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1. Relatoério

Trata o presente processo de pedido de autorizacdo temporaria de uso
emergencial , em carater experimental (AUE), da vacina Covaxin, contra a Covid-19, para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n® 14.124, de 10 de margo de 2021 e
da Resolucdo RDC n® 475, de 10 de margo de 2021.

O pedido de autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, foi protocolado pela empresa Precisa Comercializacdo de Medicamento Ltda
em 29/06/2021, sob numero de expediente 2511452/21-2 e processo 25351.686470/2021-
31.

Nas primeiras 24 horas, as areas técnicas da Geréncia Geral de Inspecédo 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 informacbes essenciais para a
continuidade da analise.

Sendo assim, na data de 30 de junho de 2021 foi enviado Oficio n°®
1482/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA informando que apds a etapa de triagem, foi verificado
gue alguns documentos obrigatdrios e essenciais para a analise de eficacia e seguranga do
pleito ndo contavam do processo de AUE. No Oficio referenciado anteriormente, foram
informados os documentos faltantes, em conformidade com as diretrizes estabelecidas no
Guia n° 42/2020.

No momento, 0 processo aguarda cumprimento de exigéncia e estava em



analise das documentacdes apresentadas. Entretanto, em 23 de julho de 2021, a Segunda
Diretoria (DIRE2) da Anvisa, recebeu por e-mail notificagcdo da empresa Bharat Biotech,
comunicando que a empresa Precisa Comercializagdo de Medicamentos Lida nao
possui mais autorizacdo para representar a empresa Bharat Biotech International Limited no
Brasil.

Em anexo ao e-
mail do dia 23/07/2021 enviado a DIRE2, consta uma carta da empresa Bharat Biotech, com a
informacdo da revogacdo da autorizacdo concedida e destaca que a empresa Precisa
Comercializacdo de Medicamentos Ltda ndo possui autorizacdo para obter aprovacdes
requlatorias, registrar, importar e distribuir a vacina COVAXIN no Brasil, conforme Carta
ANVISA-COVAXIN-BRAZIL-DECLARATION (1538189) e E-mail Bharat Biotech ( 1538205)
apensados aos autos deste processo.

Em 23 de julho de 2021, por meio do Oficio n® 43/2021/SEI/DIRE2/ANVISA
(1538191), a Segunda Diretoria da Anvisa informou ao Ministério da Salde da notificagao
recebida da empresa Bharat Biotech International Limited, referente a a ruptura da
representagdo com a empresa Precisa Comercializagdo de Medicamentos Ltda.

Neste contexto, proponho que seja deliberado o processo de Autorizacao de
Uso Emergencial, peticionado pela empresa Precisa Comercializagdo de Medicamentos
Ltda, referente a vacina COVAXIN, fabricada
pela empresa Bharat Biotech International Limited, com as seguintes especificacoes:

- Nome Comercial: COVAXIN

- Fabricante do produto
acabado: Bharat Biotech International Limited — Hyderabad — India.

- Indicacado proposta: Vacina COVID-19 de Virion inteiro inativado é indicada
para imunizacgao ativa para prevenir COVID-19 causado por SARS-COV-2 em individuos
com 18 anos ou mais.

- Posologia proposta: A vacina é administrada como 2 doses de 0,5mL por
injecao intramuscular, no dia 0 e dia 28.

- Prazo de validade e cuidados de conservagdo pleiteados: 24 meses nas
condicoes de 2°C a 8°C.

2. Analise

Inicialmente, destaco que a empresa responsavel pela solicitacao e detentora da
Autorizacdo de Uso Emergencial de medicamentos é a entidade responsavel civil,
administrativamente e penalmente pela vacina Covaxin. Na regulamentacdo brasileira €
permitida que a detentora seja ou nao a fabricante do produto, contudo a empresa detentora
deve se responsabilizar pela qualidade, eficacia, segurangca e monitoramento da vacina que
pretende disponibilizar a populagéo brasileira.

Faco uma breve contextualizagdo sobre a importdncia que as
questdes relacionadas a qualidade, eficacia e a seguranca das vacinas, impdem
responsabilidades aos representantes dos processos administrativos junto a Anvisa. Por
causa dessas questdes, a regulamentacao sanitaria de medicamentos leva em consideracao
toda a cadeia de responsabilidade por cada etapa do medicamento, desde a sua fabricagao,
armazenamento, importagao, transporte, distribui¢cdo, uso e farmacovigilancia.

