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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 2/2022/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.936099/2021-63
Expediente n? 0079361/22-6

Analisa a solicitacdo do Ministério da Saude
para concessao de excepcionalidades relacionadas
a vacina adquirida contra a Covid-19 da Pfizer,

referente ao Contrato n? 281/2021.

Requerente: Ministério da Saude (MS)

Relator: ROmison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de solicitacdo apresentada pelo Ministério da Saude (MS), nos termos do Oficio n2
3247/2021/SVS/MS (SEI 1728418), referente a concessdo de excepcionalidades para importagdo do
quantitativo total de doses do Contrato n2 281/2021, celebrado em termos de confidencialidade pela
Unido e a empresa Pfizer Export B.V., para aquisicdo de vacina adquirida contra a Covid-19, em
atendimento a declarada Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIN) em
decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), Portaria n? 188, de 3 de fevereiro
de 2020.

De acordo com o Oficio supracitado, o MS requer, com fulcro no Art. 82, § 62 da Lei n?
9.782, de 1999, bem como no Art. 72, § 52 do Decreto n2 8.077, de 2013, a concessao das seguintes
excepcionalidades para a importacao do quantitativo total do contrato supracitado:

e liberagdo de lote pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
por meio de andlise documental, independente da necessidade da apresentacao do
Protocolo Resumido de Producdo e Controle (PRPC) e Certificado de Liberacdo do Lote
pela Autoridade Sanitaria do Pais de origem;

e continuidade de utilizacdo do template da Declaracao do Detentor da Regularizacdo do
produto autorizando a importagao por terceiros que ja vem sendo utilizado para todas
as cargas dos Contratos n2 52/2021 e n2 117/2021.

Acompanhado da solicitacdo, o MS encaminhou comunicado exarado pela Pfizer, datado
de 17 de dezembro de 2021, que assevera que os documentos intitulados “Protocolo de Producgao
Resumido” e “Certificado de Liberacdo da origem”, ndo fardo parte do conjunto de documentos que
acompanharao as cargas (SEl 1728419). Relata a empresa que a adog¢do de tal medida excepcional "visa
preservar uma cadeia de fornecimento eficiente e capaz, dentro do possivel e razodvel, de atender a
altissima demanda global". A empresa ressalta, ainda, que tal solicitacdo é a mesma ja realizada por meio
de Oficio com data de 19 de abril de 2021 enviado ao MS, e ja aprovada e vigente para as cargas
relacionadas aos Contratos n? 52/2021 e n? 117/2021.

Além disso, a empresa destaca a solicitacao adicional afeta a continuidade de utilizacdo do
template da Declaracdo do Detentor da Regularizacdo do produto autorizando a importacdo por
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terceiros, que também teria sido discutido e aprovado pelo MS e Anvisa, e que ja vinha sendo utilizado
para todas as cargas dos Contratos n? 52/2021 e n? 117/2021.

Adicionalmente, foi apresentada pelo MS Declaragdo que assume a responsabilidade pela
veracidade e fidedignidade das informacgdes apresentadas, bem como assegura que os imunobioldgicos
cumprem os requisitos legais e sanitarios previstos em lei (SEI 1728420).

A solicitacdo foi avaliada pelas seguintes unidades organizacionais da Anvisa: Geréncia de
Laboratdrios de Saude Publica (GELAS), Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED), Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e Geréncia-
Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS).

2. Analise

Inicialmente, é importante salientar que a presente solicitagdo em carater excepcional
muito se assemelha a outros dois pleitos deliberados anteriormente pela Diretoria Colegiada da Anvisa
(DICOL).

A primeira solicitacdo apresentada pelo Ministério da Saude (MS), referia-se a importacao,
em carater excepcional, de vacina contra a Covid-19 fabricada pela empresa Pfizer Export B.V. objeto do
Contrato n?2 52/2021. Tal excepcionalidade foi aprovada por unanimidade pela DICOL por meio
do Circuito Deliberativo — CD 378/2021, de 29/4/2021, nos termos do VOTO N@
98/2021/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 1432070), instruido no processo 25351.912358/2021-61.

