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Processo n2 25351.914587/2021-10
Expediente n? 1924316/21-2

Pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial,
em carater experimental, da vacina contra a Covid-
19, CONVIDECIA, para o enfrentamento da emergéncia
de salde publica de importancia nacional decorrente

do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), no

termos da Lei n2 14.124, de 10 de margo de 2021.

S

Area responsdavel: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), Geréncia Geral de
Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a

Vigilancia Sanitaria (GGMON)
Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatdrio

Trata o presente processo de pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, da vacina Convidecia (Ad5-nCoV Vaccine CanSino), contra a Covid-19, para o
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n? 14.124, de 10 de marco de 2021 e da Resolu¢do RDC n?
475, de 10 de marco de 2021.

O pedido de autorizacdo tempordria de uso emergencial, em cardter experimental, foi
protocolado pela empresa Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda ME, na data de 18 de maio de 2021, através
do processo Datavisa n2 25351.494854/2021-29.

Nas primeiras 24 horas, as areas técnicas da Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS), da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) e da Geréncia Geral
de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) realizaram a triagem
documental e analise da admissibilidade do pedido, momento em que foi verificada a auséncia de alguns
documentos e informacgdes essenciais para a continuidade da analise.

Sendo assim, na data de 21 de maio de 2021 foi enviado Oficio n? 1222/2021/SEI/GADIP-
CG/ANVISA solicitando a complementacdo da documentacdo para a empresa. Atendendo as diligéncias
emitidas pelas areas técnicas da Anvisa, a empresa protocolou os documentos na forma de aditamento ao
processo nas datas de 24, 25, 26 e 28 de maio de 2021. Em 14/06/2021 foram emitidas
novas exigéncias técnicas por meio do Oficio n2 2299856210 exarado pela Geréncia de
Produtos Biolégicos/GGMED.

A vacina Ad5-nCoV Vaccine - CONVIDECIA é fabricada
pela empresa CanSino Biologics Inc., localizada na China, e, atualmente estd aprovada para uso
em oito paises: Argentina, Chile, China, Equador, Hungria, Malasia, México e Paquistdo. Contudo,
a empresa fabricante da vacina ndo foi inspecionada pela Anvisa para verificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo.

Em 17 de junho de 2021, a Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (GGMED) da Anvisa, recebeu por e-mail notificagdo da empresa Cansino Biologics Inc,
de que as empresas Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda e o Instituto Vital Brazil S.A. ndo possuem mais
autorizacdo para representar a empresa Cansino Biologics Inc no Brasil
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Em que pese o recebimento do comunicado pelo canal de e-mail da empresa, na mesma
data, por zelo, a Assessoria Internacional foi acionada para fins de mais
uma confirmacdo do requerimento junto as entidades na China.

Conforme consta nos autos, anexo ao e-mail do dia

17/06/2021 enviado a GGMED, consta uma carta da empresa Cansino supostamente enderecada as empresas

supracitadas, Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda e o Instituto Vital Brazil S.A..

O comunicado informa a revogacdo da autorizacdo concedida e destaca que as
empresas Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda e o Instituto Vital Brazil S.A ndo possuem autorizagdo para
requerer Autorizacdao de Uso Emergencial, Registro, Autorizacdo de comercializacdo bem como atividades
de preparacao e distribuicdo 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 n? 27/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, tratando do Assunto:
Revogacdo da autorizacdo para representacdo da empresa Cansino Biologics Inc., a Anvisa
informou ao Ministério da Saude da situacao, cujo conteldo apresento a seguir:

1. Informo que recebemos a 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
autorizacdo para representar a empresa Cansino Biologics Inc no Brasil.

2. A carta em anexo a este oficio revoga a autorizacdo concedida e destaca que as
empresas ndo possuem autorizacdo para requerer Autorizacdo de Uso Emergencial, Registro,
Autorizacdo de comercializacdo bem como atividades de preparacdo e distribuicdo da vacina
recombinante Ad5-nCov composta de vetor adenovirus tipo 5 fabricada pela Cansino Biologics Inc —
China.

3. O documento recebido estd datado de 10 de junho de 2021 e possui efeitos
imediatos.

4, Isto posto, encaminhe-se cépia da carta e do email recebido para conhecimento deste
Ministério da Saude.

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 Oficio 009/2021 a Anvisa ratificando a
revogacdo dos poderes de representacdo para fins regulatorios e comerciais da CanSinoBio, bem como,
solicitando 8 dias (até 30 de junho) para buscar esclarecimentos junto a CanSinoBio.

