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Impactos da Pandemia no Desenvolvimento Clínico

• Discussão Internacional sobre a Racionalização das Fases de Estudo;

• Dados de Plataformas de Vacinas para Otimização de Desenvolvimento;

• Priorização e Estímulo de Novos Estudos.



Estudos Clínicos Conduzidos No Brasil

Principais Aspectos de Avaliação

Segurança
Delineamento 
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Qualidade

Boas Práticas 
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Adaptação no Estudo Clínico da Vacina de Oxford 

• Ampliação da Faixa Etária;

• Inclusão de Doses Adicional;

• Ampliação de Número de Voluntários.



Interrupção do Estudo da Vacina de Oxford

• Investigação de Causalidade;

• Comitê Independente de Segurança e Evento Adverso Grave;

• Avaliação do Risco/Benefício para continuação do Estudo.



Procedimento de Submissão Contínua 

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

• Previsibilidade no processo e permitir a otimização da força de trabalho

da Agência, a cada protocolo de aditamento

• NOTA TÉCNICA Nº 78/2020/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA



Desafios para o Registro 

• Convergência Regulatória

• Discussões sobre critérios mínimos de Eficácia de Vacinas;

• Covax Facility



CONSULTE AS INFORMAÇÕES DISPONÍVEIS NO PORTAL DA ANVISA E ACOMPANHE OS 

PROCESSOS DE REGULAMENTAÇÃO!

Bulas de Medicamentos 
http://portal.anvisa.gov.br/bulario-eletronico1

Medicamentos registrados 
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/consultas

Parecer Público de Avaliação do 
Medicamento
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de_analise/index.
asp

Ensaios Clínicos Autorizados pela 
Anvisa 
http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Com
unicados/Consulta_CE_Autorizados.asp

Processo de regulamentação na Anvisa 
http://portal.anvisa.gov.br/programa-de-melhoria-do-
processo-de-regulamentacao

Agenda Regulatória 2017-2020  
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020

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

Atos Normativos da Anvisa  
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
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