Legismap Roncarati
Anvisa recebe quarta submissao continua de vacina Covid-19

Laboratorio Janssen abriu nesta sexta-feria (27/11) processo de Submissao Continua
para sua vacina contra Covid-19

A Anvisa recebeu nesta sexta-feira (27/11) o pedido de Submissdo Continua da vacina para
Covid-19 AD26.COV2.S, do laboratério Janssen-Cilag.

Com a abertura do processo, o laboratério enviou também o primeiro pacote referente aos dados
de qualidade do produto. Na submissao continua, os laboratérios devem apresentar os pacotes de
dados de qualidade e de eficicia/seguranca.

De acordo com o disposto pela Instrucao Normativa 77/2020, a Anvisa tem até 20 dias para analisar
os documentos, contados a partir da data do protocolo.

Este é quarto laboratério a enviar dados por submissao continua para vacina Covid-19. Com isso,
todos os laboratérios com pesquisa de vacinas em andamento no Brasil ja iniciaram o envio de
dados para a Anvisa.

E importante esclarecer que a submissdo continua ainda ndo é o pedido de registro da vacina. A
Submissdo é um envio antecipado de dados ja prontos e consolidados que serdo necessarios para o
futuro pedido de registro.

Entenda as fases de pesquisa

A pesquisa basica e os testes nao clinicos sao a fase de identificacdo de possiveis candidatos a
vacina.

Os estudos clinicos sao realizados em humanos, apds a coleta de dados preliminares dos testes em
animais e em laboratérios.

Saiba mais:

Etapas para o desenvolvimento de vacinas no Brasil.

O que é submissao continua.

Mais_informacdes sobre as vacinas em teste no Brasil.

A Anvisa mantém o compromisso com o Estado brasileiro de atuar em prol dos interesses da salde
publica.

Fonte: Anvisa, em 27.11.2020
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6118549/IN_77_2020_.pdf/54b561e4-bfba-4f87-9fd6-c71862bf69dd
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/vacina-contra-covid-19-dos-testes-iniciais-ao-registro
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/aprovada-submissao-continua-de-dados-para-registro-de-vacina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil
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