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Anvisa encerra o pedido de uso emergencial da vacina Convidecia

Decisao foi tomada pela Diretoria Colegiada, por unanimidade, nesta segunda feira
(28/06/2021)

A diretoria colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria decidiu, por unanimidade, nesta
segunda feira (28/06/2021) pelo encerramento do processo que trata da autorizacado temporaria de
uso emergencial, em carater experimental, da vacina Convidecia (Ad5-nCoV Vaccine CanSino).

Houve o encerramento do processo, sem a continuidade da avaliacdo de mérito do pedido de
autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, protocolado pela empresa
Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda ME, na data de 18 de maio de 2021.

Aplica-se, ao caso, o disposto no inciso | do art. 92 da Lei n? 9.784/99, por perda de legitimidade da
empresa Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda e do Instituto Vital Brazil S.A. para atuarem
interessados no presente processo administrativo.

A diretora relatora (Meiruze Freitas) destaca” que uma empresa responsavel pela solicitacdo e
detentora da Autorizagdo de Uso Emergencial de medicamentos é a entidade responsével civil,
administrativamente e penalmente pelo respectivo produto. A detentora pode ser ou nao fabricante
do produto, mas deve se responsabilizar pela qualidade, eficdcia e sequranca do medicamento ou
vacina a ser disponibilizada a populacdo brasileira. Em face do eventual desalinhamento entre o
detentor e o desenvolvedor e fabricante da vacina CanSino, temos que mecanismos intrinsecos e
essenciais de supervisao técnica foram comprometidos.”

Em 17 de junho de 2021, a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) da
Anvisa, recebeu por e-mail notificacdo da empresa Cansino Biologics Inc, de que as empresas
Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda e o Instituto Vital Brazil S.A. ndo possuem mais autorizacao
para representar a empresa Cansino Biologics Inc no Brasil.

O comunicado enviado a Anvisa informa da revogacdo da autorizacdo concedida e destaca que as
empresas Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda e o Instituto Vital Brazil S.A ndo possuem
autorizacao para requerer Autorizacao de Uso Emergencial, Registro, Autorizacao de
comercializacao bem como atividades de preparacao e distribuicao da vacina recombinante
Ad5-nCov composta de vetor adenovirus tipo 5 fabricada pela Cansino Biologics Inc - China.

Em 18 de junho de 2021, via Oficio n2 27/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, tratando do Assunto: Revogacao
da autorizacao para representacao da empresa Cansino Biologics Inc., a Anvisa informou ao
Ministério da Saude do comunicado recebido.

Em 21 de junho de 2021, a Anvisa reuniu com representantes da Belcher Farmacéutica do Brasil
Ltda, oportunidade em que a empresa informou tratar-se de um dissenso comercial e solicitou
prazo para manifestacao.

Em 22 de junho de 2021, a empresa Belcher enviou o a Anvisa ratificando a revogacdo dos poderes
de representacdo para fins regulatérios e comerciais da CanSinoBio, bem como, solicitando prazo
para buscar esclarecimentos junto a CanSinoBio.

Em 27 de junho de 2021, a Anvisa recebeu novo e-mail da CanSinoBio confirmando que a Belcher
nao mais representa a empresa no Brasil, bem como solicitou orientacbes para fins de substituicao
da empresa representante.

A perda de legitimidade processual da empresa Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda e do Instituto
Vital Brazil S.A. para atuar perante esta Agéncia por autorizacdo da empresa Cansino Biologics Inc.
enseja a auséncia de condi¢cbes para manutencao da continuidade da avaliacdo do pedido de
autorizacao de uso emergencial da vacina CONVIDECIA perante a Anvisa. Aplica-se, ao caso, o
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disposto no inciso | do art. 92 da Lei n? 9.784/99, por perda de legitimidade da empresa Belcher
Farmacéutica do Brasil Ltda e do Instituto Vital Brazil S.A. para atuarem interessados no presente
processo administrativo.

A requerente (Belcher) é reservado o direito de novo peticionamento de AUE a qualquer tempo,
desde que sanada a contestacao de representacao junto ao fabricante.

Importante informar que a empresa fabricante (CanSinoBio) solicitou substituicao do representante
nacional, nao obstante, tal acdo nao se figura como alternativa administrativamente vidvel. Por
outro lado, a nova representante da empresa Fabricante podera protocolar solicitacdo de AUE a
qualguer momento.