Em 24 de junho de 2021 a Geréncia de Produtos Biolégicos enviou o DESPACHO N2
151/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA informando sobre a Carta recebida da
empresa Belcher Farmacéutica do Brasil, que declara a revogagcdo contratual entre
a empresa Cansino Biologics Inc e a Belcher Farmacéutica do Brasil, porém solicita um prazo de 8 dias para
completa elucidacdo e encaminhamentos do caso.

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

Neste momento, estd em deliberacdo o processo de Autorizacdo de Uso Emergencial,
peticionado pela empresa Belcher Farmacéutica do Brasil, referente a vacina Convidecia (Ad5-
nCoV Vaccine), fabricada pela empresa CanSino Biologics Inc, com as seguintes especificacGes:

- Nome Comercial: CONVIDECIA (Ad5-nCoV Vaccine)
- Fabricante do produto acabado: CanSino Biologics Inc — Tianjin — China.

- Indicagdo 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 inje¢do intramuscular.
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- Prazo de validade e cuidados de conservagdo pleiteados: 12 meses nas condi¢des de 2°C a
8°C.

2. Analise

Inicialmente, destaco que a empresa responsavel pela solicitacdo e detentora da Autorizacao
de Uso Emergencial de medicamentos é a entidade responsavel civil, administrativamente
e penalmente pelo respectivo produto. A detentora pode ser ou ndo fabricante do produto, mas deve
se responsabilizar pela qualidade, eficacia e seguranca do medicamento ou vacina a ser disponibilizada a
populacdo brasileira.

Faco uma breve contextualizacdo sobre a importancia que as
guestdes relacionadas a gualidade, eficacia e a seguranca dos
medicamentos impdem sobre as responsabilidades aos representantes dos processos administrativos junto
a Anvisa. E de amplo conhecimento que o uso de qualquer medicamento acarreta algum grau de risco e
de eventos adversos. Para a maioria dos medicamentos, a relacdo beneficio/risco é favordvel, ou seja, o
beneficio deve superar em muito os riscos decorrentes de seu uso. Entretanto, nao
podemos desprezar que hda circunstdncias em que os medicamentos podem causar danos
consideraveis a saude, os quais podem ser devido a impurezas, reacdes adversas graves nao
reconhecidas, medicamentos adulterados ou falsificados. Por causa dessas
guestdes, a regulamentacdo sanitdria de medicamentos leva em consideracdo toda a cadeia de
responsabilidade por cada etapa do medicamento, desde a sua fabricagao, armazenamento, importagao,
transporte, distribuicdo, uso e farmacovigilancia.

As exigéncias regulatérias sdo necessdrias para garantir a seguranca e a eficacia dos
medicamentos para o publico em geral. A regulagdo da Anvisa inclui controle em diversas etapas do ciclo
de vida de um medicamento ou vacina:

| - avaliacdo de dados de qualidade, seguranca e eficacia de ensaios clinicos e pré--
clinicos;

Il - licenciamento e inspecao de instalacdes
de fabricantes, importadoras, transportadoras,  distribuidoras garantindo que os
medicamentos ndo sejam contaminados e sejam adequadamente armazenados;

" - monitoramento de reacbes adversas para fins de investigacdo
e uso dos medicamentos;

IV - controle de qualidade da promocdo e propaganda de medicamentos
para assegurar que as alegacOes de seguranca e eficacia sejam precisas.

Trouxe esse breve cenario para ilustrar as responsabilidades e a necessidade de uma robusta
estrutura técnica e de negécio guando uma empresa pretende  comercializar
um medicamento no Brasil. Essa ndo é uma mera exigéncia burocratica, trata-se de um reforco da
envergadura que compde a atividade de disponibilizar um bem essencial para a manutencao
da vida, os medicamentos e as vacinas.

Neste contexto, o importador de medicamentos ou vacinas que solicita a autorizacdo de uso
emergencial no Brasil, deve manter estreita relacdo de confianca e responsabilidade com o desenvolvedor
e o fabricante desses produtos, permitindo o adequado monitoramento e o controle sanitario que visa a
protecdo a salde publica.

Quando da solicitacdo da AUE, ao detentor cumpre demonstrar que o medicamento atende
a todas as normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras exigéncias sanitarias.

