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Manifestação do Comitê Científico de Combate ao Coronavirus do 

Consórcio Nordeste referente a não aprovação pela ANVISA da 

importação emergencial da Vacina Sputnik V 

Nordeste, 4 de maio de 2021 
 

O Comitê Cientifico do Consórcio Nordeste que, antes da avaliação pública da 
ANVISA, reviu dados e publicações científicas disponíveis e deu seu aval favorável ao uso 
da Vacina Sputnik V, produzida pelo Instituto Gamaleya na Rússia (ver anexo I), recebeu 
com surpresa a decisão do órgão regulatório de não aprovação do pedido da importação 
em caráter excepcional pelos Estados que integram o Consórcio Nordeste.  

No sentido de esclarecer as questões da não aprovação da ANVISA e entendendo a 
possibilidade de existir diferenças entre a aprovação científica (que inclui a publicação 
de resultados da avaliação da vacina em revistas científicas de alto impacto) e a decisão 
regulatória, vem, desde então, na busca compreender as razões colocadas pelos 
técnicos e diretores da Anvisa para não aprovação e de colaborar no processo de 
clarificar as dúvidas que justificaram esta opção. Após ter consultado todas as evidências 
existentes e diversos especialistas, faz as seguintes ponderações: 

1. No momento vivemos no curso de uma pandemia que impiedosamente já ceifou 
a vida de mais de 400.000 brasileiros e brasileiras. Com limitados instrumentos 
para a redução dos seus danos e sem políticas federais coerentes para o seu 
controle, as vacinas se colocaram como um recurso importante para amenizar 
os efeitos devastadores da pandemia. Devido aos reconhecidos erros de 
decisões em nível federal, a quantidade de vacinas que tem chegado à população 
brasileira tem sido aquém das expectativas e necessidades. Assim, o Consórcio 
Nordeste localizou na Vacina Sputink V a possibilidade de conseguir uma 
suplementação de imunizantes, que pudesse suprir o déficit existente e, desta 
forma, acelerar o processo de vacinação. Da negociação ocorrida, foi prevista a 
aquisição de 37 milhões de doses, com o que seria possível vacinar 
aproximadamente 18 milhões de brasileiros e brasileiras; 

2. Entendemos que a atividade regulatória desenvolvida pela ANVISA é de crucial 
importância para proteção da sociedade brasileira, porém, entendemos 
também, que toda decisão no campo regulatório pode e deve ser 
detalhadamente escrutinada para que se tenha o melhor encaminhamento 
possível, seja para a questão em causa ou qualquer outra de caráter similar.  

3. Entendemos também que qualquer decisão regulatória tem de ser feita no 
refinado balanço entre benefícios e riscos, já que nenhuma tecnologia, tal qual 
uma vacina, por mais eficaz que seja, é totalmente desprovida de riscos. Temos 
acompanhado as discussões sobre os riscos associados a uma das vacinas 
aprovadas entre nós. Entretanto, os reguladores de muitos países onde estes 
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eventos adversos foram registrados têm recomendado a continuidade do seu 
uso, tendo em vista os imensos benefícios que gera 

4. A documentação apresentada pelo Instituto Gamaleya em resposta aos 
questionamentos da Anvisa nos dias 28/04/2021 (Anexo II) e as 
complementações apresentadas no dia 03/05/2021 (Anexo III) nos pareceu 
responder grande parte dos questionamentos feitos pela ANVISA, inclusive com 
relação a suposta replicação do Adenovirus.   

5. Como a questão da suposta replicação de um dos Adenovírus utilizados da 
produção da vacina foi questão crucial para a decisão da Agência, além das 
respostas apresentadas pelo Instituto Gamaleya, o Comitê solicitou parecer do 
Professor Amilcar Tanuri, Professor Titular da UFRJ e reconhecido virologista de 
reputação internacional. Seu parecer (anexo IV) faz recomendações claras em 
favor do uso da vacina e que também poderiam minimizar qualquer risco 
relacionado à replicação viral se, porventura, este exista na vacina em análise.  

