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VOTO N¢ 84/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.911708/2021-71

Analisa solicitacdo de importacdo excepcional
da vacina Gam-COVID-VAc (Sputnik V®) para Covid-
19, nos termos da Lei 14.124/2021, pleiteada pelos
estados do Acre, Rondonia, Maranhao, Piaui, Cear3,
Rio Grande do Norte, Pernambuco, Sergipe, Bahia e
Mato Grosso.

Area responsavel: GGMED, GGFIS e GGMON

Relator: Romison Mota

1. Relatorio e Analise

Trata-se de solicitacdo de importacdo excepcional da vacina Gam-COVID-VAc (Sputnik V®)
para Covid-19, nos termos da Lei 14.124/2021, pleiteada por 10 estados federativos — Acre, Rondénia,
Maranhdo, Piaui, Ceara, Rio Grande do Norte, Pernambuco, Sergipe, Bahia e Mato Grosso, conforme
respectivos processos SEl: 25351.908922/2021-41; 25351.909300/2021-30; 25351.908872/2021-00;
25351.909058/2021-02; 25351.909116/2021-90; 25351.908914/2021-02; 25351.909270/2021-61;
25351.909108/2021-43; 25351.908713/2021-05; 25351.908882/2021-37.

Registra-se, inicialmente, que a Lei 14.124/2021, art. 16, estabelece que compete a Anvisa
emitir parecer sobre a autorizacdo excepcional e tempordaria para a importacdao e a distribuicao de
quaisquer vacinas.

A referida lei dispGe em seu art. 16, §32, que o relatdrio técnico da avaliacdo das vacinas
contra a covid-19, emitido ou publicado pelas autoridades sanitarias internacionais, devera ser capaz de
comprovar que a vacina atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranca estabelecidos pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) ou pelo International Council for Harmonisation (ICH) e pelo
Pharmaceutical InspectionCo-operation Scheme (PIC/S).

Da analise dos documentos encaminhados a Anvisa, realizada pela Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), Geréncia Geral de Inspecdao e Fiscalizagdo Sanitaria
(GGFIS) e Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), notou-
se, entre outros, a auséncia do relatério técnico de avaliacdo, o que motivou a realizacdo de diligéncias
para complementacdo e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranca da
Vacina.

Cabe registrar que a busca por mais informag¢des/dados sobre a Sputnik V® é, inclusive,
anterior ao protocolo dos pedidos para importacdo ora em deliberacdo. Eis, a propdsito, algumas das
acoes dessa Agéncia:

|- Pedidos de informacgdes as autoridades da Russia, da Argentina e do México;
Il - Reunides com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA);

I - Busca de informacgdes sobre eventos adversos nos paises que estdo utilizando a
vacina;
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IV - Participacdo de servidores da Anvisa no processo de avaliagdo da vacina pela
OMS, bem como realizacdo de reunides de coordenag¢ao com a OMS;

V- Interlocugdo com o Ministério das RelagGes Exteriores, tanto em Brasilia,
guanto com a Embaixada do Brasil em Moscou, em busca de apoio para a obtencao de
informacGes;

VI - Reunido com o Fundo Russo e Ministério da Saude da Russia, no dia 07/04,
para solicitacdo do relatério técnico de analise da autoridade da Russia; e

VII - Missdo de inspec¢do a Russia, ocorrida no periodo de 19 a 23/04/2021, na
empresa Generium S.A., responsdavel pela fabricacdo do insumo bioldgico e da vacina na
apresentacdo de Frasco-ampolas de 5 doses e na empresa QJSC Pharmstandard-
UfaVITA, responsdvel pelo envase da vacina na apresentacdo de ampola de vidro — dose
unica.
Sobre a missdao de inspecao, cujos servidores retornaram ao Brasil na data ontem, foi
apontado, de forma preliminar, visto que o relatério final da missdo ainda estd sendo concluido, os
seguintes pontos criticos:

- Empresa Generium: foram evidenciadas n3ao conformidades na valida¢cdao da filtracao
esterilizante, ndo conformidades na validacdo de processo do insumo biolégico e ndo conformidades na
validagdo do produto acabado.