A vacina Ad5-nCoV Vaccine - Convidecia é fabricada pela empresa CanSino Biologics Inc., localizada
em Tianjin- China, e, atualmente estd aprovada para uso em oito paises: Argentina, Chile, China,
Equador, Hungria, Malasia, México e Paquistdo.

- Nome Comercial: Convidencia (Ad5-nCoV Vaccine)

- Fabricante do produto acabado:

CanSino Biologics Inc - Tianjin - China.

- Indicagao proposta: Vacina COVID-19 (Ad5-nCoV Vaccine - Convidecia) é indicada para imunizagao
ativa para prevenir Covid-19 causado por SARS-COV-2 em individuos com 18 anos ou mais.

- Posologia proposta: A vacina é administrada dose Unica 0,5mL por injecao intramuscular.

Confira o resultado do Circuito Deliberativo, que analisou o processo.

Nota: alerta sobre adulteracao de frasco de vacina

Aplicadores da vacina devem observar a integridade dos frascos antes de fazer a
aplicacao

A Anvisa enviou as secretarias estaduais de Saude e as diretorias/superintendéncias estaduais de
Vigilancia Sanitdria um oficio-circular alertando para a possibilidade de adulteracdo de frascos da
vacina CoronaVac.

Desde maio, técnicos da Agéncia investigavam um possivel episddio de falsificacao, notificado no
estado do Maranhao. Durante a investigacao, o Instituto Butantan foi contatado para avaliar o
produto suspeito, confirmando que este ndao mantinha mais suas caracteristicas originais.

De acordo com a apuracao, houve reaproveitamento de um frasco vazio de CoronaVac para
introducao de um liquido diferente do da vacina dentro do recipiente, bem como o uso de uma cola
para fixar o lacre de aluminio a tampa.

A Anvisa solicita que os aplicadores de vacina observem se os frascos mantém as caracteristicas
originais e os dispositivos de seguranca intactos.

A Agéncia recomenda, ainda, que os frascos sejam inutilizados apds esvaziados e que qualquer
irregularidade seja comunicada a Anvisa via Notivisa.

Confira a integra do oficio.

Webinar da Anvisa: regulacao de medicamentos e vacinas contra a Covid-19

Nesta terca-feira (29/6), as 11h, a Agéncia ira realizar um seminario virtual sobre a
regulamentacao de medicamentos e vacinas contra o novo coronavirus. Participe!

A Anvisa informa que nesta terca-feira (29/6), a partir das 11h, ird ocorrer um seminario virtual
sobre a regulacao de medicamentos e vacinas contra a Covid-19. O webinar faz parte das palestras
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https://www.gov.br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy3_of_processo-deliberado-circuito-deliberativo-243
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-alerta-sobre-adulteracao-de-frasco-de-vacina/sei_anvisa-1497519-oficio-circular-alerta-para-possiveis-adulteracoes.pdf
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do programa Sentinelas (Continuam) em Acao.

Na ocasido, os participantes poderdo esclarecer dividas sobre o tema. Para participar do evento,
basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 29/6, as 11h - Webinar: Regulacdo de Medicamentos e Vacinas contra a Covid-19

Webinar aborda CP sobre Identificacdao Unica de Dispositivos Médicos

A Anvisa ira promover na quinta-feira' (12/7), as 15h, um seminario virtual sobre a
consulta publica sobre Identificacao Unica de Dispositivos Médicos. Participe!

Na quinta-feira (19/7), a partir das 15h, a Anvisa ira realizar um seminario virtual sobre a consulta
publica (CP) que trata da proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) para a identificacao
positiva de dispositivos médicos regularizados junto a Agéncia.

E importante esclarecer que a CP foi aprovada por unanimidade na 122 Reunido da Diretoria
Colegiada da Anvisa, realizada no dia 22 de junho. Durante a reunido, a area técnica realizou uma
apresentacio sobre a Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (Unique Device Identification -
UDI), gue permite a identificacao e facilita a rastreabilidade desses produtos no Pais. Cligue aqui e
saiba mais sobre o tema.

O objetivo deste webinar é esclarecer os principais pontos da proposta de RDC, que passara por
consulta publica de 60 (sessenta) dias. Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia
e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 19/7, as 15h - Webinar: Consulta Pdblica sobre Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

Evento adverso: o que a Anvisa faz com a sua notificacao

Apds o registro da suspeita de evento adverso no VigiMed, entenda de que forma a
equipe técnica da Agéncia analisa essa informacao

A notificacdo de um evento adverso, ou seja, a comunicacao a Anvisa de uma suspeita, mesmo que
nao confirmada, de um evento adverso a medicamento ou vacina percorre uma trajetoéria
sistematizada dentro da Agéncia. Quer saber mais? Entao, vamos Ia...

