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1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Fundo de Populacdo das Nacbes Unidas - UNFPA
(Organizacao das Nagdes Unidas - ONU), recebido em 21/05/2021, que solicita autorizacao,
em carater excepcional, para importacdo de 3.500 doses da Vacina Covishield (Vacina
Covid-19 Recombinante) frasco de 5ml, fabricada pelo Serum Institute of India Pvt.
Ltd, com validade até 09/07/2021.

A requerente informa que as vacinas serdo destinadas a vacinagdo dos
funcionarios do Sistema ONU no Brasil e seus respectivos dependentes, com priorizagdo para
grupos de alto e médio risco identificados pelo Plano Nacional de Imunizagbées (PNI), em
consonancia com critérios da Organizacao Mundial da Saude (OMS).

Comunica ainda que a ONU, no Brasil, recebeu essas vacinas como doag¢ao no
ambito do Programa Global de Vacinacdo contra a COVID-19 do Sistema ONU (UN
Systemwide COVID-19 Vaccination Programme). Trata-se de um esfor¢o global das Nagodes
Unidas para garantir que seu quadro de funcionarios tenha acesso a vacinas para se proteger
da COVID-19 e possa assegurar a continuidade do seu mandato nos paises.

Reforca a responsabilizacdo das Nacdes Unidas no Brasil quanto ao
monitoramento da cadeia de transporte e armazenamento para a manutencdo da qualidade
das vacinas e também o correto destino das vacinas em questdo, no que diz respeito a
finalidade solicitada e a importancia do atendimento dos demais requisitos sanitarios
previstos na RDC n° 81/2008.

Informa que a vacinacao sera realizada nas dependéncias da ONU por pessoal
médico especializado, em observancia a todas as regras da propria OMS, de forma a néo
somente prover informagdes e recepcionar queixas técnicas, como também monitorar e
prestar atendimento a possiveis eventos adversos.

2. ANALISE

Para subsidiar a decisdo foram solicitadas as manifestacdées da Geréncia-Geral
de Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria (GGFIS), da Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (GGMED) e da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e



Recintos Alfandegados (GGPAF).

A GGFIS (SEI1466772) informa que o Laboratério Serum Institute of India Pvt.
Ltd. (SIIPL) foi inspecionado pela Anvisa de 20 a 29 de janeiro de 2020, tendo como escopo
diversas vacinas. A inspecao foi realizada com base na RDC 301/2019 e respectivas
Instrugcbes Normativas, que internalizaram as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagdo do
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) no Brasil.

A GGMED (SEI1468557) destaca que as amostras serdo integralmente
empregadas na imunizagdo do corpo funcional da ONU no Brasil e seus respectivos
dependentes, ou seja, a entidade tera pleno controle do seu armazenamento, distribuicdo e
aplicacao, com vacinagao programada para o periodo de 16 a 26 junho de 2021.

As trés areas técnicas consultadas informam que se trata da mesma vacina
aprovada para uso emergencial nos termos da decisao unanime da Diretoria Colegiada da
Anvisa em Reunido Extraordinaria Publica — 1/2021, realizada no dia 17/1/2021,
(SEI11335844) por meio do Circuito Deliberativo — CD_DN 127/2021, de 12/2/2021
(1333966).

Diante dessa aprovacdo, a GGPAF (1467852) comunica que a importacao
podera ocorrer nos moldes da RDC n? 475, de 10 de marco de 2021, que estabelece os
procedimentos e requisitos para submissado de pedido de autorizagdo temporaria de uso
emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos e vacinas para Covid-19 para
o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2), seguindo os procedimentos dispostos nos Artigos 25 e
26.

A GGPAF ressalta ainda que é de responsabilidade do importador 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 e notificar a Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido excursdo de temperatura
gue possa comprometer a qualidade do produto.

Diz ainda que de acordo com o art. 27 da RDC 475/2021, a importacdo de
medicamentos ou vacinas contra Covid-19, autorizadas para uso emergencial, em carater
experimental e temporario, somente se efetivara mediante deferimento de Licenciamento de
Importacao junto ao SISCOMEX. Considerando que consta apensado ao presente processo
copia da DSI (Declaracao Simplificada de Importacdo) emitida pela Secretaria da Receita
Federal, caso a Diretoria Colegiada decida aprovar a importagdo, devera constar na
aprovacao o fato de que a operacao nao sera realizada por meio do Siscomex.