Posteriormente, em setembro de 2021, o MS apresentou solicitacdo semelhante, mas para
o objeto do Contrato n? 117/2021. Novamente, a excepcionalidade foi aprovada por unanimidade
pela DICOL por meio do Circuito Deliberativo — CD 922/2021, de 27/9/2021, nos termos do VOTO N2
179/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 1612783), conforme processo 25351.926770/2021-68.

Destaca-se, portanto, que a solicitacdo excepcional ora em analise, a exemplo dos pleitos
supracitados, trata da ndo observancia de requisitos estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 73, de 2008, que dispde sobre os procedimentos de liberacdo de lotes de vacinas e soros
hiperimunes heterdlogos para consumo no Brasil, e na RDC n2 81, de 2008, que dispde sobre o
regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitdria.

Considerando a natureza transversal da matéria, diferentes unidades da Anvisa
manifestaram-se sobre o pleito, sendo apresentado a seguir um resumo das principais informacdes
relatadas.

2.1 Manifestagdo da Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica (GELAS)

A GELAS manifestou-se por meio da Nota Técnica ne
1/2022/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (SElI 1729681), na qual contextualizou os aspectos regulatorios
dispostos na RDC n? 73, de 2008, relacionados a liberacdo de lotes de vacinas por parte do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS/Fiocruz. Salientou que, diante da relevancia,
urgéncia e interesse publico na disponibilizacdo de lotes de vacina contra a Covid-19 no Brasil, e no
escopo de sua competéncia regimental, ao tomar conhecimento da demanda em andlise, encaminhou o
Oficio n? 1/2022/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI 1729620) ao INCQS, solicitando avaliagdo técnica e
manifestacdo quanto a concessao da excepcionalidade demandada pelo MS.

O INCQS atendeu de imediato a solicitacio da Anvisa e por meio do OFICIO
n2 0009/DIR/INCQS/2022 /NT DE PRODUTOS BIOLOGICOS (SEI 1730500) informou estar de acordo em
proceder a analise nos termos do pedido de excepcionalidade apresentado, desde que fossem
apresentados ao Instituto os documentos, descritos a seguir, conforme as excepcionalidades concedidas
no ambito dos Contratos n2 52/2021 e n? 117/2021:

e Certificado de andlise do produto emitido pelo fabricante;

e Certificado de conformidade/Compliance;

e Codpia da embalagem externa do produto (etiqueta bandeja);

e Extrato de licenca de importacao deferida.
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Diante do exposto, a GELAS concluiu favoravelmente pelo pedido de concessdao de
excepcionalidade solicitado pelo MS para a isencdo da apresentacdo do PRPC, permitindo, assim, que
o INCQS/Fiocruz realize a emissdo do certificado de liberagdo dos lotes da vacina por meio da avaliacdo
dos documentos do fabricante supramencionados.

2.2 Manifestacdao da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED)

A GGMED manifestou-se por meio do Despacho ne
2/2022/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 1730014), por meio do qual aduz que permanecem as
consideragOes da area técnica contidas na Nota Técnica n2 47/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA
(SEl 1430555), da qual destaco o que se segue.

A GGMED assevera que a vacina Comirnaty esta devidamente registrada junto a Anvisa em
nome da empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda., sob nimero de registro 1.2110.0481. Com relagao
aos documentos que deixardo de ser apresentados, a drea destaca que se tratam de documentos que
devem ser submetidos para que a autoridade sanitaria possa verificar se, de fato, o produto a ser
importado foi fabricado e liberado em conformidade com as condi¢cdes de registro aprovadas. Nesse
ponto, a GGMED pondera que as empresas envolvidas na fabricacdo da vacina cumprem com as boas
praticas de fabricacdo e possuem alto compliance, razao pela qual entendem que seria baixo o risco de
ndo conformidade. Salienta, finalmente, que, a fim de auxiliar o INCQS no processo de liberacdo de lotes
de vacinas Covid-19, havia compartilhado com o Instituto a documenta¢ao de produgdo e controle de
qualidade da vacina Comirnaty.

