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Analisa a solicitacao de excepcionalidade para
isencao da apresentacdao do Certificado de
Liberacao do Lote emitido pela autoridade
sanitaria do pais de origem, visando a
liberagdo da vacina contra COVID-19 da
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Saude — INCQS.
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1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (1496468), solicitando autorizacao
excepcional para a isen¢ao da apresentacao do Certificado de Liberacao do Lote emitido
pela autoridade sanitaria do pais de origem, visando a liberacgéo, pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude — INCQS, de 38 milhoes de doses da vacina COVID-19
fabricadas pela Janssen-Cilag.

O pedido contempla a primeira remessa da vacina a ser enviada para o Brasil, com
quantitativo de 3.055.000 doses, e também as remessas posteriores, perfazendo o total de 38
milhdes de doses.

O Ministério da Saude (MS) justifica a impossibilidade de apresentagao do Certificado de
Liberagcdo do Lote pela Autoridade Sanitaria do pais de origem a destinacao inicial dos lotes que
compdem a primeira remessa (208A21, 209A21 e 210A21) para 0 mercado americano, onde
nao se exige a analise por um laboratério oficial, utilizando-se para a liberagéo de lote o
certificado de analise emitido pelo fabricante.

Destaca ainda que essa situacao podera ocorrer com outros lotes do total contratado e, por isso,
ja solicita a excepcionalidade para o quantitativo total contratado.

Assim, a Janssen-Cilag apresentara ao INCQS a seguinte documentacao para fins de
emissao do certificado de liberagdo da vacina:

e Certificado de Analise do Produto emitido pelo fabricante do produto acabado;



e Protocolo Resumido de Producao e Controle de Qualidade do produto acabado
(PRPC); e
e Copia da embalagem externa (cartucho) do produto.

2. ANALISE

Da excepcionalidade:

A solicitagdo de excepcionalidade se deve pelo ndo cumprimento, pelo
importador, do item 4, Anexo Il da Resolucao- RDC n° 73, de 21/10/2008, ou seja:
auséncia do Certificado de Liberagdo do Lote pela Autoridade Sanitaria do pais de origem.

A Resolucao- RDC n? 73/2008, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
procedimento de liberacdo de lotes de vacinas e soros hiperimunes heterdlogos para
consumo no Brasil e também para exportacdo, determina no item 3.3 do Anexo |, que lotes de
vacinas e soros hiperimunes heterdlogos importados somente poderao ser liberados para uso
no Brasil apds emissao de certificado de liberacao do lote pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude — INCQS:

"3.3 Os lotes de vacinas e soros hiperimunes heterdlogos importados somente poderdo

ser liberados para uso no Brasil apdés emissdo de certificado de liberacdo do lote pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS."

Assim, imediatamente apos internalizacdo da carga de lotes de vacinas e soros
hiperimunes no Brasil, deve ser protocolado no INCQS (pela COADI/MS, detentor do registro
ou importador) a documentagédo constante no Anexo Il da referida RDC para avaliacao pelo
INCQS, de forma a subsidiar a emissao do certificado de liberacdo dos lotes - senéo
vejamos:

"ANEXO Il
PROTOCOLO RESUMIDO DE PRODUGCAO E CONTROLE
Informacdes Gerais

1. Informagdes dos Ingredientes Biologicamente Ativos, Excipientes e Produtos
Terminados (apresentagdo, composi¢cdo, nimero de doses produzidas, numero de lote,
rastreabilidade do produto deste o lote semente até o produto terminado, dentre outras
pertinentes) e suas especificacdes e controles.

2. Todas as etapas dos processos de producdo (tais como: cultivo, purificagao,
inativagdo e, etc.) e seus respectivos controles de qualidade, além do controle de
qualidade do ingrediente biologicamente ativo e do produto terminado (lote final), bem
como as especificagdes de liberagdo do fabricante, com base nas informagbes presentes
no registro sanitario.

3. Extrato SISCOMEX comprovando a liberagcéo de Importagdo dos lotes de produto pela
ANVISA.

4. Certificado de Liberagao do Lote pela Autoridade Sanitaria do Pais de origem."

Ainda de acordo com os itens 3.1 e 3.2 da Resolugdao- RDC n® 73/2008, a
documentacéo listada no Anexo |l deve ser encaminhada ao INCQS pelo Ministério da Saude,
detentor do registro ou importador da vacina:

3.1 Para as vacinas e soros hiperimunes heterélogos utilizados em programas publicos de
prevencdo e controle de doengas imunopreveniveis, serd de responsabilidade do
Ministério da Saude por meio da Central Nacional de Armazenagem e Distribuicdo
de Insumos (CENADI) ou entidade competente protocolar a documentacéao referente
ao Anexo Il desta Resolucao no INCQS imediatamente apos internalizagdo da carga no




pais e contactar o mesmo para definir as providencias de liberacao de lotes.

3.2 Para os produtos descritos nesta resolugédo a serem utilizados no mercado privado e
também aqueles com objetivo de exportacdo, sera de responsabilidade do detentor de
registro ou importador autorizado pelo mesmo de acordo com o estabelecido na
RDC 350/05 e suas atualizacdes, protocolar a documentacédo referente ao Anexo i
desta Resolucdo no INCQS imediatamente apds internalizagdo da carga no pais e
contactar o mesmo para definir as providencias de liberacao de lotes.