Em conclusão, a vacina Sputnik V que teve sua eficácia e segurança analisadas e 
escrutinados em testes clínicos publicados em revistas de alto nível mostrando uma 
eficácia de 91.6% e um ótimo perfil de efeitos adversos, teve estes resultados 
questionados pela ANVISA, que argumentou que ela não atendeu à aspectos 
regulatórios. Tendo em vista as decisões positivas deste Comitê baseados nas evidências 
científicas existentes, na documentação apresentada pelo Instituto Gamaleya em 
resposta aos questionamentos da ANVISA e o parecer de especialista em anexo, e nos 
enormes benefícios que a vacina Sputinik V pode vir a ter para  a população brasileira, 
acreditamos que está nas mãos da Agência, agora em posse de novas evidências e 
esclarecimentos, reavaliar a real existência dos riscos por ela apresentados para a sua 
decisão e, com a celeridade que a saúde da população brasileira requer, apresentar as 
suas respostas. 

 

Consórcio Nordeste: Comitê Científico de Combate ao Coronavirus 

Coordenação: Carlos Gabas e Sergio Rezende.  

Membros: Adélia Carvalho de Melo Pinheiro (BA); Fábio Guedes Gomes (AL); José Antônio 
Aleixo da Silva (PE); José Noronha (PI); Luiz Cláudio Arraes de Alencar (PE); Marcos Pacheco 
(MA); Maurício Barreto (BA); e Sinval Pinto Brandão Filho (PE).  

Subcomitê de Vacinas  
Sinval Brandão Filho (coordenador), Carlos Costa, Eduardo Jorge Fonseca, Ernesto Marques 
Jr, Rafael Dhalia, e Ivo Castelo Branco 

 

Informações: 
WhatsApp: (15) 98127-8313; 
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ANEXO I  (de 26 de abril de 2021) 
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ANEXO II (Declaração do Instituto Gamleya) 
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ANEXO III (Nova declaração do Instituto Gamaleya) 
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ANEXO IV  
 

Parecer do Dr. Amilcar Tanuri (2 de maio de 2021) 

 

Referência: Importação da vacina Sputnik V pelo Consorcio Nordeste e os 9 governos estaduais 
que o integram.  

 

Objeto específico deste parecer: O presente parecer é emitido em referência à segurança e à 
eficácia da vacina Sputnik V. 

 

Autor do parecer: Amilcar Tanuri, Médico e Doutor em Genética e Virologia. Professor Titular 
da UFRJ. 

 

Qualificação Profissional do Parecerista: Médico formado pela UFRJ em 1982, com Mestrado e 
Doutorado na área de virologia. O pós-doutoramento foi realizado no Center for Disease Control 
and Prevention (CDC), Atlanta, EUA na área de retrovirologia básica. É Professor Titular e chefe 
do Laboratório de Virologia Molecular do Departamento de Genética da UFRJ d. Foi Senior 
Research Fellow no Global AIDS Program do CDC, Atlanta, EUA (2003 a 2006) e em 2006 passou 
a ser um Senior Research Fellow do ICAP na Columbia University com apoio aos projetos 
envolvendo os países Africanos na epidemia de HIV/AIDS. Suas linhas de pesquisa concentram-
se no desenvolvimento de moléculas antivirais e mais especificamente antirretrovirais com 
experiência junto à indústrias farmacêuticas nacionais em projetos sobre de um inibidor da 
protease do HIV-1. O parecerista tem mais de 390 artigos científicos publicados e tem Fator H 
de 46 no Web of Science (2021). Link para o CV Lattes http://lattes.cnpq.br/2291552542715323 

 