2.3 Manifestacao da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF)

Em sua manifestacao, disposta na Nota Técnica ne
1/2022/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 1730643), destacou a GGPAF que, em 23 de agosto
de 2021, foi publicada a RDC n? 533, que estabelece procedimentos excepcionais e tempordarios para
importacdo das vacinas Covid-19 regularizadas na Anvisa e seus insumos para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoV-2), na qual se enquadra a vacina registrada Comirnaty.

Conforme art. 32 do referido normativo, estes sdo os documentos obrigatdérios que
deverdo compor o dossié de importacao de vacinas Covid-19:

Art. 32 O dossié de importagdao de vacinas Covid-19 ou de seus insumos deve ser instruido,
exclusivamente, com os seguintes documentos:

| - fatura comercial;

Il - declaragdo informando tratar-se de importagdo de vacina Covid-19 regularizada na Anvisa para
uso por programa de saude publica ou de seu insumo;

Il - laudo analitico de controle de qualidade do produto importado (insumo ou produto acabado) e,
quando existir, do diluente, por lote, emitido pelo fabricante;

IV - licenciamento de importagado (LI) registrado no SISCOMEX;

V - autorizacdo de Funcionamento (AFE) do importador, quando couber;

VI - declaragdo do importador de que seguird o rito completo do Peticionamento Eletronico de
Importagdo (PEIl), realizando todos os tramites até a geragdo do processo de importagdo na Anvisa,
mesmo apos o deferimento do Licenciamento de Importagdo (LI);

VIl - declaragdo do Detentor da Regularizagdo (DDR) nos casos de importagdo da vacina Covid-19
por terceiros; e

VIII - documento emitido pela Anvisa que autoriza o uso emergencial da vacina Covid-19, quando
couber.

§ 12 A apresentacdo do documento requerido pelo inciso VI do caput é obrigatéria somente nos
casos excepcionais em que o importador optar por seguir o procedimento disposto no art. 42 desta
Resolugao.

§ 22 Fica dispensada a apresentacdo de demais documentos previstos na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, bem como da restricdo quanto a liberagdao sob
Termo de Guarda e Responsabilidade contida no art. 42 da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC
ng

234, de 17 de agosto de 2005. (grifo nosso)
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A GGPAF citou, ainda, o disposto no art. 62 da RDC n2 533, abaixo transcrito:

Art. 62 Caberd ao importador:

| - peticionar junto a Anvisa o processo de importagdo, em tempo habil, com antecedéncia a
chegada da carga ao Brasil;

Il - assegurar e monitorar as condi¢cbes da cadeia de transporte, garantindo que os produtos
importados estejam com o prazo de validade vigente e estabelecendo mecanismos para garantir a
manutenc¢ado da qualidade das vacinas importadas e o seu adequado armazenamento;

Il - assegurar o monitoramento da temperatura de conservagdo e transporte das vacinas, durante o
transito internacional, desde o momento do embarque até a chegada ao local de armazenamento
do importador;

IV - avaliar os registros de temperatura referentes ao transporte da vacina;

V - responsabilizar-se pela avaliacdo das excursdes de temperatura que venham a ocorrer durante o
transporte dos produtos importados quanto a manutengao da sua qualidade;

VI - apresentar a documentagdo requerida ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), nos termos da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 21 de outubro de
2008; e

VIl - importar a vacina Covid-19 ou seus insumos, conforme as condi¢Ges aprovadas no registro
sanitdrio ou na autorizacdo de uso emergencial.

A GGPAF ressaltou que a importacdo das doses da vacina Comirnaty, referente ao Contrato
n? 281/2021, a ser realizada pelo Ministério da Saude, que é ente distinto da detentora do registro do
produto na Anvisa, configurando-se, portanto, em importacdo terceirizada. Assim, aduz a area que
também deve ser observado o disposto no Capitulo VI da RDC n? 81, de 05 de novembro de 2008, que
trata de importacao terceirizada e estabelece as responsabilidades do detentor da regularizacdo do
produto.