Relembre-se que solicitacdo semelhante foi autorizada pela Diretoria Colegiada
da Anvisa (25351.912358/2021-61), para a liberacao, pelo INCQS, de lotes de outra vacina.

Da manifestacao da area técnica:

A Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS) manifestou-se favoravel
ao pleito (1497901), desde que os demais documentos do Protocolo Resumido de Producao e
Controle de Qualidade (PRPCQ) sejam apresentados ao INCQS, conforme Anexo Il da
Resolugdo- RDC n® 73/2008. Destacou também a necessidade do envio da documentagéo
ao INCQS com a urgéncia possivel.

Por sua vez, a Coordenacédo de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos
Biolégicos e Insumos Farmacéuticos (COINS/ GIMED/ GGFIS) informou que o lote 21003042
do IFA-biolégico (utilizado na fabricagéo dos trés lotes de vacina dessa remessa - 208A21,
209A21 e 210A21) nao foi impactado pelo incidente da contaminagao cruzada do imunizante
da Janssen pelo da Astrazenca, na empresa terceirista Emergent Biosolutions (Baltimore,
EUA). Acrescentou ainda que a inspecao investigativa conduzida pela Food and Drug
Administration (FDA / EUA) entre 12 - 20/04/2021, bem como os Certificados de Analise e os
resultados de métodos exploratérios (RT-PCR quantitativo, RP-UPLC-FLR e LC/MS)
demonstraram que o lote no escopo da presente importacao alcancou seus atributos de
qualidade. (1497548)

Conclusao:

Diante da impossibilidade de apresentacao do Certificado de Liberacdo do Lote
pela Autoridade Sanitaria do pais de origem pelo Ministério da Saude, e considerando que:
a) sera apresentado o certificado de analise dos lotes emitido pelo fabricante; b) a vacina
objeto da excepcionalidade possui autorizacdo de uso emergencial pela Anvisa; e ¢) a
relevancia e urgéncia na disponibilizagdo de doses de vacinas contra a Covid-19 para o
enfrentamento da pandemia, entendemos que os beneficios superam os riscos na
aprovagdo da excepcionalidade. Assim, estdo estabelecidas a motivacado e a finalidade
publica que justificam a dispensa, em carater excepcional, de requisitos regulatérios dispostos
nos normativos desta Anvisa.

Vale salientar que a presente excepcionalidade nao isentara a analise a ser
realizada pelo INCQS, conforme dispée a Resolugcdo- RDC n® 73/2008 - mas apenas
dispensara, excepcionalmente, a apresentacao de documento estabelecido no normativo.
Reitera-se, portanto, que fica mantida a analise a ser realizada pelo INCQS para a emissao do
certificado de liberacdo dos lotes da vacina, a partir dos documentos a serem apresentados
pela fabricante do produto, discriminados no presente voto, e que deverdao ser



disponibilizados pelo Ministério da Saude ao INCQS - quais sejam:

e Certificado de Analise do Produto emitido pelo fabricante do produto acabado;

e Protocolo Resumido de Producao e Controle de Qualidade do produto acabado
(PRPC); e

e (Copia da embalagem externa (cartucho) do produto.

3. VOTO

Considerando que se trata de insumo estratégico adquirido pelo Ministério da
Saude e devidamente regularizado junto a Anvisa para o enfrentamento da pandemia
decorrente do virus SARS-CoV-2 , e considerando, ainda, a missdo desta Agéncia e o
interesse da salde publica, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito evoto pelo
DEFERIMENTO da solicitacéo.

Assim, nos termos da solicitacdo ora avaliada, para as 38 milhées de doses da
vacina Covid-19 fabricadas pela Janssen-Cilag a serem distribuidas pelo Ministério da Saude,
fica dispensada, excepcionalmente, a apresentacao ao INCQS do Certificado de Liberagdo do
Lote pela Autoridade Sanitaria do pais de origem, devendo ser apresentado, em
substituicao ao referido documento, o certificado de liberacao de lote do produto acabado
emitido pelo fabricante, visando a liberacao de lote.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude devera apresentar, ao INCQS, os demais
documentos do Protocolo Resumido de Producdo e Controle de Qualidade
(PRPCQ), conforme Anexo Il da Resolucao- RDC n® 73/2008.

» Devem também ser apresentados ao INCQS: o Certificado de
Analise do Produto emitido pelo fabricante do produto acabado e copia
da embalagem externa (cartucho) do produto.

» Odeferimento da presente solicitagdo emcarater excepcional
nao isenta o importador de preencher os demais requisitos estabelecidos pela
Resolucdo- RDC n® 81/2008, para a liberacao dos produtos importados.

» O Ministério da Saude deve atender a todos o0s requisitos
regulatérios/sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e utilizagao do produto
no Brasil.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apds decisao.



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 22/06/2021, as 06:57, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. §
32do art. 42 do Decreto n® 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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i =1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

"y hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1498214 e o codigo
CRC D91BFDFS8.
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