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INFORME — COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA

Brasilia, 30 de agosto de 2021.

Referéncia: Dossié de Submissdo Continua de Desenvolvimento Clinico para universidades
publicas e instituicbes com financiamento publico — RDC n2 534/2021

Em 25/08/2021 foi publicada no D.O.U a RDC n2 534 de 23 de agosto de 2021 que dispde de
forma extraordinaria e temporaria sobre submissdo continua de dossiés de desenvolvimento
clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicdes com
financiamento publico.

A Resolugdo cria um procedimento especial para que as universidades publicas e institui¢Ges
com financiamento publico apresentem o Dossié de Submissdo Continua de Desenvolvimento
Clinico, um dossié com informagbes suficientes para permitir a andlise preliminar das
informacgdes referentes ao projeto de desenvolvimento das vacinas. Com esses dados, sera
possivel agilizar um posterior pedido de autorizacdo de ensaio clinico da vacina.

Para ler o texto na integra, acessar aqui.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-534-de-23-de-agosto-de-2021-340735392