A drea salientou, ainda, que nos termos da Lei n? 14.125, de 10 de margo de 2021, a
Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios estdo autorizados a adquirir vacinas e a assumir os
riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisicdo ou fornecimento de
vacinas celebrado, em relagdo a eventos adversos pds-vacinacdo, desde que a Anvisa tenha concedido o
respectivo registro ou autorizacao tempordria de uso emergencial.

Por fim, a GGPAF reitera a manifestacdo disposta na Nota Técnica n2
87/2021/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 1431037), no sentido de que ha responsabilidade
sanitdria compartilhada entre a empresa detentora do registro, Wyeth Industria Farmacéutica Ltda., e o
importador, Ministério da Saude.

A drea juntou aos autos documento intitulado "DECLARACAO DO DETENTOR DA
REGULARIZACAO DO PRODUTO AUTORIZANDO A IMPORTACAO POR TERCEIRO" (SEI 1730705), datado de
30 de dezembro de 2021, e com validade de 90 (noventa) dias, por meio do qual autoriza o MS a realizar
a importagao direta da vacina Comirnaty para atendimento ao Programa Nacional de Imuniza¢do (PNI)
e/ou Programa Nacional de Operacionalizacdo da Vacina contra a COVID-19 (PNO). O referido documento
destaca que a a responsabilidade do produto sera regida pela Lei n? 14.125/2021, e que a outorgante
assume o compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela
legislacdo sanitaria, e estd ciente das penalidades que ficard sujeita nos termos da Lei n? 6.437, de 1977,
sempre que ficar comprovado o descumprimento dessas normas.

2.4 Manifestagdo da Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)

A GGFIS exarou a Nota Técnica n? 2/2022/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI
1731248), na qual listou os locais de fabricacdo para a vacina Comirnaty aprovados pela Anvisa, tendo
destacado que atualmente todos os certificados estdo vdlidos, indicando, assim, que as empresas
cumprem com os requisitos de Boas Praticas de Fabricagdao necessarios para a producdo de vacinas.

A partir das manifestacOes das areas técnicas fago as seguintes consideragoes.

Conforme o que foi relatado, a presente solicitacdo trata de excepcionalidades para
importacdo do quantitativo total de doses do Contrato n2 281/2021, celebrado pelo MS com a empresa
Pfizer Export B.V., para aquisicdo da vacina Comirnaty, afetas a liberacdo de lotes pelo INCQS e
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a continuidade de utilizacdo do template da Declaragdo do Detentor da Regularizacdo do produto
autorizando a importagao por terceiros, como adotado anteriormente para todas as cargas dos contratos
52/2021 e 117/2021.

Lembro, inicialmente, que a excepcionalidade ora em andlise se aplica a vacina Comirnaty,
produto devidamente registrado nesta Anvisa em nome da empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.,
e que, portanto, teve sua qualidade, seguranca e eficacia devidamente avaliadas pela Agéncia, quando do
seu registro.

Também reitero que a publicagdo da RDC n2 533/2021 superou a necessidade de
apresentacdo do certificado de andlise do principio ativo previsto na RDC n2 81/2008 para a situacdo ora
avaliada, ndo sendo este, portanto, um pleito passivel de aprovacdo excepcional.

Como exposto pelas areas técnicas diligenciadas, os documentos que deixardo de ser
apresentados sdo exigidos de forma ordinaria para que a autoridade sanitdria possa verificar se, de fato,
o produto a ser importado foi fabricado e liberado em conformidade com as condi¢des de registro
aprovadas pela Agéncia. No presente caso, as dreas de registro e de inspegao ressaltaram que as
empresas envolvidas na fabricacdo da vacina cumprem com as boas praticas de fabricacdo, o que reduz o
risco de eventual ndo conformidade.

Ademais, vale salientar que a aprovacdo da presente excepcionalidade ndo isentara a
andlise a ser realizada pelo INCQS, conforme dispée a RDC n? 73, de 2008, apenas dispensara,
excepcionalmente, a apresentacdao de documento estabelecido no normativo. Reitera-se, portanto, que
fica mantida a analise documental a ser realizada pelo INCQS para a emissao do certificado de liberacao
dos lotes da vacina, a partir dos documentos a serem apresentados pela fabricante do produto,
discriminados no presente voto. Importante destacar que o INCQS manifestou-se de forma favoravel ao
pedido de excepcionalidade em pauta e listou os documentos que devem ser apresentados para
subsidiar sua analise.

