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1. Relatorio

Trata-se de abertura de processo administrativo de regulacdo e proposta de
Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, apresentada pela Segunda Diretoria, que
estabelece a autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas
Covid-19.

Conforme o Regimento Interno da Anvisa, a Quinta Diretoria possui a atribuicdo
regimental de formular diretrizes e estabelecer estratégias de monitoramento da qualidade e
seguranca dos bens, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como,
supervisionar os processos de trabalho das unidades organizacionais a ela vinculadas, quais
sejam, Geréncia Geral de Farmacovigilancia - GGMON e Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos e Fronteiras e Recintos Alfandegéarios — GGPAF, cujas atribuicbes tém grande
interface com a regulamentacéao proposta e sao fundamentais para a sua efetividade.

Desta forma, gostaria de tecer algumas consideragdes acerca do impacto da
presente proposta nessas areas e como elas contribuirdo para a sua implementagdo e
acompanhamento.

2. Analise

Neste momento, em que a Diretoria Colegiada da Anvisa ndo apenas traz a
discussdo mais uma proposta de Resolugdo, mas inaugura também uma nova estratégia
regulatéria no &mbito da Agéncia para combate ao surto decorrente do novo coronavirus, ndo
poderia deixar de externar minha satisfacdo e compromisso em votar num tema tao relevante
para a populacéo brasileira.

Embora a Anvisa venha atuando, desde a sua criacdao, na promogao e protecao
a saude, no ambito de suas competéncias, a pandemia decorrente do novo coronavirus trouxe
a luz a importancia desta Agéncia e a aproximou da sociedade.

Cumprimento a relatora, Dra. Alessandra, pela clareza e qualidade do voto que
traz ao debate da Diretoria Colegiada, manifestando igualmente o meu contentamento — o que



ja foi acentuado na fala inicial do Presidente Antonio Barra - pelo envolvimento dos servidores
da casa, corpo de exceléncia que se traduz na construgdo desta RDC.

A Anvisa delibera sobre matéria que vai ao encontro dos anseios da populagao
Brasileira.

Sou testemunha das inumeras medidas regulatérias adotadas pela Anvisa,
recentemente, que permitiram ao pais enfrentar as dificuldades no combate a pandemia,
dificuldades vivenciadas por todos os outros paises. Tive a chance de participar, inclusive, ja
como diretor desta agéncia, da deliberacdo que adotou a dindmica de submissdo continua
para o registro de vacinas no Brasil.

A Anvisa se antecipou em todos os momentos no contexto da pandemia, e o faz
agora novamente, na medida em que estabelece um guia balizado com a experiéncia
internacional, tornando possivel 0 uso emergencial da vacina no Brasil.

A Agéncia entrou no vocabulario da populacéao brasileira.

As pessoas agora conhecem a Anvisa, € é importante que conhegam para que
possamos inaugurar uma nova cultura sanitaria no Brasil; alidas 0 mundo vai inaugurar uma
nova cultura sanitaria.

O presidente bem destacou agora ha pouco que se trata do uso emergencial —
ndo é ainda o registro das vacinas. Mas o uso emergencial funcionard como um atalho - se é
gue eu poOsSSO usar essa expressao, se que ela é apropriada — que respeitara, contudo, a
sequéncia de parametros que, nés como reguladores, adotamos, de eficacia, de seguranca e
de qualidade; é a primeira medida, medida de combate mesmo, para que as vacinas
comecem chegar a populacao brasileira.

A ciéncia produziu resultados em um periodo muito curto, é fantastico,
espantoso; € preciso dizer que todas as vacinas sdao bem-vindas, todas, sem preconceito;
desde que cumpram os critérios técnicos estabelecidos ndo apenas pela a Anvisa, mas
por agéncias congéneres do mundo, elas, as vacinas, sdo esperadas com muita expectativa.

Todos os holofotes recaem sobre agéncia; todos seremos cobrados pelos
resultados das vacinas.

Acredito que essa RDC traduz uma experiéncia regulatoria que abre caminho
para novas iniciativas; que fortalece a dindmica de antecipacao da Agéncia, que deve ser
capaz de entender os desafios enormes decorrentes do avanco da tecnologia e a rapidez com
0 que esse avanco ganha forma no mundo da vida.

Ressalto que estamos falando da vida de pessoas, de pessoas que dependem
da vacina para trabalhar, para poder salvar outras vidas - 0 caso dos profissionais da saude.
Falamos dos nossos pais, dos nossos avos que aguardam ansiosos a chegada da vacina.

O uso emergencial é a porta de entrada, € o caminho mais curto, na direcao da
vacina; é o caminho para a defesa imunolégica que tanto ansiamos para voltar a vida normal,
para que alcancemos pacificacao social, para que a economia retome.

