Legismap Roncarati
Vacina: esclarecimento sobre atualizacdo do quadro de analise

Entenda como é feita a divulgacao do andamento da analise das vacinas pela Anvisa

O procedimento de submissao continua é um procedimento de adesao voluntdria estabelecido pela
Anvisa para acompanhar as vacinas Covid-19 e otimizar a analise do processo, permitindo uma
decisao mais célere do registro ou da autorizacdo de uso emergencial.

Cada vacina é diferente, por isso, a Anvisa nao exige uma quantidade minima de pacotes ou
informacdes a serem enviados pelos laboratérios antes do pedido de registro. Quem define qual
informacdo serd enviada a Anvisa, pelo procedimento de submissdo continua, é a prépria empresa.
O volume e a qualidade da informacdo ajudam a agilizar o processo de registro, mas a estratégia
de envio quem define é a prépria empresa.

Importante esclarecer que o quadro de andlise disponibilizado no portal da Anvisa mostra o
andamento do trabalho de andlise da Agéncia. Ao informar que esta concluido o trabalho de
avaliacao de um pacote de dados sobre qualquer vacina, queremos dizer que os técnicos da
Anvisa concluiram o trabalho de avaliacdao do material que foi apresentado pelo laboratério ou
empresa. A empresa ou a instituicao recebe as informacdes referentes as etapas concluidas, os
dados adicionais podem ser apresentados no pedido de autorizacao de uso emergencial ou de
registro.

A estratégia de trabalho de cada empresa ou instituicao é que vai dizer se novos dados precisam
ser apresentados ou se o material apresentado até o momento é suficiente para o pedido de
registro da vacina.

Acompanhe todas as atualizacdes no quadro.

Fonte: Anvisa, em 01.01.2021
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