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1. Relatorio

Trata-se de Proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao e
Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que estabelece a autorizagéao
temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19 (1263022).

No atual contexto da pandemia da Covid-19, dados epidemiolégicos de distintos
paises e continentes tém demonstrado que a doenca se encontra numa "segunda onda" no
mundo todo.

No Brasil - afora, claro, o imenso impacto socioeconémico - sabe-se que a
doenca ja vitimou mais de 170 (cento e setenta mil) pessoas e causou inumeras internagées,
promovendo sofrimento a populacédo brasileira.

Nesse contexto, a acdo da Anvisa na definicAo de propostas de resposta
emergencial precisa continuar ocorrendo de forma agil e proporcional ao cenario da
pandemia, no intuito de mitigar os efeitos, diretos e indiretos, dessa doenca. Ao fazer isso,
devemos, enquanto Agéncia, nos pautar na técnica e na ciéncia. Mas, também, agir com
razoabilidade e sob a flamula do interesse publico, a fim de garantir que consigamos
desempenhar nossa fungdo e perseguirmos a nossa missao institucional.

Apesar das nossas inumeras agdes no enfrentamento da Covid-19, continua
sendo um grande desafio regulatorio a disponibilizagdo de medicamentos e vacinas para o
tratamento e prevencdo dessa doenca de forma rapida e ao mesmo tempo garantindo a
adequada avaliagdo e monitoramento de sua qualidade, eficicia e seguranca.

A Anvisa ainda n&o disp6e de uma regulamentacao sobre o uso emergencial de
medicamentos ou vacinas em casos de emergéncia de saude publica. E se sabe que existe
uma necessidade urgente e ndo atendida relacionada a Covid-19. Dai porque uma




autorizacao de uso emergencial € um mecanismo que pode facilitar a disponibilizacao e
0 uso das vacinas para a Covid-19, permitindo o seu uso ainda que nao tenham sido
avaliadas sob o crivo do registro, desde que cumpram com requisitos minimos.

Visando ter previsdo legal para o uso deste mecanismo, esta proposta
estabelece que a Diretoria Colegiada da Anvisa poderd conceder autorizagao
temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas destinadas ao uso
durante a pandemia da Covid-19, desde que sejam cumpridos os requisitos minimos de
seguranca, qualidade e eficacia, baseando-se, inclusive, no devido monitoramento destas
vacinas no pais.

2. Analise

Uma vacina normalmente leva varios anos para ser desenvolvida. No contexto
da pandemia tem havido um grande esforco mundial para o desenvolvimento de vacinas para
a Covid-19no menor tempo possivel, tendo como base pesquisas anteriores e a
implementacdo de novas tecnologias. As agéncias reguladoras de alguns paises ja tinham
vias de uso emergencial estabelecidas para emergéncias de saude publica, enquanto outras
criaram vias especificas no contexto da atual pandemia.

As vias de uso emergencial sdo vias baseadas no risco com as quais as
agéncias reguladoras avaliam e autorizam novas interven¢des médicas durante situagdes de
emergéncia considerando os beneficios potenciais do acesso rapido a tecnologias de
importancia critica para a sociedade. As diferentes agéncias reguladoras tém abordagens
proprias, mas também compartilham de algumas caracteristicas comuns que tém sido
utilizadas como a isencéo de certas exigéncias, uma maior interacdo entre as empresas e a
agéncia reguladora e a op¢ao da submissao continua (SEI 1245018).

Considerando a importancia da disponibilizacdo das vacinas o mais breve
possivel para auxiliar no controle da pandemia que continua se alastrando pelo mundo, mas
que o desenvolvimento de vacinas para a prevencao da doenca ainda estd em andamento
com alguns resultados de seguranca e eficacia favoraveis, € muito pertinente, e falvez
imprescindivel, que a Anvisa proponha procedimentos temporarios para o uso emergencial
dessas vacinas, considerando que os beneficios conhecidos e potenciais podem ser
maiores que oS riscos.

Nesse sentido, a Anvisa ja editou o Guia n® 42/2020 — versao 1, que trata dos
requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19 (https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-
de-vacinas/guia-uso-emergencial.pdf). Esse Guia tem como objetivo orientar as empresas
desenvolvedoras de vacinas sobre os dados e as informac¢des necessarias para apoiar a
decisdo da Agéncia na emissao de autorizagdo temporaria para vacinas experimentais.

A proposta de RDC ora em deliberacado define que essas vacinas devem ser
destinadas ao uso em carater experimental, preferencialmente, em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude, nos termos do Art. 24 da Lei n° 6360, de 23 de setembro de
1976.

