Legismap Roncarati
Nota Anvisa: reunidao com Butantan 7/1/2021

Técnicos da Agéncia e do Butantan estiveram reunidos nesta manha

Anvisa realizou na manha desta quinta-feira (7/1) uma reunidao com o Instituto Butantan para pré-
submissao da vacina Coronavac.

Durante a reunido, a equipe técnica do Instituto Butantan apresentou informacdes, por meio
do power point, referentes a eficacia e a seguranca da vacina.

Nao houve submissao do pedido de uso emergencial pelo Instituto, mas sim a apresentacao de
informacdes gerais sobre os estudos de eficacia.

Os representantes do Instituto afirmaram que vao agendar nova reuniao para prosseguir no
detalhamento das informacdes e dados.

A reuniao de pré submissao é uma estratégia que segue a pratica de outras autoridades
regulatérias do mundo.

Esta reunido é feita antes do envio de pedido formal de qualquer laboratério para dar conhecimento
prévio do projeto de vacina e otimizar os direcionamentos técnicos e legais.

A anadlise formal da Anvisa comeca a partir da chegada do processo com informacdes globais sobre
a vacina.

Fonte: Anvisa, em 07.01.2021
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