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1. Relatorio

Trata-se de manifestacdo referente a solicitacdo de excepcionalidade pelo
Ministério da Saude para a isengédo da apresentagdo do Protocolo Resumido de Producgéo e
Controle (PRPC), visando a liberagao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude — INCQS do quantitativo de doses da vacina COVID-19 da Janssen-Cilag doado pelo
Governo Norte-Americano, conforme disposto no OFICIO \E
756/2021/CGPNI/DEIDT/SVS/MS (1510809).

2. Analise

Para subsidiar a analise do pleito, a GELAS foi instada a se manifestar por meio
do DESPACHO N? 1216/2021/SEI/DIRE4/ANVISA. Sendo assim, emitiu a NOTA TECNICA
N¢ 58/2021/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA que sera utilizada como elemento motivador desta
decisao.

A Resolucdo RDC n® 73/2008, que dispbde sobre o Regulamento Técnico para
procedimento de liberacdo de lotes de vacinas e soros hiperimunes heter6logos para
consumo no Brasil e também para exportacdo, determina no item 3.3, 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 apés emissdo de certificado de liberagdo do lote pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde - INCQS."

Assim, imediatamente apds internalizacdo da carga de lotes de vacinas e soros



hiperimunes no Brasil, deve ser protdcolado no INCQS (pela COADI/MS, detentor do registro
ou importador) a documentacao constante no Anexo Il da RDC para avaliagao pelo INCQS,
de forma a subsidiar a emissao do certificado de liberacao dos lotes, a saber:

"ANEXO I
PROTOCOLO RESUMIDO DE PRODUGAO E CONTROLE
Informacdes Gerais

1. Informag¢bes dos Ingredientes Biologicamente Ativos, Excipientes e Produtos
Terminados (apresentacdo, composicdo, nimero de doses produzidas, numero de lote,
rastreabilidade do produto deste o lote semente até o produto terminado, dentre outras
pertinentes) e suas especificagdes 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 liberagao do fabricante, com base nas informac¢des presentes
no registro sanitario.

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

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

A presente solicitacdo de excepcionalidade se deve pelo ndo apresentacao pelo
importador do Protocolo Resumido de Producéo e Controle.

Conforme disposto no DESPACHO COADI/CGLOG/DLOG/SE/MS (1511718),
sera apresentado ao INCQS a seguinte documentagao para fins de emissao do certificado de
liberagdo da vacina:

- Arvore genealdgica, a identificacdo dos lotes do banco de células e do virus
semente, assim como os testes e resultados (Certificados de Analise) da substancia ativa e do
produto final.

A GELAS destacou ainda que de acordo com os itens 3.1 e 3.2 da RDC n?
73/2008 a documentagado supracitada do anexo Il deve ser encaminhada ao INCQS pelo
Ministério da Saude, detentor do registro ou importador da vacina:

3.1 Para as vacinas e soros hiperimunes heterdlogos utilizados em programas publicos de
prevencdo e controle de doengas imunopreveniveis, sera de responsabilidade do
Ministério da Saude por meio da Central Nacional de Armazenagem e Distribuicdo
de Insumos (CENADI) ou entidade competente protocolar a documentacao referente
ao Anexo Il desta Resolucdo no INCQS imediatamente ap6s internalizagao da carga no
pais e contactar o mesmo para definir as providencias de liberacdo de lotes.

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

Cientes da relevancia e urgéncia na disponibilizacao de vacinas no pais e
considerando que a vacina da Janssen é uma vacina autorizada para 0 uso emergencial
(AUE) junto a Anvisa, a GELAS se manifestou de forma favoravel ao pleito. Considerou
também que pela documentacdo apresentada é possivel a rastreabilidade dos lotes para a
emissao do certificado de liberagdo. No entanto, ressaltou que cabe ao INCQS avaliar se a
documentacgéo apresentada € suficiente para subsidiar a avaliacéo e liberacéo.

Diante da impossibilidade de apresentac&o do Protocolo Resumido de Produgéo
e Controle pelo Ministério da Saude e considerando que: a) serdo apresentados os
certificados de analise dos lotes (principio ativo e produto acabado) emitidos pelo fabricante;
b) a vacina objeto da excepcionalidade possui autorizacdo de uso emergencial pela Anvisa;



c) a documentagdo apresentada permite a rastreabilidade dos lotes para a emissdo do
certificado de liberacao; e d) a relevancia e urgéncia na disponibilizagdo de doses de vacinas
covid-19 para o enfrentamento da pandemia, que acomete de forma contundente o pais,
entendo que os beneficios superam os riscos ha aprovacao do pleito ora avaliado.

Destaca-se que solicitacao semelhante foi aprovada pela Diretoria Colegiada da
Anvisa, nos termos do VOTO N°¢ 98/2021/SEI/DIRE3/ANVISA (1432070) para a liberacao de
lote pelo INCQS da vacina Comirnaty.

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 e considerando, ainda, a missdo desta Agéncia e o interesse da saude publica, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto por seu DEFERIMENTO.

Assim, nos termos da solicitagdo ora avaliada, para o quantitativo de doses da
vacina covid-19 da empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda., doadas pelo Governo Norte-
Americano, a serem distribuidas pelo Ministério da Saude, fica dispensada,
excepcionalmente, a apresentacdo ao INCQS do Protocolo Resumido de Producgédo e
Controle, devendo ser apresentadas em substituicdo ao referido documento as seguintes
documentacoes:

- Arvore genealdgica, a identificacdo dos lotes do banco de células e do
virus semente, assim como os testes e resultados (Certificados de Analise) da
substancia ativa e do produto final.

O Ministério da Saude devera atender a todos o0s requisitos
regulatérios/sanitarios vigentes necessarios a utilizagdo do produto no Brasil, com um
importante destaque ao monitoramento de queixas técnicas e eventos adversos.

Por fim, alertamos ao Ministério da Saude que os lotes da vacina COVID-19 da
Janssen-Cilag, relacionados a essa doacdo, ndo podem ter sido formulados com lotes
de insumo farmacéutico ativo biolégico impactados pelo incidente de contaminagéo cruzada
do imunizante da Janssen pelo da Astrazenca, na empresa Emergent Biosolutions , os quais
nao foram autorizados pela autoridade sanitaria dos Estados Unidos, a Food Drug
Administration -FDA

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

Meiruze Sousa Freitas
Diretora

Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
01/07/2021, as 20:19, 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.
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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1511805 e o codigo
4 CRC 7AC664CO0.
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