Legismap Roncarati
Anvisa recebe pedido de uso emergencial do Butantan

A Anvisa ja iniciou a triagem dos documentos presentes na solicitacao e da proposta de
uso emergencial que o laboratdrio pretende fazer

A Anvisa recebeu nesta sexta-feira (8/1) o pedido de autorizacao temporaria de uso emergencial,
em carater experimental da vacina Coronavac. O pedido foi enviado pelo Instituto Butantan, que no
Brasil conduz os estudos da vacina desenvolvida pela empresa Sinovac.

A Anvisa ja iniciou a triagem dos documentos presentes no pedido.

As primeiras 24h serao utilizadas para fazer uma triagem do processo e checar se os documentos
necessarios estao disponiveis. Se houver informacdo importante faltando, a Anvisa pode solicitar as
informacoes adicionais ao laboratério. O prazo de 10 dias, ndo considera o tempo do processo em
status de exigéncia técnica.

Para fazer sua avaliacdo, a Anvisa vai utilizar as informacdes apresentadas junto com o pedido e
também as informacoes ja analisadas pela Anvisa por meio da Submissdo Continua. A analise do
pedido de uso emergencial é feita por uma equipe multidisciplinar, envolve especialista das areas
de registro, monitoramento e inspecao. A equipe vem atuando de forma integrada, com as agoes
otimizadas e acompanhadas pela Comissao que envolve 3 Diretorias da Agéncia.

A meta da Anvisa é fazer a andlise do uso emergencial em até 10 dias, descontando eventual
tempo que o processo possa ficar pendente de informacdes, a serem apresentadas pelo laboratério.

Por fim, a Anvisa atua, conforme os procedimentos cientificos e regulatérios, os quais devem ser
seguidos por aqueles que buscam o a autorizacao de vacinas para serem utilizadas na populacao
brasileira.
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=h- Eﬂmf Apos a triagem, caso haja auséncia de documentacéao, o prazo sera interrompido
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