Justificativa do Parecer: “A situação epidemiológica do Brasil em relação à COVID-19 não 
é nada confortável. Estamos vivendo uma 2ª onda com uma média de mortes diárias flutuando 
entre 2.000 e 3.000 e o último mês de abril foi o mais letal de nossa pandemia com 86.000 
mortes. Esta nova onda é dominada por variantes do Sars-CoV-2 mais transmissíveis e 
aparentemente com potencial patogênico maior. Dentre estas variantes temos a variante P1 
que foi inicialmente identificada em Manaus em dezembro de 2020 e agora ela já está 
dominando a segunda onda em todo território nacional. O problema desta variante P1 é que ela 
já é parcialmente resistente aos anticorpos induzidos nos pacientes infectados na 1ª onda e até 
para os anticorpos induzidos por várias vacinas em uso no mundo. A geração destas variantes 
está relacionada à multiplicação viral em novos pacientes que contenham anticorpos em baixa 
concentração. Assim, para diminuirmos a chance de seleção de novas variantes é necessária a 
redução da circulação dos vírus com medidas gerais de restrições de circulação, distanciamento 
social, uso de máscaras e outras medidas de etiqueta respiratória. Neste tocante, a vacinação 
em massa e rápida é uma estratégia importantíssima para aumentar a população não suscetível 
ao vírus e dificultar a circulação viral baixando a chance de aparecimento de novas variantes. A 
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vacinação em massa e rápida vai salvar vidas diminuindo as novas infecções e também a chance 
de agravamento em pacientes que possam se infectar depois da vacinação. E o mais importante, 
uma vacinação maciça agora pode evitar o aparecimento de uma 3ª onde que pode vir com vírus 
ainda mais resistentes a imunidade conferida as vacinas em uso.  

A estratégia do Ministério da Saúde de aquisição de vacinas e produção nacional não 
conseguiu suprir a necessidade do PNI com o número suficiente para que pudéssemos vacinar 
nossa população em um tempo hábil. Se continuarmos com este ritmo somente iremos imunizar 
70% da população brasileira no final de 2021.  

O Consórcio Nordeste e os 9 governos estaduais que o integram, extremamente 
preocupados com as dificuldades de disponibilidade de vacinas para o Brasil, conseguiu avançar 
na negociação das vacinas do Instituto Gamaleya, de Moscou, a Sputnik V. Esta vacina utiliza 
como vetores virais o Ad26 na primeira e o Ad5 na segunda dose, uma estratégia também já 
utilizada pela Astra Zeneca e Janssen, que já está em uso generalizado no mundo.  

A vacina Sputnik V já teve sua eficácia e segurança analisadas em vários testes clínicos 
publicados em revistas de alto nível mostrando uma eficácia de 91.6% e um ótimo perfil de 
efeito adverso1,2. Este nível de eficácia é o maior dentre as vacinas de vetor adenoviral, como 
AstraZeneca, que apresentou uma eficácia de 76%3,4,5 e a da J&J que teve uma eficácia de 
85,4%6,7. A eficácia da Sputnik V é comparável com as vacinas a base de mRNA da BioNTech-
Pfizer com uma eficiência de 95% 8 e da Moderna com 94, 1 % 9,10. Além disso, a Sputnik V tem 
uma temperatura de armazenagem de -18oC facilitando sua aplicação nas condições brasileiras. 

 A Gamaleya usa o ADV5 com deleção no gene E1 e E3 onde eles inserem o gene da Spike 
do SARS COV2 sob o comando do promotor do CMV. A linhagem de célula utilizada na produção 
deriva da HEK293 em que foi inserido no seu genoma o gene E1 do Adv 5 para 
transcomplementar o vírus recombinante Adv5 da vacina. Este gene E1 da célula HEK293 tem 
somente 34 pares de base de homologia com o vírus Adv5 recombinante da vacina tornando a 
recombinação homologa e não homologa muito improvável, e assim, evitando a formação de 
vírus replicante (RCA) na fase de replicação na etapa de fabricação dos lotes da vacina. Embora 
o limite de presença de adenovírus replicante (RCA) em uma dose que tenha de ser injetada no 
ser humano foi estabelecido pelo FDA como sendo 1 RCA por 3x1010 partículas inoculadas. Se 
formos aplicar este parâmetro na vacina Sputnik V poderíamos ter até 3,3 RCA por dose (este 
cálculo foi baseado na dose da Sputnik V de 1011). A época do licenciamento da vacina Sputnik 
V pela Agência Regulatória Russa foi aprovada um limite de 100 RCA por dose vacinal (limite 30 
x maior que o FDA). Contudo, devido às medidas de desenho genético da vacina, durante a fase 
de desenvolvimento da vacina e na sua industrialização, os testes de RCA sempre deram não 
detectáveis nas doses vacinais amostradas. Assim, todos os lotes vacinais produzidos da vacina 
e testados por uma empresa terceirizada JBC Generium (https://www.generium.ru/en/about/) 
não apresentaram vírus replicantes detectáveis (RCA) nas doses testadas.  

