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_I'_ Impactos da Pandemia no Desenvolvimento Clinico

* Discussao Internacional sobre a Racionalizacao das Fases de Estudo;

 Dados de Plataformas de Vacinas para Otimizacao de Desenvolvimento;

* Priorizacao e Estimulo de Novos Estudos.
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Adaptacao no Estudo Clinico da Vacina de Oxford

 Ampliacao da Faixa Etaria;
* |Inclusao de Doses Adicional;

 Ampliacao de Numero de Voluntarios.
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Interrup¢ao do Estudo da Vacina de Oxford

Comité Independente de Seguranca e Evento Adverso Grave;

Investigacao de Causalidade;

Avaliacao do Risco/Beneficio para continuacao do Estudo.
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Bt Procedimento de Submissdo Continua

* Registro de Vacinas: Até 60 dias (RDC 415/2020)

* Previsibilidade no processo e permitir a otimizacao da forca de trabalho
da Agéncia, a cada protocolo de aditamento
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Imad Desafios para o Registro

e Convergéncia Regulatoria
e Discussoes sobre critérios minimos de Eficacia de Vacinas;

* Covax Facility



CONSULTE AS INFORMAGOES DISPONIVEIS NO PORTAL DA ANVISA E ACOMPANHE 0S
PROCESSOS DE REGULAMENTACAO!

Medicamentos registrados r Agenda Regulatéria 2017-2020

http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020

Consultas Publicas
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/

Ensaios Clinicos Autorizados pela

Anvisa
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta Com
unicados/Consulta CE Autorizados.asp

Parecer Publico de Avaliacao do Processo de regulamentacao na Anvisa

o

http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-
processo-de-regulamentacao

Medicamento

http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila de analise/index.

asp

. Atos Normativos da Anvisa
Bulas de Medicamentos http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronicol
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http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronico1
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de_analise/index.asp
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Comunicados/Consulta_CE_Autorizados.asp
http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-processo-de-regulamentacao
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao

Obrigado!

Gustavo Mendes Lima Santos
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FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas plblicas
sobre temas regulatarios. As contribuictes sdo feitas
por meio do sistema eletrénico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http:/portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiéncias publicas

Com o prop6sito de ampliar o debate sobre temas
regulatérios, as audiéncias publicas sdo abertas

e a participacdo dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgagao é feita
por meio do Diério Oficial da Unido (D.O.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informagdes no portal.

http:/portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam & coleta de dados,
informactes e opinides sobre temas regulatérios e
530 publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso
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Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 2°a6° das8has 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

Correspondéncia:

Setor de IndUstria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http:/ouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com.br

Youtube: https:/www.youtube com
fuserfanvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disque Saude: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br
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http://www.anvisa.gov.br/