Tratando-se de uma vacina importada, o detentor/importador deve gerir
o processo de autorizacdo e de importagao (transporte, armazenamento e andlises, quando aplicavel), bem
como o monitoramento pds mercado, incluindo gestao de acdes de farmacovigilancia, acompanhamento
dos resultados dos estudos clinicos em relacdo aos voluntarios e a manutencdo do perfil de eficicia da
vacina frente as variantes do Sars-CoV-2. Vejamos o que dispde a RDC 475, de 10 de margo de 2021:
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CAPITULO IV

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS

Secao |

Do Monitoramento

Art. 18. As empresas detentoras de autorizacdo de uso emergencial, em carater temporario, para
medicamentos ou vacinas contra a Covid-19 destinados ao uso durante a emergéncia de saude

publica de importancia nacional, possuem as mesmas obrigagdes quanto ao cumprimento das
determinagGes previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22 de julho de 2020.

Paragrafo Unico. Os eventos adversos graves, relacionados aos medicamentos e vacinas destinados ao
uso emergencial, em cardter tempordrio, nos termos desta Resolucdo, devem ser comunicados a
Anvisa em até 24 horas por meio do sistema VigiMed.

Ainda, importante pontuar que hd a possibilidade de que as AUEs sejam concedidas
mediante o firmamento de Termo de Compromisso, quando os beneficios do produto superam os riscos.
Nessa situacdo, a concessao estara regida por condicionantes que, por vezes, dependera da atuacdo direta
do detentor do registro e do desenvolvedor internacional da vacina.

Assim sendo, temos que o]
detentor da autorizacdo ou registro e o fabricante sdo compartes e devem ter atuacdo sinérgica e
colaborativa visando assegurar que os produtos atendam aos requisitos minimos de qualidade, segurancga e
eficdcia.

Em face de eventual desalinhamento entre o detentor e o desenvolvedor e fabricante da
vacina CanSino, temos que mecanismos intrinsecos e
essenciais de supervisao técnica sdo comprometidos. Uma vez que a CanSino informa no email enviado: “a
revogacdo da Carta de Autorizacdo concedida a Belcher....... qgue a CanSinoBIO estd atualmente finalizando
a selecdo de um novo parceiro.... que terd plena autorizacdo operacional junto a ANVISA para
gerenciar os assuntos regulatdrios, de farmacovigilancia e de assuntos médicos, e também para a
fabricacdo de produtos bioldgicos, incluindo vacinas. Devemos retornar a vocé em breve com as
informacBes sobre a empresa, que pretende se tornar Titular da Autorizacdo de Mercado
do CanSinoBIO.”(Traducdo livre)

Nesse sentido, a auséncia, bem como a decadéncia de requisito fundamental do processo de
Autorizagdo de Uso Emergencial implica em pronto impedimento da manutengdo
e continuidade da avaliacdo do pedido. A negativa esta ancorada ao principio da eficiéncia, uma vez que
seguir com uma avaliacdo técnica de uma peticdo ja administrativamente corrompida implicaria
em significativo desperdicio de esforcos e recursos. Tal acdo ganha mais destague em um ambiente em que
a equipe técnica é limitada e estd sobrecarregada devido a elevada demanda decorrente dos
desafios impostos pela pandemia de Covid-19.

Por certo, a requerente (Belcher) é reservado o direito de novo peticionamento de AUE a
gualquer tempo, desde que sanada a contestacdo de representacdo junto ao fabricante.

Importante informar que a empresa fabricante (CanSinoBio) solicitou substituicdo do
representante nacional, ndo obstante, tal acdo ndo se figura como alternativa administrativamente viavel.
Por outro lado, a nova representante da empresa Fabricante poderd protocolar solicitacdo de AUE a
gualquer momento.

Nesse sentido, tendo em vista 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 autoriza¢do
da empresa Cansino Biologics Inc. enseja a auséncia de condigdes para manutengdo da continuidade da
avaliacdo do pedido de autorizacdo de uso emergencial da vacina CONVIDECIA perante a ANVISA. 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.
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3. Voto

Pelo exposto, voto pelo ENCERRAMENTO do processo, sem a continuidade da avaliagdao de
mérito, de solicitacdo da empresa Belcher Farmacéutica do Brasil Ltda de Autorizacdo
temporaria doUso Emergencial da vacina CONVIDECIA (Ad5-nCoV Vaccine), fabricada pela
empresa CanSino Biologics Inc., por decadéncia de fundamento estruturante do processo autorizativo.

Solicito inclusdo em Circuito Deliberativo para decisdao final da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora - DIRE2

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 28/06/2021, as 18:19,
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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