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FOLHA DE RESPOSTAS

I- O que ¢ necessario para que uma vacina comece a ser desenvolvida e testada?
(2,0)

2- Como a agéncia reguladora continua a controlar a producao de vacinas depois da
concessao da licenca e o que ela pode exigir dos produtores? (3,0)

3- Os ensaios clinicos das vacinas envolvem: (3,0)

a) Estudos de imunidade envolvendo poucos individuos monitorados a distancia;
variagoes de doses em centenas de individuos; eficiéncia critica da documentagao
de seguranca necessaria para o licenciamento; estudos adicionais.

b) Estudos de seguranca envolvendo poucos individuos monitorados de perto;
variagdes de centenas de doses em varios individuos; dados adicionais de
seguranga e fornecimento de documentagao critica eficiente; estudos formais.

c) Estudos de seguranca e imunogenicidade envolvendo poucos individuos;
variagdes de doses em centenas de individuos; documentacdo critica de eficacia e
dados adicionais de seguranca.



d) Estudos de seguranga em individuos monitorados de perto; variagdes de doses em
cem individuos; inscricdo de milhares de individuos e documentacdo critica
eficiente necessaria para o licenciamento.

4- A sigla “VRPBAC” equivale a que em Portugués? (2,0)

a) Vacina e relatados produtos bioldgicos ao comité de orientadores.
b) Vacinas e produtos bioldgicos relacionados ao Comité orientador
¢) Comité Relator de Orientacao sobre Vacinas e Produtos Bioldgicos
d) Comité Consultivo de Vacinas e Produtos Bioldgicos Relacionados