Por fim, informa que de acordo com o Capitulo V da RDC n® 81/2008, sera
proibida a importacao de produtos acabados, semi-elaborados ou a granel ou matéria-prima,
para fins industriais, comerciais, de distribuicdo em feiras ou eventos, pesquisa de mercado e
doacao internacional, com prazo de validade a expirar-se nos proximos 30 (trinta) dias a
partir de sua liberacdo sanitaria. Portanto, dada a informacéo sobre o prazo de validade da
vacina ser 09/07/2021, entende ser pertinente que a avaliagdo da DICOL considere também
esse aspecto, visto que o prazo para aprovacgao do pedido, embarque e chegada, pode fazer
com que no momento da avaliacao pela Anvisa a vacina apresente prazo de validade menor
do que o determinado.

Tendo em vista a manifestacao favoravel das areas técnicas do ponto de vista do
risco sanitario, por se tratar de uma vacina aprovada para uso emergencial e ja utilizada
amplamente pela populagdo mundial, ficam pendentes a avaliacdo de trés
excepcionalidades as normas vigentes: a operagao sera realizada por DSI e ndo por meio


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-475-de-10-de-marco-de-2021-307999666

do Siscomex (Licencga de Importagéo), o prazo de validade pode ser menor de 30 dias quando
a vacina for avaliada pela Anvisa em sua chegada e o Sistema ONU, que é uma organizagao
intergovernamental, ndo esta previsto como importador no Art. 2° daLei 14.124, de 10 de
marco de 2021.

Quanto a importacao ser realizada por DSI e nao por Siscomex, apesar desta
modalidade nao estar prevista na RDC 475/2021, ela esta prevista na RDC 81/2008, Capitulo
lll, Secao Ill. Ademais, a Secretaria da Receita Federal também entende que o processo de
importacdo pode ser simplificado por meio da DSI, conforme Instrucdo Normativa SRF n®
611/06, quando se tratar de bens recebidos, a titulo de doacdo, de governo ou organismo
estrangeiro, sendo este 0 caso que estamos tratando. Portanto, ndo ha empecilho quanto a
importacdo por meio de DSI.

Quanto a possibilidade da chegada da vacina com prazo de validade em
desacordo com a RDC 81/2008, como a requerente diz se responsabilizar por toda a cadeia
de transporte, armazenamento, administracdo e monitoramento, entende-se como razoavel a
autorizacao tendo em vista que foi informado que as vacinas serdo importadas para aplicagéo
nas dependéncias da ONU por pessoal médico especializado, em observancia a todas as
regras da Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

Por fim, foi apurado que o importador Fundo de Populacdo das Nacdes Unidas
(UNFPA) é a agéncia de desenvolvimento internacional da ONU que trata de questbes
populacionais. Atua no Brasil desde 1973, colaborando com o governo e diversas
organizagbes da sociedade civil na formulagdo e monitoramento de politicas e programas
sobre populagdo e desenvolvimento. Nao esta prevista no Art. 2° daLei 14.124, de 10 de
marco de 2021 a importacdo de vacinas por organizacoes intergovernamentais como o
UNFPA:

Art.  2° Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir
diretamente vacinas contra a Covid-19 que tenham autorizacdo
temporaria para uso emergencial, autorizacao excepcional e temporaria
para importagcdo e distribuicdo ou registro sanitario concedidos pela
Anvisa, desde que sejam integralmente doadas ao Sistema Unico de
Saude (SUS), a fim de serem utilizadas no &mbito do Programa Nacional
de Imunizagées (PNI).

Cabe ressaltar que o Sistema ONU esta doando as vacinas para seu esctritério
regional do Brasil para uso proprio em seus funcionérios, tendo em vista as imunidades
reconhecidas as organizacdes internacionais, bem como a seus agentes e funcionarios, para
que esses consigam exercer plena e livremente suas fungbes no pais em que cumprem
missdo, sem a interferéncia indevida do pais receptor. Entre os privilégios e imunidades
abrangidos esta a seguranca dos seus agentes e funcionarios.

Uma vez que a Lei citada ndo dispde sobre este caso, ndo restringindo a
importagdo por organismos internacionais como é o caso da UNFPA, julgo como oportuno e
conveniente autorizar a importagédo, tendo em vista a capacidade da organizacéo de trazer as
vacinas para o Brasil e considerando a necessidade de proteger seus funcionarios e agentes
em trabalhos de campo.