As exigéncias regulatérias sdo necesséarias para garantir a seguranca € a



eficacia dos medicamentos para o publico em geral. A regulacao da Anvisa inclui controle em
diversas etapas do ciclo de vida de um medicamento ou uma vacina:

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

2. licenciamento e inspecdo de instalagcbes de fabricantes, importadoras,
transportadoras, distribuidoras garantindo que o0s medicamentos nédo sejam
contaminados e sejam adequadamente armazenados;

3. monitoramento de reacdes adversas para fins de investigacdo e uso
dos medicamentos;

4. controle de qualidade da promocao e propaganda de medicamentos
para assegurar que as alegacdes de seguranca e eficacia sejam precisas.

Esse breve cenario é importante para ilustrar as responsabilidades e a
necessidade de uma robusta estrutura técnica e de neg6cio quando uma empresa pretende
comercializar um medicamento no Brasil. Essa ndo é uma mera exigéncia burocratica, trata-se
de bases do controle sanitario que compdéem 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 protecédo a saude publica.

Quando da solicitagdo da AUE, ao detentor cumpre demonstrar que a vacina
atende a todas as normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias do Brasil.

Tratando-se de uma vacina importada, o detentor/importador deve gerir
0 processo de autorizagdo e de importacao (transporte, armazenamento e anélises, quando
aplicavel), bem como o monitoramento pds mercado, incluindo gestdo de
acbes de farmacovigilancia, acompanhamento dos resultados dos estudos clinicos em
relacdo aos voluntarios e a manutencao do perfil de eficacia da vacina frente as variantes do
Sars-CoV-2. Vejamos o que dispde a RDC 475, de 10 de marco de 2021:

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 salde publica de importancia nacional, possuem as mesmas obrigacdes
guanto ao cumprimento das determinac¢des previstas na Resolugédo de Diretoria Colegiada
- RDC n® 406, de 22 de julho de 2020.

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

Importante pontuar que ha a possibilidade de que a AUE seja concedida
mediante o firmamento de Termo de Compromisso, quando os beneficios do produto superam
os riscos. Nessa situagdo, a concessao estara regida por condicionantes que, por vezes,
dependera da atuacao direta do detentor do registro e do desenvolvedor internacional da



vacina.

Assim sendo, temos que o detentor da autorizagdo ou registro e o fabricante sdo
compartes e devem ter atuacédo sinérgica e colaborativa, visando assegurar que o produto
atende aos requisitos minimos de qualidade, seguranca e eficacia.

Em face de eventual desalinhamento entre o detentor e o desenvolvedor
e fabricante da vacina Covaxin, temos que mecanismos intrinsecos e
essenciais de supervisao técnica sdo comprometidos. Uma vez que a Bharat Biotech informa
no e-mail enviado: “houve revogagao da
Autorizagdo anteriormente concedida (“Letter of Authorisation”). A revogagdo foi feita
unilateralmente pela Bharat Biotech....... Logo, houve perda de legitimidade processual da
Precisa Medicamentos para realizar qualquer ato relacionado a vacina COVAXIN perante
autoridades brasileiras.... que a Precisa Medicamentos ndo mais tem permissdo para figurar
como parte de qualquer procedimento perante a ANVISA envolvendo a COVAXIN, a
Bharat Biotech respeitosamente requer que o pedido de autorizacdo temporaria de uso
emergencial da Precisa Medicamentos seja indeferido por esta I. Agéncia.” (Tradugao livre)

Nesse sentido, o rompimento da relacdo comercial entre as empresas, bem
como a decadéncia de requisito fundamental do processo de Autorizacdo de Uso
Emergencial implica em pronto impedimento da manutencéo e continuidade da avaliagdo do
pedido. A negativa estd 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 agdo ganha mais destaque em um
ambiente em que a equipe técnica é limitada e esta sobrecarregada devido a elevada
demanda decorrente dos desafios impostos pela pandemia de Covid-19.

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

3. Voto

Pelo exposto,voto pelo ENCERRAMENTO do processo, sem a continuidade
da avaliacdo de mérito, de solicitacao da empresa Precisa Comercializacdo de Medicamentos
Ltda de Autorizacdo temporaria doUso Emergencial da vacina COVAXIN (virus
inativado), fabricada pela empresa Bharat Biotech International Limited., por decadéncia de
fundamento estruturante do processo autorizativo.

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

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/07/2021, as 10:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

JEII j

assinatura L
eletrénica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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