- Empresa OJSC Pharmstandard-UfaVITA: foram evidenciadas ndo conformidades na
validacdo da filtracdo esterilizante, validacdo de processo produto acabado, nas praticas assépticas e na
validacdo do teste de esterilidade.

Em resumo, em ambas as empresas as valida¢des ndo estavam concluidas ou ndo seguiam
as regras harmonizadas nos guias internacionais. No que se refere as praticas assépticas da 0JSC
Pharmstandard-UfaVITA, as ndo conformidades podem impactar na garantia da esterilidade do produto,
sendo necessarias medidas corretivas e imediatas para mitigacdo do risco. Evidenciou-se que a empresa
nao assegura que os fluxos de ar ndo distribuem particulas a partir de fontes geradoras, a amostragem
volumétrica de ar ndo é realizada de forma frequente e o desempenho do equipamento de revisdo visual
automatico ndo é verificado apropriadamente.

Importante citar que, mesmo a equipe estando em Moscou, ndo foi permitida sua entrada
para inspecdo no Instituto Gamaleya, responsavel pela realizacdo de importante etapa do processo fabril,
gual seja o controle de qualidade do produto acabado e desenvolvimento das especificacées do produto.
Assim, embora alguns documentos tenham sido apresentados durante a inspecdo nas demais empresas,
a nao inspec¢do do Instituto impossibilitou avaliar os padrdes (caracterizagao), as instalagdes e discutir os
parametros e atributos criticos.

E de relevo observar que o cumprimento minimo das boas praticas de fabricacdo n3o é
uma mera exigéncia burocratica, mas uma condicdo na qual se assegura que os produtos sdo
consistentemente produzidos e controlados, de acordo com os padrdes de qualidade apropriados para o
uso pretendido e requerido.

Efetivamente, num cenario de pandemia, ndo ha de se falar de cumprimento de um rito
ordindrio para a autoriza¢do de uso de um produto, por isso a Lei 14.124/2021 flexibilizou as regras e
determinou requisitos imprescindiveis a garantia de patamares aceitaveis de qualidade, seguranca e
eficacia.

SolicitagGes anteriores de uso emergencial e tempordrio para importacdo de vacinas para a
Covid 19 passaram por igual tratamento e apresentaram as informacdes necessdrias a conclusao das
analises técnicas.

A auséncia de informacdes essenciais sobre o desenvolvimento, cadeia de producdo,
reproducdo do produto e conhecimento das rea¢des adversas, além de impossibilitar aferir a seguranca
necessaria para a vacinac¢ao de individuos sadios, condi¢do sine qua non para evitar ainda mais dano, nao
permite concluir por uma avaliacdo positiva de risco/beneficio.
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N3do obstante as informacgGes trazidas nessa analise destaco, da apresentagdo técnica da
area de registro, duas questdes que, para mim, se constituem hoje barreiras intransponiveis e de relacdo
direta com a segurancga da vacina:

a) A informacdo da prépria empresa desenvolvedora sobre a ocorréncia de adenovirus
replicante na vacina e a auséncia de avaliacdo adequada sobre a relacdo de presenca
dos adenovirus replicantes com a seguranca da vacina; e

b) A empresa ndo conseguiu demonstrar que o processo em escala comercial (1000l) é
representativo do processo em escala piloto (5l), utilizado para produzir os lotes
clinicos.

2. Voto

Pelo exposto, acompanho o relator e VOTO por INDEFERIR o pedido de importacdo
excepcional da vacina Gam-COVID-VAc (Sputnik V®), nos termos da Lei 14.124/2021 e da RDC n?
476/2021, realizado pelos estados do Acre, Ronddénia, Maranhdo, Piaui, Ceard, Rio Grande do Norte,
Pernambuco, Sergipe, Bahia e Mato Grosso.

Acolho nesse voto a integra das apresentacdes realizadas, nesta reunido, pelas areas
técnicas GGMED, GGFIS e GGMON.

Romison Rodrigues Mota
Diretor Substituto
Quarta Diretoria/Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor Substituto, em
26/04/2021, as 22:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

1
Sel a
assm,num I' i
eletrBnica

20 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
Y informando o cddigo verificador 1426220 e o cédigo CRC 45BCF868.
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