UNIAO QUIMICA ENFRENTA RESISTENCIA
A USO EMERGENCIAL E PRODUCAO DE
VACINA

Segundo a Anvisa, farmacéutica brasileira nao apresentou documentos para garantir imunizante
russo contra a Covid-19.

Mesmo com todo o lobby politico, a aquisicao da vacina Sputnik contra a Covid-19,
apresentada como parte dos planos do Ministério da Salde para imunizar toda a populacdo até o fim
deste ano, ainda é vista como distante pela Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

A agéncia afirma que faltam documentos basicos para a autorizacao do uso emergencial do
imunizante desenvolvido pelo Instituto Gamaleya, da Rdssia, assim como para permitir a producao no
Brasil.

A situacdo foi informada pelo diretor da agéncia, Antonio Barra Torres, no processo que
acompanha o plano de vacinacao do governo no STF (Supremo Tribunal Federal), sob a relatoria do
ministro Ricardo Lewandowski.

Na quinta-feira (11/02), o ministro da Saude, general da ativa Eduardo Pazuello, disse ao
Congresso que negocia 10 milhdes de doses da Sputnik, como resposta as criticas de parlamentares
por causa da lentidao na vacinagao.

Por falta de doses, a imunizacao foi interrompida em cidades da regiao metropolitana do Rio
de Janeiro. Salvador alterou o cronograma também por escassez de imunizantes.

A farmacéutica Uniao Quimica, que tem um acordo com o governo russo para produzir a
vacina no Brasil, pediu aval a Anvisa para uso emergencial da vacina em 15 de janeiro.

A agéncia, porém, devolveu a solicitacao a empresa um dia depois, afirmando que faltavam os
estudos clinicos da fase 3 da vacina, que devem conter dados sobre a seguranca e eficacia do
produto.

No inicio do més, a agéncia liberou para que estas informacdes pudessem ser trazidas de
testes de outros paises, mas isso ainda ndo foi feito pela empresa, segundo também informou a
Anvisa.

De acordo com a agéncia, no dia 5 de fevereiro, técnicos do 6rgao se encontraram com
funcionarios da Uniao Quimica, mas a empresa nao informou se apresentaria dados do exterior ou se



manteria as pesquisas no Brasil.

Neste Ultimo caso, a agéncia leva dez dias para avaliar os estudos, por ja conhecer o modelo
brasileiro. Ja as informacdes vindas do exterior levam 30 dias para serem analisadas. Nos dois casos
as pesquisas ndo precisam estar concluidas.

No dia 4, o Senado aprovou uma MP (medida proviséria) que agiliza esta autorizacdo para
cinco dias, mas a mudanca ainda nao foi sancionada pelo presidente Jair Bolsonaro (sem partido).

O presidente da Anvisa afirmou que vai pedir a Bolsonaro que vete a medida.

A Uniao Quimica chegou a informar que apresentaria o cronograma de importacao da Ruissia, o
preco e a logistica de recebimento e distribuicao interna do imunizante nesta semana.

A vacina russa sofreu outro revés nesta semana, apds um comunicado em que a EMA (Agéncia
Europeia de Medicamentos) afirmou nao avaliar pedido de autorizacao para a vacina nem ter
recebido solicitacao para isso.

O estudo poderia ser usado pela Unido Quimica para apresenta-lo a Anvisa. A agéncia afirma
gue a aprovacdo da vacina em outra agéncia de referéncia é uma sinalizacdo importante, "mesmo
que ndo exclua a necessidade de andlise para a garantia final sobre o produto que chega a
populacao".

Do mesmo modo, também ha entraves para a producdo da vacina no Brasil. A empresa
planeja produzir ao menos 150 milhdes de doses da vacina no pais.

Porém, a Anvisa afirmou que a empresa também ainda ndo apresentou a solicitacdo formal
para avaliacao da fabrica localizada no Distrito Federal, onde pretende produzir a vacina.

A expectativa é que a empresa solicitard a inspecao de licenciamento e certificacdao das
condicOes técnico-operacionais (termo que atesta o bom funcionamento da fabrica) assim que forem
concluidas as adequag0es necessarias da area de producao.

No dia 27 de janeiro, técnicos da Anvisa e da Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal estiveram
na fabrica Bthek, da Uniao Quimica, para avaliar o estagio dos procedimentos para a fabricacao da
vacina Sputnik.

Durante a inspecao, foi identificado que a fabrica ndo estava produzindo insumos
farmacéuticos em escala industrial da vacina para o uso humano. A empresa informou que estava em
processo de transferéncia de tecnologia.

Um dos principais interlocutores da Unido Quimica com a Anvisa e congressistas para facilitar
a producdo da vacina é o ex-deputado federal e ex-governador do Distrito Federal Rogério Rosso.

Hoje, ele é diretor de Negdcios Internacionais da empresa e ja esteve em reunidoes na Anvisa
em pelo menos duas ocasides.

Rosso e o presidente da Unidao Quimica, Fernando de Castro Marques, tentaram candidaturas
nas eleicoes de 2018. Marques disputou o Senado pelo Solidariedade; ja Rosso tentou ser governador
do Distrito Federal pelo PSD.

Marques aparece no sistema do TSE (Tribunal Superior Tribunal) como doador de R$ 2,6
milhdes para a direcao estadual do PSD em 2018. Também doou R$ 2,7 milhdes para a sua propria



campanha e R$ 889 mil para de Rosso. Nenhum dos dois conseguiu ser eleito.

Em nota, a Anvisa afirmou que, de sua parte, nao recebeu pressao externa e "o trabalho segue
focado nas andlises técnicas". "Ndo vemos lobby pela Sputnik, sé temos contato com as equipes
técnicas que trabalham com a vacina", disse.

Quanto ao status do processo de solicitacdo de anuéncia para a conducao dos estudos clinicos
fase 3 no Brasil, afirmou que "o processo que analisa a vacina Sputnik continua aguardando o
cumprimento de exigéncias técnicas pela empresa".

A Unido Quimica declarou que todas as etapas junto a Anvisa estao sendo cumpridas e que,
"como é de conhecimento publico, o contrato de transferéncia de tecnologia da produ¢ao da vacina
Sputnik V, entre RDIF (Fundo Russo de Investimento), Instituto Gamaleya e Unido Quimica, esta sob
guarda de acordo de confidencialidade".

"Tdo somente a Anvisa tem acesso a essas questbées, em conformidade com a legislacao
brasileira e com as regras de conduta e cddigo de ética da autoridade regulatoria", afirmou.

Critico a estas mudancas que relaxam normas da Anvisa, 0 médico sanitarista e ex-diretor da
Anvisa Gonzalo Vecina disse que o Brasil "ndo pode ficar refém de mercadores de promessas vazias".

"Temos que ter garantia de ter a vacina, mas que seja segura e eficaz de acordo com 0s
regulamentos internacionais e ndo de acordo com a vontade de hierarcas de plantdo", afirmou.
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