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Oficio-Circular n2 2/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

As Secretarias/Diretorias/Superintendéncias estaduais de Vigilancia Sanitaria,

Assunto: Alerta para possiveis adulteragées

Referéncia: Caso responda este Oficio-Circular, indicar expressamente o Processo n? 25351.917051/2021-
56.

Prezados Senhores,

1. Identificamos ocorréncia de caso confirmado de adulteracdo de unidade da Vacina
Coronavac, mediante a avaliagdo do frasco suspeito, cujas imagens demonstravam forte indicio de
adulteracdo da vacina, provavelmente por reutilizacao de frasco vazio, com rotulagem e nimero de
lote genuinos e permitiram que a adulteracdo da vacina.

2. O frasco apresentava caracteristicas que levantaram a suspeita no notificador, como
liquido transparente (e ndo translicido como o produto original), e o lacre de aluminio aderido a
tampa com uma espécie de cola.

3. Conforme investigagao realizada por esta GGFIS, conjuntamente com a autoridade
local, concluimos que a unidade da vacina em questdo ndo conservava suas caracteristicas
originais, tendo sido adulterada.

4, Reforcamos a importancia dos profissionais de salde responsdveis pela aplicacdo
das doses serem orientados a verificar a aparéncia dos frascos das vacinas disponibilizadas e as
caracteristicas dos produtos, para garantir que estejam conforme as vacinas aprovadas e que seja
possivel verificar a integridade de lacres e dispositivos de seguranca do material.

5. E prudente a adogio de medidas visando uma destina¢do adequada aos frascos
utilizados, prevenindo desvios, incluindo em suas rotinas alguma atividade de reconciliagdo ou
inutilizacdo dos frascos/rétulos vazios, visando evitar que estes possam ser reaproveitados.

6. Solicitamos que qualquer caso suspeito seja comunicado a esta Geréncia Geral por
meio do Notivisa.

Documento assinado eletronicamente por Liana Tieko Evangelista Kusano, Gerente de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em 22/06/2021, as 10:36,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo, Gerente-Geral de

jEII L‘j Inspecio e Fiscaliza¢do Sanitaria, em 22/06/2021, as 10:37, conforme horario oficial de Brasilia, com
I it fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Fabricio Carneiro de Oliveira, Coordenador(a) de
EII Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos, em 22/06/2021,
_gmmm L‘j as 13:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n?

| eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1497519 e o cddigo CRC AF8555D1.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.917051/2021-56 SEI n°® 1497519
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