Repisa-se, ainda, que a Anvisa compartilhou com o INCQS, quando do protocolo da
documentacdao do pedido de registro, a documentacdao de producdo e controle de qualidade da vacina
Comirnaty.

E preciso consignar que no presente processo ndo consta qualquer informagdo que indique
gue a fabricacdo do produto a ser importado ocorrerd em condi¢des diversas daquelas aprovadas em seu
registro, o que também sinaliza o baixo risco de ocorréncia de ndo conformidade.

Diante do exposto, e ponderadas as condicdes epidemioldgicas e sanitdrias atuais, das
guais se destacam o surgimento de novas variantes do virus SARS-CoV-2, a recente decisdo do MS afeta a
inclusdao de criangas de 5 a 11 anos na campanha de vacina¢dao contra a Covid-19, sendo a vacina
Cominarty a Unica aprovada pela Anvisa para uso nessa faixa etdria, é forcoso concluir que é favoravel a
relacdo beneficio/risco da excepcionalidade ora em andlise, haja vista que se trata da importacdo de
insumo essencial para o combate a pandemia decorrente do virus SARS-CoV-2.

Por tal motivo, entendo que estdo estabelecidas a motivacdo e a finalidade publica que
justificam a dispensa, em carater excepcional, de requisitos regulatérios dispostos nos normativos desta
Anvisa.

3. Voto

Diante do exposto, considerando que se trata de insumo estratégico adquirido pelo
Ministério da Saude para o enfrentamento da pandemia decorrente do virus SARS-CoV-2 devidamente
regularizado junto a Anvisa, e considerando, ainda, a missdo desta Agéncia e o interesse da saude
publica, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e VOTO por sua APROVACAO.

Assim, nos termos da solicitacdo apresentada pelo Ministério da Saude, nos processos de
importacdo das doses da vacina Comirnaty, adquiridas por meio do Contrato n? 281/2021, sera
dispensada, excepcionalmente, a apresentacdo dos seguintes documentos:
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e Protocolo Resumido de Producdo e Controle de Qualidade (PRPC) e Certificado de
Liberacdo da origem, dispostos na RDC n2 73, de 2008

A analise documental a ser realizada pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS) para a emissdo do certificado de liberacdo dos lotes da vacina sera subsidiada pelos
seguintes documentos, que deverdao ser apresentados pelo Ministério da Saude tdo logo ocorra a
internalizacao da carga:

e Certificado de andlise do produto emitido pelo fabricante
e Certificado de conformidade/Compliance
e (Copia da embalagem externa do produto (etiqueta bandeja)

e Extrato de licenca de importacdo deferida

A fim de também subsidiar a analise documental a ser realizada pelo INCQS, a Geréncia-
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) e a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitdria (GGFIS) poderdo, no ambito de suas competéncias e caso sejam requisitadas, fornecer
informacdes referentes ao registro e inspecao afetos ao produto, como dispde o item 1.2 da RDC n? 73,
de 2008.

Considerando os pleitos anteriormente deliberados pela Diretoria Colegiada da Anvisa
(DICOL), também fica permitida a continuidade para a utilizacdo do template da Declaracdo do Detentor
da Regulariza¢dao do produto autorizando a importagado por terceiros, conforme procedimento adotado
para todas as cargas dos Contratos n? 52/2021 e n? 117/2021.

Ressalta-se, por fim, que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
regulatorios/sanitarios vigentes necessarios a internalizacdo e utilizagdo do produto no Brasil e que
o deferimento da presente solicitacdo em carater excepcional ndo isenta o importador de preencher os
demais requisitos estabelecidos para a liberagao dos produtos importados.

Neste sentido, solicito inclusdao em circuito deliberativo para decisao final pela Diretoria
Colegiada da ANVISA.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em 06/01/2022, as
11:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 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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assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n? 25351.936099/2021-63 SEI n? 1731967
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