Novos dados de biodisponibilidade em camundongos Blab C fornecidos pelo Instituto 
Gamaleya mostraram que a dose vacina permanece somente no ponto de injeção intramuscular 
e as concentrações de vírus e em outros órgãos são desprezíveis. Este fato corrobora para a 
segurança maior da vacina e é um dado que não é compatível com a presença de vírus replicante 
nas doses das vacinas. Se houvesse a presença destes vírus replicantes o vírus estaria distribuído 
em vários órgãos do camundongo.  

Outro dado importante sobre a segurança é que a vacina Sputnik V já vem sendo 
utilizada na Argentina e México, onde mais de 6 milhões de doses já foram utilizadas. As 
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primeiras avaliações feitas pelo Ministério da Saúde destes dois países indicaram uma alta 
eficiência da vacina e um perfil de segurança muito bom quando comparado com as vacinas, 
como a da AstraZeneca e Sinovac em uma população de profissionais da saúde11. O estudo de 
vacinação oficial do governo mexicano confirma que o Sputnik V é a vacina mais segura com 7 
vezes menos efeitos adversos por dose administrada do que as vacinas de mRNA. Já o estudo 
argentino com profissionais de saúde vacinados apontou que a taxa de A taxa de infecção de 
COVID-19 após a primeira dose de vacinação é 2 vezes menor para o Sputnik V em comparação 
com outras vacinas. Além disso, nenhum caso de morte foi registrado no estudo após a 
vacinação completa contra o Sputnik V11.  Estes dados de avaliação pós implementação são de 
suma importância para se aferir a segurança e eficácia das vacinas na vida real.  

Assim, a pergunta que temos que fazer é: qual a chance ou plausabilidade que uma 
vacina que é feita com uma tecnologia já consagrada, como os vetores de adenovírus e já 
utilizada pelas vacinas de COVID-19 da AstraZeneca e J&J, poderia causar mais efeitos colaterais 
sérios que essas últimas? Os dados supra indicados mostram ao contrário.  

Os benefícios para a população são enormes. Uma eficácia de 91,6% pode salvar 
milhares de vidas somente no correr de 2021 no Brasil. Assumindo-se uma previsão de mortes 
até dezembro de 2021 pode ser de 300.000 a 500.000. A utilização de uma vacina com 90% de 
eficácia reduziria este número para 27.000 a 45.000. 

A Anvisa negou a importação da Sputnik V basicamente por ausência documental e acho 
que para sanar estas pendências vai ainda demorar muito e perderemos o tempo adequado de 
vacinar rapidamente a população brasileira.  

 

Pelos motivos expostos acima pode-se concluir que: 

Vacina é uma arma importante para tentarmos barrar a 2ª e próximas ondas da COVID-
19. 

O Brasil não está tendo vacinas suficientes para fazermos uma vacinação maciça e 
rápida. 

A vacina Instituto Gamaleya pode disponibilizar a vacina Sputnik V em grandes 
quantidades para o Consórcio Nordeste e os 9 governos estaduais, além de vários municípios do 
Brasil.  

A Sputnik V tem um perfil de eficácia e segurança muito bons já provadas por testes 
clínicos fase 1/2 e 3 já publicados em revistas científicas de alto impacto e em avaliação de 
campo após vacinação em massa. 