Ainda, a proposta prevé que os critérios minimos a serem cumpridos pelas
empresas para submissdo a Anvisa do pedido de autorizagdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacina para prevencao contra a Covid-19 estao
definidos no Guia n® 42/2020. Aduz, ainda, que as empresas detentoras da referida



autorizacao, de carater temporario, para as vacinas destinadas ao uso durante a emergéncia
de saude publica de importancia nacional, possuem as mesmas obrigagcdes quanto ao
cumprimento das determinacdes previstas na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
406, de 22 de julho de 2020.

Outra importante medida para assegurar a qualidade destas vacinas é que 0s
lotes das vacinas autorizadas, nos termos da proposta ora em debate, s6 poderdo ser
liberados para uso apds emissdo do laudo de analise do lote, emitido pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) mediante realizacdo das avaliagdes previstas
na Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC n® 73, de 21 de outubro de 2008.

Ressalvamos que, a qualquer tempo, com base em elementos técnicos e
cientificos, a Anvisa podera modificar, suspender ou cancelar a autorizacao temporaria
para uso emergencial. E, esta autorizacdo temporaria, sera tacitamente revogada quando a
respectiva vacina para prevengdo contra a Covid-19 obtiver o devido registro sanitario e
aprovacgao de preco.

No que se refere aos procedimentos de importacao das vacinas autorizadas
para uso emergencial, a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) fez as consideragdes necessarias
guanto aos procedimentos de importacdo a serem observados nesses casos, 0s quais foram
incorporados na minuta ora em deliberagéo.

A decisao quanto a autorizagdo de uso emergencial e temporario da vacina
Covid-19 sera da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Por fim, a presente proposta se mostra bastante adequada e trata de forma
coordenada e transparente a aprovacdao do uso emergencial, em carater experimental e
temporéario, de vacinas para a Covid-19, exigindo o comprometimento de todos os entes
envolvidos com agdes de controle, monitoramento e divulgacao para que a questao ética nao
seja comprometida.

A proposta satisfaz a integridade cientifica e ética necessarias para uma
autorizacdo de uso emergencial e também as condi¢des para esta autorizacédo, nos termos do
gue é recomendado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS): i) se trata de uma pandemia;
i) ndo existem vacinas disponiveis capazes de prevenir a doenca; iii) as vacinas devem ser
fabricadas de acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo; e iv) a empresa deve se
comprometer a concluir o desenvolvimento e o registro da vacina.

E aqui, permito-me trazer a fala do Bill Gates, em que ele afirma que “Em
qualquer crise, os lideres tém duas responsabilidades igualmente importantes: resolver
o problema imediato e evitar que aconteca novamente”.

Dai porque, acredito que a presente proposta resolve, sim, ainda que
parcialmente, o problema do acesso. Mas, é preciso repensarmos nossas agoes, a fim de
nos tornamos menos reativos e, sim, mais preventivos. Proativos. Fica aqui, para todos nés,
a reflexdo. Ou, ao menos, a sinalizagao de que necessitamos refletir mais sobre isso.

Feita esse breve exercicio de ponderacao, prossigo.

Devido a necessidade de enfrentamento da pandemia e, por ébvio, considerado
o alto grau de urgéncia e gravidade e do iminente risco a saude que demanda a atuacao
imediata da Agéncia, a RDC em questao foi dispensada da Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP), nos dos Arts. 12, Inciso | § 2° do Art. 29, ambos da Portaria
n.1.741/2018.

A proposta foi ainda submetida a andlise das areas envolvidas e as


https://www.who.int/medicines/regulation/prequalification/prequal-vaccines/resources/QA_EUL_Covid-19_July2020.pdf?ua=1

contribuicbes recebidas foram incorporadas na proposta. Adicionalmente, a Procuradoria
Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do PARECER n.
00012/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, no qual conclui que a minuta de Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC que estabelece a autorizacao temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, de vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2) ora
proposta, encontra devidos fundamentos constitucional e legal, especialmente
considerando-se arobustez das informacoes, dos dados e das justificativas técnico-
sanitarias apresentadas nos autos.

3. Voto

Diante do exposto, VOTOpela Abertura de Processo Administrativo de
Regulacdo - com dispensa de AIR e CP, devido ao alto grau de urgéncia e gravidade,
assim como de necessidade de imediata atuacdo da Anvisa - e pela APROVACAOda
proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que estabelece a autorizacao
temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19 para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2).
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Diretora
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Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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