Legismap Roncarati
Informacdes sobre o processo de uso emergencial da vacina Convidecia, da CanSino

Empresas nao possuem mais autorizacao para representar a CanSino no Brasil

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria informa que recebeu no dia 17 de junho de 2021 um
comunicado da empresa CanSino Biologicals Inc., através de e-mail, informando que as
empresas Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda e Instituto Vital Brazil S.A. ndo possuem mais
autorizacao para representar a CanSino no Brasil. No mesmo dia, a Assessoria Internacional da
Anvisa buscou informacdes junto as autoridades regulatérias na China.

O comunicado cita a revogacao da autorizacdo concedida a Belcher e destaca que as empresas nao
possuem autorizacao para requerer Autorizacao de Uso Emergencial, Registro, autorizacao de
comercializacdo, bem como atividades de preparacao e distribuicao da vacina recombinante
Ad5-nCov, composta de vetor adenovirus tipo 5 fabricada pela CanSino Biologics Inc.

No dia 18 de junho de 2021, a Anvisa informou o Ministério da Saude, via oficio sobre esse
comunicado.

Em 21 de junho, a Anvisa realizou uma reuniao com representantes da Belcher para informar
sobre o comunicado recebido da empresa CanSino. No encontro, a empresa solicitou um prazo
para manifestacao.

Neste fim de semana, a Anvisa recebeu nova mensagem eletrénica da CanSino, confirmando que
a Belcher ndao mais representa a vacina no Brasil. A Anvisa juntou essas informacdes no processo
de Autorizacdo de Uso Emergencial que ainda estava em anélise, e tomara as medidas
pertinentes.

A CanSino é a desenvolvedora da vacina Convidecia e pediu o uso emergencial do imunizante no
dia 18 de maio de 2021. Foram realizadas cinco reunides entre Anvisa e o laboratério, conforme
publicado aqui no painel.

Antes do comunicado do laboratério, o pedido de uso emergencial estava em exigéncia por falta de
documentos para a conclusao da analise, como pode ser lido no link a seguir:

CanSino

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas/cansino

Fonte: Anvisa, em 27.06.2021
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