Legismap Roncarati
Anvisa recebe pedido para autorizacdo de estudo da vacina Versamune®?-CoV-2FC

Vacina é desenvolvida em parceria de duas empresas com a Faculdade de Medicina de
Ribeirao Preto

A Anvisa recebeu o pedido para realizacao de estudo fase 1 e 2 da vacina Versamune®-CoV-2FC.
Trata-se de uma vacina desenvolvida numa parceria da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto -
USP com a empresa Farmacore e a PDS Biotechnology, dos Estados Unidos.

Segundo os procedimentos da Anvisa, a andlise considerara a proposta do estudo, o nimero de
participantes e os dados de seguranca obtidos até o momento nos estudos pré-clinicos que sdo
realizados em laboratério e animais.

Entenda melhor os fluxos e prazos para aprovacao de estudos clinicos.

Histdrico

A primeira reuniao entre a Anvisa e os desenvolvedores da Versamune foi realizada no dia
06/11/2020, quando a Agéncia apresentou os aspectos regulatérios a serem observados para a
submissado do pedido de anuéncia da pesquisa clinica.

A partir de 15/02, a Farmacore e a Faculdade de Medicina de Ribeirdao Preto enviaram os
documentos necessdarios para a analise preliminar da Anvisa.

No dia 05/03 foi realizada a Ultima reunido para alinhamento e discussédo das pendéncias. Vinte dias
depois, o Dossié de Desenvolvimento Clinico do Medicamento (DDCM) foi submetido a Agéncia,
formalizando o pedido para a realizacdo dos estudos clinicos fases 1 e 2 da Versamune.

Fonte: Anvisa, em 26.03.2021
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