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Anvisa realiza neste domingo (17/1) a partir das 10h a reunido de sua Diretoria Colegiada para
apreciar os pedidos de uso emergencial de vacinas Covid19 dos laboratérios Butantan e
Fiocruz. A previsao de duragao da reuniao € de cinco horas.

Entenda como funciona a reuniao

- A reunido conta com os cinco diretores da Anvisa.

- A decisao da diretoria é feita por maioria simples, ou seja, de cinco diretores, trés votos a
favor ou contra definem o resultado.

- A reunidao comecga com a abertura da diretora relatora do tema.

- A diretora Meiruze Freitas € a relatora dos dois pedidos de uso emergencial em analise
na Anvisa.

- Depois da abertura da pauta, os especialistas fazem uma apresentacédo das analises
técnicas de cada uma das vacinas.

- Trés areas técnicas fardao apresentagao:

1) a area de medicamentos, que avalia os estudos clinicos e eficacia e segurancga;

2) a area de certificacdo Boas Praticas de Fabricacao, que verifica se os locais de fabricacao
da vacina tém condicdes adequadas; e

3) a area de monitoramento de eventos adversos, que monitora e investiga depois da
vacinagao se as pessoas tiveram alguma reacéo a vacina.

- Apds os pareceres técnicos, a relatora 1é o voto.
- E hora de conhecer o posicionamento dos diretores, que votam um a um, concordando ou




Como sera a reuniao da Anvisa em 17.01.2021

discordando do voto da relatora.
- O resultado € anunciado pelo diretor presidente da agéncia no final da reunido.
- A decisao passa a valer a partir do momento em que em que houver a comunicagao
oficial ao laboratorio.
- A decisao sera publicada no portal da Anvisa no extrato de deliberacbes da Diretoria.
- N&o hé necessidade de publicagdo em Diario Oficial.

Outros detalhes:

Os dois pedidos de uso emergencial sdo independentes.

Os dados técnicos serao apresentados de forma separada para cada um dos pedidos: do
Butantan e da Fiocruz.

A reunido é extraordinaria. Foi agendada para domingo por ser o penultimo dia do prazo que a
propria Anvisa estabeleceu para apresentar uma decisao.

A deciséo é tomada pela diretoria da Anvisa por ser uma autorizagdo excepcional.

Nome dos diretores:

Antonio Barra — Diretor Presidente

Meiruze Freitas — Diretora e relatora dos pedidos
Cristiane Jourdan — Diretora

Romison Mota — Diretor (substituto)

Alex Campo — Diretor

Areas que fardol asl apresentacdes

Gerente-Geral de Medicamentos.
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Coordenacao de Inspecéao e Fiscalizacao de Insumos Farmacéuticos.

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Como funciona o Uso Emergencial

Painel&nbsp;de Andamento das Analises
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/uso-emergencial-como-acontece-a-decisao
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzk3MDcwNzYtZjkwMC00ZWMzLWEwOWQtYTk1Y2NhNDg4ZWFhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&amp;pageName=ReportSectiond16ef65fe164482156b2
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RELATORIO - BASES TECNICAS
PARA DECISAO DO USO,
EMERGENCIAL, EM CARATER
EXPERIMENTAL DE VACINAS PARA
COVID-19

17 DE JANEIRO DE 2021
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