Legismap Roncarati
Prorrogado prazo para o Butantan apresentar resultados de estudos da Coronavac

Decisao da Anvisa prorroga até o dia 30 de abril de 2021 o prazo para resultados dos
estudos de imunogenicidade sejam incluidos no processo de uso emergencial da vacina

A Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu, em reunidao extraordinaria realizada nesta quarta-feira
(10/3), prorrogar até o dia 30 de abril deste ano o prazo para que o Instituto Butantan apresente os
resultados dos estudos de imunogenicidade da vacina Coronavac, utilizada na prevencao da
Covid-19. Esses estudos complementardo o conhecimento quanto a imunidade conferida aos
voluntdrios que receberam a vacina na etapa clinica dos ensaios fase lIl.

A chamada imunogenicidade é a capacidade de uma vacina incentivar o organismo a produzir
anticorpos contra o agente causador da doenca. Esse dado é fundamental para que se possa
concluir a duracao da resposta imunoldgica nos individuos vacinados. A prorrogacado do prazo é
condicionada a assinatura de termo de aditivo ao Termo de Compromisso ja firmado entre Anvisa e
Butantan.

Com a prorrogacao, o Instituto Butantan deve continuar os estudos, gerando os dados necessarios
que possam subsidiar o pedido de registro sanitario na Anvisa, que avaliard dados de qualidade e
dados clinicos adicionais gerados a partir dos testes com as vacinas e a implantacdo do
monitoramento para garantir que as vacinas atendam aos padrdes necessarios de qualidade,
seguranca e eficicia. Além disso, o Instituto Butantan, a Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Salde e a Anvisa continuardao monitorando de perto a seguranca dessas vacinas.

Acesse a integra do voto sobre o tema e fique por dentro do assunto.
Saiba tudo sobre a situacao das vacinas contra a Covid-19 junto a Anvisa clicando aqui.

Fonte: Anvisa, em 10.03.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/prorrogado-prazo-para-o-butantan-apresentar-resultados-de-estudos-da-coronavac/prorrogacao-tc-1.pdf
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http://www.tcpdf.org