Tenho a convicgdo de que a deliberagdo acerca da autorizacdo temporéaria de
uso emergencial da vacina neste forum, somente é possivel porque ao longo dos anos a
Agéncia tem perseguido a exceléncia regulatoria, alinhando-se aos principais 6rgaos e
agéncias internacionais, a exemplo de sua adeséo ao Esquema de Cooperacédo de Inspecao
Farmacéutica (PIC/s) - com o objetivo de padronizar os procedimentos e exigéncias quanto as
Boas Praticas de Fabricacao - e sua aprovagdo como pais membro do Conselho Internacional
de Harmonizacdo - ICH, possibilitando sua participagdo na elaboracdo de documentos
norteadores internacionais e aumentando a confianca na qualidade dos medicamentos



comercializados no pais.

Atualmente vivenciamos uma emergéncia de saude publica que tem exigido
acoOes rapidas e simplificadoras pela Anvisa, com o objetivo precipuo de viabilizar o acesso a
populacao a bens e servicos de saude para combate a doenga, tais como a edicdo de normas
que tratam de procedimentos extraordinarios para o tratamento de peticdes de registro e pos-
registro de medicamentos e produtos para saude, sejam eles fabricados no Brasil ou
importados; requisitos sanitarios para a importacdo de produtos para diagnostico in vitro de
Coronavirus; aplicacdo de excepcionalidades a requisitos especificos das Boas Praticas de
Fabricacdo e de Importacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos; procedimento de
submissdo continua de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19, dentre varias
outras.

Esta proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre a
autorizagdo de uso emergencial, em carater temporario, para vacinas Covid-19 é mais uma
iniciativa da Anvisa que soma-se as outras, ja implementadas, de forma a prover solugbes
regulatérias que atendam as expectativas e necessidades da populagdo no contexto da
emergéncia de saude publica instalada.

Embora, até o momento, ndo existam medicamentos especificos para prevenir
ou tratar a COVID-19, o mundo espera ter, em breve, vacinas, que sdo consideradas como
uma das medidas mais custo-efetivas para o controle de uma pandemia e reducao do seu
impacto na saude, na economia, contribuindo para um cenario de pacificacdo social.

Por meio da presente proposta, a Anvisa se antecipa a demanda por vacinas
com perfis de eficacia e seguranca favoraveis para controle da pandemia e construcédo de
estratégias de vacinacao.

A autorizacdo de uso emergencial em carater temporario das vacinas contra o
Covid-19, representa também uma valiosa oportunidade de aprimoramento da
farmacovigilancia no sistema de saude. A revisdo dos dados de notificacbes dos efeitos
adversos e a detecgao de sinais em tempo real poderdo fornecer informagdes de seguranca
importantes a respeito da utilizacdo da vacina.

As vacinas estdo entre as tecnologias de saude mais seguras para uso.
Entretanto, assim como os medicamentos, nenhuma vacina esta totalmente livre de causar
eventos adversos. Como as vacinas sao administradas para prevencdo de doengcas em
individuos geralmente saudaveis, especialmente bebés e criancas, o publico em geral possui
baixa aceitabilidade a ocorréncia de quaisquer eventos adversos apds a vacinag¢ao, gerando
uma expectativa por um padrao mais alto de seguranca das imunizagées em comparag¢ao com
0s medicamentos usados para tratar pessoas doentes.

Nesse sentido, a orientagdo adequada ao publico para permitir a compreensao
das caracteristicas das vacinas, seus beneficios, limitagdes e possiveis eventos adversos é
essencial. Se a comunicagao de risco ja € dificil em circunstancias normais, ndo ha duvida
que sera um desafio ainda maior no contexto de autorizacdo de uso de vacinas contra o
Covid-19, dado o seu carater emergencial.

Assim, conhecemos a necessidade de estabelecer estratégias de vigilancia da
seguranca da vacina e de comunicacgdo, inclusive, para combater informacdes falsas e
esclarecer as davidas dos pacientes.

Vamos fortalecer os sistemas de vigilancia epidemiolégica e sanitaria, em
especial no manejo, identificacdo, notificacdo e investigacdo de eventos adversos,
especialmente, por profissionais de saude.

Destaco esse aspecto porque essa atividade estd no campo de atuagdo desta



Agéncia, em especial, da Diretoria que ocupo por meio da Geréncia-Geral de Monitoramento
(GGMON).