As notificacOes sao analisadas de acordo com a gravidade, o risco associado ao evento adverso, a
previsibilidade, ou seja, se 0 evento era esperado ou nao, e a relagao causal entre o evento e o
medicamento ou vacina utilizado. A depender do caso, a notificacao pode ensejar a abertura de um
processo de investigacao e, como consequéncia, podem ser tomadas uma série de medidas. Essas
medidas compreendem desde a comunicacao do risco sanitario, a partir da elaboracdo e posterior
divulgacao de alertas e informes, bem como alteracao de bula, restricao de uso ou de
comercializacdo, interdicao de lotes e até mesmo o cancelamento do registro sanitario do
medicamento ou da vacina. Vale observar que, em algumas situacoes, é preciso aguardar o
recebimento de outras notificacées para se obter informacdes mais consistentes sobre a ocorréncia
para a tomada de uma decisao.

A gerente de Farmacovigilancia da Anvisa, Helaine Carneiro Capucho, ressalta que a notificacao das
suspeitas de eventos adversos sao absolutamente fundamentais para o

monitoramento da seguranca referente a medicamentos ou vacinas. “Precisamos ampliar a
notificacao de eventos adversos e necessitamos da colaboracao dos profissionais de salde e de
todos aqueles que fazem uso de medicamentos e vacinas. Na dUvida sobre um evento adverso,
comunigue sua suspeita a Anvisa, com o maximo de dados possivel, por meio do sistema

eletroénico VigiMed. Nés faremos a anélise”, orienta a especialista.
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https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_YmU1ZGE0OWYtNGIxOC00YjQwLWFjNmYtMWJiN2ExOWM4M2Vi%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257B%2522Tid%2522%3A%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%2C%2522Oid%2522%3A%2522db752f26-3a83-4c96-ab4a-0daf2b79f4ff%2522%2C%2522IsBroadcastMeeting%2522%3Atrue%257D%26btype%3Da%26role%3Da%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=c63eeced-d03c-4e45-8af5-0a5a4f99e5ab&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-cp-sobre-identificacao-unica-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-cp-sobre-identificacao-unica-de-dispositivos-medicos
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_ZjI3NmE3NTUtNDA2ZS00OWNmLThkMDEtZmI2ZTdjYTY5M2Ji%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%257b%2522Tid%2522%253a%2522b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%2522%252c%2522Oid%2522%253a%2522ac9e4718-7fe1-495f-ab8c-78a6b2aeac0f%2522%252c%2522IsBroadcastMeeting%2522%253atrue%257d%26btype%3Da%26role%3Da%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=f542fbd6-2a6b-4fb6-bdd8-773906b9eb84&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed
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Painel de notificacoes

A Anvisa disponibilizou, em janeiro deste ano, o Painel de Notificacbes de Farmacovigilancia. A
plataforma, atualizada periodicamente, possibilita a consulta de dados relacionados as notificagdes
de eventos adversos a medicamentos e vacinas recebidas pela Agéncia. Por meio dessa
ferramenta, o publico em geral pode acessar as informacoes relacionadas as notificacdes
espontaneas registradas no VigiMed.

E importante explicar duas questdes. Uma delas é que os dados das notificacdes séo apresentados
de forma an6nima, ou seja, sem a inclusao de informacdes pessoais ou quaisquer

outros elementos que possibilitem identificar uma pessoa, em cumprimento ao disposto na Lei de
Acesso a Informacao e na Lei de Protecdo de Dados Pessoais. Outro ponto importante a ser
observado é que o Painel contém informacdes sobre as suspeitas de eventos adversos recebidos
pela Agéncia e nao estdo disponiveis nele os resultados das anélises técnicas realizadas que
atribuem - ou ndo - causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Assim sendo,

as notificacdes nao devem ser interpretadas ou utilizadas, de forma isolada, para formular
conclusOes sobre a existéncia, gravidade ou frequéncia dos possiveis problemas.

Leia também:

Notificacdo de evento adverso: tudo o que vocé precisa saber

Como notificar eventos adversos a medicamentos e vacinas?

Fonte: Anvisa, em 28.06.202
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/notificacao-de-evento-adverso-tudo-o-que-voce-precisa-saber
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/como-notificar-eventos-adversos-a-medicamentos-e-vacinas
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