Dessa forma, poderíamos solicitar a importação da vacina Sputnik V de forma 
emergencial e de caráter excepcional, adicionando salvaguardas para assegurar a qualidade dos 
lotes importados da Rússia preservando a saúde da população brasileira. Para isso, poderíamos 
solicitar que o Instituto Gamaleya providenciasse para cada lote a ser importado uma série de 
laudos analíticos completos com metodologia validada em que se avaliaria: 

1- Laudo de quantidade de vírus recombinante em cada dose (limite aceitável 1±0,05 x 
1011) do lote enviado. Esta análise asseguraria que cada lote importado tenha a 
quantidade mínima de vírus recombinante AD26 e AD5 para o efeito vacinal ótimo em 
cada dose. 
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2- Laudo de Quantidade de vírus recombinante replicante em cada dose (limite aceitável 
3 RCA/1x 1011) do lote enviado. Esta análise asseguraria que cada lote importado tenha 
a quantidade máxima tolerada de recombinante replicante em cada dose.  

3- Laudo de esterilidade microbiológica dos lotes. Esta análise asseguraria que cada lote 
importado não tenha presença de outros microrganismos (bactérias, fungos e 
microplasmas) que possam ameaçar a segurança dos vacinados.  Esta análise sanaria o 
questionamento sobre o processo de esterilização das doses colocado pela ANVISA.  

4- Laudo de ausência de vírus adventícios pertinentes nas células de produção do lote na 
indústria. Esta análise asseguraria que o lote de células de crescimento do D26 e AD5 
não esteja contaminada com outros vírus que possam causar problemas aos indivíduos 
vacinados 

Estes laudos sanariam a maioria das críticas feitas pela ANVISA no tocante a área de 
segurança na fabricação da vacina. Além destes laudos exigidos na importação de todos os lotes 
importados, os governadores se comprometeriam a fazer um estudo contínuo de 
farmacovigilância para evitar que casos de efeitos colaterais graves passem desapercebidos e se 
tivermos uma alta taxa de efeitos colaterais graves com o uso da Sputnik V a vacinação seria 
interrompida. De fato, o estudo contínuo de farmacovigilância já é uma exigência contida no 
Artigo 12 da RESOLUÇÃO RDC Nº 476, DE 10 DE MARÇO DE 2021 da ANVISA para importação 
das vacinas da COVID-19 com caráter emergencial (vide abaixo).  
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Art. 12. O dossiê para a concessão de autorização excepcional e temporária 
para importação de medicamentos e vacinas para Covid-19 registrados por autoridades sanitárias 
estrangeiras nos termos do art. 10 deve ser instruído com os seguintes documentos:  

I - declaração informando tratar-se de importação de medicamento ou vacina para 
Covid-19 nos termos da Lei nº 14.124/2021 ou nº 14.125/2021;  

II - no caso de vacinas, declaração assinada pelo chefe do Poder Executivo e pelo 
Secretário de Saúde que ateste o descumprimento do Plano Nacional de Operacionalização da 
Vacinação contra a Covid-19 ou daquele que vier a substituí-lo, no caso da importação ser realizada 
por Estados, Municípios e pelo Distrito Federal; 

III - declaração que ateste a adoção das estratégias de monitoramento e 
cumprimento das diretrizes de farmacovigilância, conforme modelo Anexo a esta Resolução;  

IV - comprovação de registro por autoridade sanitária internacional nos termos do art. 
10; e  

V -  Licenciamento de importação (LI) registrado no SISCOMEX. 

§ 1º Fica dispensada a apresentação de demais documentos previstos na Resolução de 
Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 5 de novembro de 2008, bem como a restrição quanto à liberação 
sob Termo de Guarda e Responsabilidade contida no artigo 4º da Resolução de Diretoria Colegiada - 
RDC nº 234, de 17 de agosto de 2005. 

§ 2º A manifestação da Anvisa sobre o pedido de autorização excepcional e temporária 
para a importação de medicamentos e vacinas para Covid-19 de que trata o caput será emitida em 
até 07 (sete) dias úteis a contar do protocolo do processo de importação junto à Anvisa. 

§ 3º Anvisa poderá requerer, fundamentadamente, a realização de diligências para 
complementação e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficácia e de segurança dos 
medicamentos e vacinas para Covid-19. 

§ 4º As solicitações de esclarecimento pela Anvisa suspenderão a contagem do prazo 
determinado no § 2º até que sejam atendidas. 

Essas medidas excepcionais cessariam quando a Sputnik V for registada no Brasil pela 
ANVISA”.  
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