Legismap Roncarati
Nota de esclarecimento: analise do pedido de estudo da Butanvac

A Anvisa vem trabalhando ininterruptamente na avaliacao de todos os dossiés
referentes aos produtos relacionados ao combate a Covid-19

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria esclarece que o processo de pedido de anuéncia dos
estudos clinicos da vacina Butanvac, do Instituto Butantan, encontra-se em fase de "exigéncia".
Isso quer dizer que os especialistas da Anvisa aguardam que o Instituto Butantan complete a
apresentacao da documentacao necessdria para que a andlise cientifica seja concluida.

O Butantan comprometeu-se a entregar as informacoes faltantes até segunda-feira, dia 7/6. Os
dados referem-se a anélise de qualidade da vacina.

A entrega da documentacdo a Agéncia é condicdo essencial para permitir a finalizacdo da anélise.
Sem a entrega das informacdes ndo é possivel a conclusdo do processo.

O Instituto Butantan deu entrada junto a Anvisa, em 26/3 deste ano, do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) da vacina Butanvac. A avaliacao foi entdo iniciada. Transcorridos
72 dias até este domingo, 6/6, e apds intensas trocas de informacdes oficiais em que foram
detalhadas as informacdes complementares necessdrias, a Agéncia disp6s de 24 dias para
trabalhar na efetiva andlise, e passou os outros 48 dias aguardando o cumprimento das exigéncias
e a complementacao das informacdes do Butantan.

Os Ultimos dados enviados pelo Instituto Butantan, referentes ao protocolo clinico, foram recebidos
na ultima quinta-feira (3/6) e estao sendo presentemente analisados pela Anvisa.

Convém reiterar que a Agéncia vem trabalhando ininterruptamente na avaliacdo de todos os
dossiés referentes aos produtos relacionados ao combate a Covid-19 que lhe foram apresentados.

Fonte: Anvisa, em 06.06.2021
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