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1. Relatdrio e Analise

Devido a continua circulacao e evolucao genética do
SARS-CoV-2, especialmente na proteina Spike, faz-se necessaria
a atualizacao da composicao do antigeno das vacinas contra a
COVID-19 a fim de aprimorar as respostas imunoldgicas que as
vacinas induzem em relacao as variantes do SARS-CoV-2 em
circulacao.

A evolucao do virus tem exigido constantes
adaptacdes nas vacinas, e atualizacdes, sobretudo em virtude do
surgimento de variantes de preocupacao. A principal finalidade
dessas atualizacbes é aprimorar a resposta imunoldgica das
vacinas as novas variantes do virus.

No entanto, é evidente que o modelo regulatério
atual, que exige agilidade para atualizacao das vacinas, pode se
tornar invidvel devido ao tempo necessario para O
desenvolvimento de novos imunizantes, aliado a rapida evolucao



e disseminacao de novas variantes.

Nesse contexto, a revisao da regulamentacao vigente
sobre o registro de vacinas se faz relevante na medida que inclui
critérios de priorizacao e prazos para as atualizacbes apds as
recomendacdes internacionais advinda da cooperacao entre os
paises e os comités da Organizacao Mundial de Saude (OMS).

Dessa forma, a criacao de uma regulamentacao clara
e especifica, alinhada aos padroes internacionais, que defina as
cepas a serem incluidas nas vacinas contra a COVID-19 e
estabeleca regras objetivas para sua atualizacao, busca evitar o
registro de imunizantes obsoletos.

2. Voto

Voto por acompanhar a relatora na aprovacao das
Propostas de Resolucao da Diretoria Colegiada e de Instrucao
Normativa para dispor sobre a composicao de vacinas Covid-19 a
serem utilizadas no Brasil.
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