Ainda, a Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) do
Ministério da Saude (MS) foi consultada se haveria ébice em possibilitar a importacao e
aplicacdo das 3.500 doses da vacina Covishield e se manifestou favoravel a importacdo em
comento (SEI 1481127). Ressaltou a necessidade de inclusdo dos vacinados no sistema de
informacao oficial do MS para fins de cadastro e acompanhamento.
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O Ministério da Relacdes Exteriores, por meio de sua Coordenacao-Geral de
Privilégios e Imunidades - CGPI (SEl1461687), informou que nao vislumbra obice a
importacéo das referidas doses de imunizante, desde que sejam seguidos todos os protocolos
determinados pela Anvisa, inclusive no que diz respeito a importacdo propriamente dita.

Considerando ainda a continuidade no grave cendrio da pandemia que vivemos,
com grande numero de infectados pela doenca e de 6bitos e sendo as vacinas a forma mais
eficaz de prevenir a Covid-19, ha a necessidade de disponibilizacdo, nesse momento, da
maior quantidade possivel de doses das vacinas Covid-19 que tenham comprovacao de
qualidade, eficacia e seguranca satisfatorios para uso em nosso pais, visando o
enfrentamento da pandemia de Covid-19.

Ademais, a Anvisa é uma instituicdo que faz parte do Estado brasileiro e
€ "dever do Estado", conforme disciplinado pelo art. 196 da Constituicdo Federal, garantir o
direito a saude de todos. Ressalto que esta importacdo se soma as vacinas ja compradas pelo
governo brasileiro e que estdo sendo disponibilizadas ao PNI (Programa Nacional de
Imunizagdes) e, dada a escassez das doses, doagbes como este esforco da
ONU permitem que o abastecimento nacional de vacinas seja orientado para a populagao
prioritaria do pais, desonerando dessa forma a responsabilidade do governo com a vacinagao
dos funcionarios da ONU.

Conforme dados de taxa de vacinagao que constam no site "Our World in Data",
até o dia 6 de junho apenas 11% da populagéo brasileira tinha sido completamente vacinada,
indicando que uma grande parcela da populacao brasileira ainda nao foi vacinada. Ja em
Israel, o pais com a maior taxa de vacinagdo do mundo, 59% da populacdo tinha
sido completamente vacinada e no Chile, o pais da América Latina que mais rapidamente tem
vacinado sua populacao, essa taxa era de 44%. Os especialistas alertam que, em meio ao
pior momento da pandemia, a Unica solugdo para o Brasil é a adogado de um confinamento
mais rigido e a aceleracao da vacinacao.

Assim, considerando que: a) se trata de importacdo de vacinas com finalidade
exclusiva de doacédo que tem um impacto significativo para os pacientes que irdo recebé-las;
b) as manifestagbes favoraveis das areas técnicas da Anvisa, do Ministério da Saude e do
Ministério das Relacdes Exteriores; c) se tratam de vacinas com autorizagdo de uso
emergencial na Anvisa; d) as vacinas doadas serdo importadas para aplicagao exclusiva nos
funcionarios da ONU no Brasil por pessoal especializado, conforme as regras da OMS; e e) a
requerente se responsabiliza por toda a cadeia de transporte, armazenamento, aplicacéo e
monitoramento das vacinas que serdo aplicadas, o presente pedido de importacdo
excepcional se justifica.

3. VOTO

Portanto, Voto FAVORAVELMENTE a concessao das
seguintes excepcionalidades e condicionantes para a importacdo por meio da RDC
475/2021 pelo Fundo de Populagdo das Nacdes Unidas - UNFPA (ONU) de 3.500 doses da
Vacina Covishield (Vacina Covid-19 Recombinante) frasco de 5ml, fabricada pelo Serum
Institute of India Pvt. Ltd, com validade até 09/07/2021:

a) a importacao pode ser realizada por DSI;

b) a vacina importada pode chegar com prazo de validade inferior a 30 (trinta)
dias; e

c) a vacina sera importada para uso proprio da ONU em seus funcionarios,
sendo necesséria a inclusdo dos vacinados no sistema de informagéao oficial do


https://ourworldindata.org/covid-vaccinations

Ministério da Saude para fins de cadastro e acompanhamento.

Ressalto que a autorizacdo de importacdo excepcional pela Diretoria Colegiada
da Anvisa nao isenta o importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n° 81
de 5 de novembro de 2008 e demais normas aplicaveis, 0s quais serao avaliados no processo
de importacédo pela GGPAF, area técnica responsavel pela avaliagao e liberagdo sanitaria de
produtos importados.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da Anvisa para deciséo final,
por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
09/06/2021, as 10:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
{5 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1465320 e o cddigo
4 CRC 4ED9187A.
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