em algum outro pais, a avaliacdo da Anvisa é necessaria para verificar
pontos que nao sao avaliados por outras agéncias internacionais, tais como:

1. Evidéncias de que a vacina é eficaz e segura em brasileiros.
2. Condigdes técnico-operacionais da fabrica da vacina que vira para o Brasil.

3. Prazos de validade e medidas de qualidade para preservacao da vacina, considerando as
condicdes climaticas de nosso pais.

4. Medidas para acompanhamento e tratamento dos efeitos colaterais da vacina ocorridos nos
individuos vacinados aqui no Brasil.

A Anvisa tem adotado uma série de medidas para evitar retrabalho e esforcos desnecessarios e,
por isso, é possivel considerar analises realizadas por outras agéncias para sua decisao.

Contudo, é importante esclarecer que o reconhecimento tacito da aprovacado por outras agéncias
para registro de vacinas aqui no Brasil ndo é previsto em lei e pode representar risco a populacao
brasileira.

A Anvisa desempenha um papel essencial na protecdo dos brasileiros contra ameacas como
doencas infecciosas emergentes, incluindo a pandemia da Covid-19. Assim, a avaliacao das vacinas
pela Agéncia passa por uma andlise rigorosa dos dados laboratoriais, de producdo, de estabilidade
e clinicos para garantir a seguranca e a eficacia desses produtos. Esclarecemos que, atualmente,
ndo ha vacinas disponiveis para a prevencdo da Covid-19 registradas no Brasil.

Por fim, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, 6rgao do Estado brasileiro, mantém o
compromisso de atuar em prol dos interesses da salude publica.

Fonte: Anvisa, em 26.11.2020

1/1


http://www.tcpdf.org