Neste contexto, ressalto a importdncia do trabalho da Geréncia Geral de
Monitoramento (GGMON), area responsavel por propor e executar medidas de regulacao das
atividades relativas a vigilancia de eventos adversos e outros agravos decorrentes do uso de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, que vem atuado desde o inicio da pandemia.
Considerando sua atribuicdo de gerenciar os sistemas de informacéo para suporte as acoes
de analise, investigacao, avaliacdo, monitoramento e comunicagédo dos riscos decorrentes do
uso desses produtos, a GGMON compde o Grupo de Trabalho para elaboracdo de Plano
Operacional para estabelecer a estratégia de vacinagdo contra a Covid-19 no Brasil,
juntamente com outras areas da Anvisa e com o Ministério da Saude. O objetivo do Plano é
estabelecer diretrizes para a atuacdo dos entes envolvidos na vigilancia sanitaria e
epidemiol6gica das vacinas contra o virus SARS-CoV2, de forma a avaliar a seguranga do
produto a partir da analise de eventos adversos pés-vacinacdo (EAPV), bem como para
identificar, investigar e atuar frente a eventuais problemas relacionados a qualidade dessas
vacinas (Queixas Técnicas — QT); durante o periodo da estratégia de vacinacao.

No ambito do mencionado GT também foi formulado o Protocolo de Vigilancia
Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pés-Vacinagédo, aonde ja esta previsto que
os eventos adversos graves (EAG) deverao ser comunicados pelos profissionais de saude
dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, do nivel local até o nacional seguindo o
fluxo determinado pelo Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pés-Vacinagéao
— SNVEAPV, em consonancia com o proposto pela RDC ora em votacao.

E claro que o sucesso das medidas de seguranca a serem definidas e
estabelecidas nesses documentos depende da celeridade com que os casos suspeitos de
eventos adversos pés-vacinacdo (EAPV) sédo conhecidos, de profissionais devidamente
capacitados e da confiabilidade dos dados.

Para isso, é necessario o envio e avaliacdo das notificacbes relacionadas a
eventos adversos e inefetividade de vacinas. A farmacovigilancia da Anvisa tem atuado em
consonancia as recomendacdes da Organizagdo Mundial de Saude - OMS, com a adog¢ao das
recomendacdes emitidas por UPSSALA Monitoring Centre, 6rgdo vinculado a OMS que
coordena acgdes de farmacovigilancia, incluindo o sistema de notificagdo global de eventos
adversos relacionados a medicamentos, VIGIFLOW, que no Brasil foi adotado com o nome de
VIGIMED. Cabe ressaltar que a parceria entre ANVISA e UPSSALA tem sido muito proficua
para ambas as partes. Varias atualizagdes solicitadas pela ANVISA foram incorporadas no
VIGIFLOW, sendo que a solicitacdo de criacdo do mddulo especifico para vacinas, feito em
2018, foi recentemente acatada por UPSSALA, que ja trabalha para disponibilizagdo deste no
inicio do proximo ano.

Desde o comego da pandemia foi estabelecido um monitoramento mais estreito
as notificacées de eventos adversos relacionados a medicamentos utilizados em protocolos
de tratamento para COVID-19 e o consequente uso off label de diversos medicamentos como
monoterapia ou em associacao. Até meados de outubro, foram identificadas 444 notificacoes
relacionadas a eventos adversos e interacbes de medicamentos utilizados no tratamento da
COVID.

As acbes adotadas no escopo da farmacovigilancia na Anvisa durante o periodo
de pandemia de COVID-19, bem como as estratégias e acbes futuras que serado
implementadas como continuidade ao enfrentamento da emergéncia em saude € minimizacao
dos riscos decorrentes da administracdo de medicamentos e vacinas estdo consolidados no
documento PLANO DE ACAO DE FARMACOVIGILANCIA PARA ENFRENTAMENTO DA



COVID-19 elaborado pela GGMON.

Os eventos adversos graves relacionados a vacina deverao ser comunicados em
até 24 horas nos termos desta Resolucao que estamos aprovando nesta reunido.

Esta diante de n6s também os esforgos para superar os obstaculos e propor
medidas de simplificacdo relacionados a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria e ao controle de viajantes sob a responsabilidade da Geréncia de Controle Sanitario
de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GCPAF).

Merece destaque o fato de que as vacinas ora em desenvolvimento para
enfrentamento a Covid-19 sédo produzidas no exterior, de modo que, sua importacao estara
sujeita ao licenciamento sanitario.

Desse modo, a importacdo somente se efetivard mediante deferimento de
Licenciamento de Importacdo junto ao SISCOMEX com ressalva, e sua saida da area
alfandegada autorizada por meio de sujeicdo a Termo de Guarda e Responsabilidade, por
lote.

Encerro aqui as minhas consideragdes e parabenizo todas as areas técnicas da
Anvisa pelo empenho, competéncia e sensibilidade na conducao de tema tao relevante e
urgente para a saude publica.

3. Voto

Voto, portanto, pela aprovacao da proposta de Abertura de Processo Regulatério
e de Resolucédo de Diretoria Colegiada que dispde sobre critérios para autorizagdo de uso
emergencial, de carater temporario, para vacinas Covid-19 destinadas ao uso em situagéo de
emergéncia de saude publica.

Alex Machado Campos
Diretor

Quinta Diretoria - Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
11/12/2020, as 17:50, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, 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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