Legismap Roncarati
Suposta comercializagédo de vacinas falsificadas

Anvisa informa que, até o momento, nenhuma vacina contra a Covid-19 foi autorizada no
Brasil para ser comercializada

A Anvisa tomou conhecimento, por meio da midia, sobre suposta comercializagao de vacinas
falsificadas para a Covid-19 por vendedores ambulantes na regiao de Madureira, estado do Rio de
Janeiro.

A partir dessa informacao, a Policia Federal (PF) foi contatada para tomada de providéncias
necessarias, visto que a falsificacdo de medicamentos é considerada crime hediondo conforme o
cédigo penal. Ademais, a Anvisa entrou em contato com a Superintendéncia de Vigilancia Sanitéria
do Estado do Rio de Janeiro (Suvisa-R}), autoridade sanitaria estadual que possui competéncia
para fiscalizacao de estabelecimentos, produtos, substancias, veiculos destinados a transporte de
produtos e servicos, de alto risco sanitdrio no ambito de seu limite territorial, para questionar as
acdes investigativas planejadas por aquela autoridade para apuracao do caso, além de buscar
coordenar a operacao conjunta com a Policia Federal.

Sobre a comercializacao de vacinas no Brasil, em especial a vacina contra a Covid-19, cabe
ressaltar que, até o momento, nao ha nenhuma vacina registrada ou autorizada para uso
emergencial no pais para esta enfermidade. Tanto o registro quanto a autorizacdo para uso
emergencial de medicamentos (incluindo vacinas) sdo competéncia da Anvisa na esfera da Uniao, e
sao pré-requisitos para que um medicamento possa ser comercializado e disponibilizado para a
populacao no pais.

Adicionalmente, somente empresas devidamente autorizadas pela Anvisa e licenciadas pela
autoridade sanitéria local poderao distribuir, fabricar, importar, transportar e aplicar as vacinas de
Covid-19 que venham a ser registradas pela Agéncia.

No caso de vacinas importadas, a normativa sanitaria prevé que a empresa importadora é
responsavel pela qualidade, eficicia e seguranca dos lotes importados de produtos biolégicos em
que se incluem as vacinas. Cada lote importado deve ter sido submetido a ensaios completos de
controle de qualidade pelo fabricante e possuir o Certificado de Liberacao do Lote, emitido pela
Garantia da Qualidade da empresa fabricante, de acordo com as especificacdes estabelecidas no
registro do produto perante a Anvisa. A empresa importadora também é responsavel pela
qualificacdo de transporte dos produtos bioldgicos importados, por meio de registros continuos de
temperatura da cadeia de transporte que comprovem que o produto foi mantido dentro das
condicOes de armazenamento e de transporte preconizadas pelo fabricante.

A normativa sanitdria prevé ainda que as vacinas para consumo no Brasil, e também para
exportacao, deverao ser avaliadas quanto as suas especificacées assim como quanto as condicles
de armazenamento e transporte preconizadas, para que haja liberacao de todos os lotes dos
produtos pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Neste sentido, alertamos a populagao sobre os riscos sanitarios decorrentes da aquisicao de
vacinas e outros insumos de salde pela internet, de fontes ndo idéneas, ou de estabelecimentos
ndo autorizados pela Anvisa ou nao licenciados por 6rgao de vigilancia sanitaria distritais, estaduais
e municipais. A falsificacdo de medicamentos pode acarretar danos irreversiveis a salde, podendo
levar a ébito, uma vez que nao é possivel averiguar a seguranca, a qualidade e a eficacia destes
produtos. A Anvisa alerta ainda para as noticias falsas sobre supostos tratamentos e imunizantes
disponiveis para a Covid-19 que ndao possuem registro sanitario perante a Agéncia para esta
indicacao terapéutica.

Orienta-se que a populagao reporte a Anvisa, por meio da Ouvidoria, denuncias de comercializagdo
de medicamentos e vacinas com suspeita de falsificacdo ou nao registrados pela Agéncia, ou ainda
denuncias referentes a estabelecimentos e fontes nao autorizados pela vigilancia sanitaria.
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https://www10.anvisa.gov.br/ouvidoria/CadastroProcedimentoInternetACT.do?metodo=inicia
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Leia também:

Suposta comercializacao de vacina falsificada contra Covid-19

Fonte: Anvisa, em 31.12.2020
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/suposta-comercializacao-de-vacina-falsificada-contra-covid-19
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