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VOTO

Estamos mais uma vez reunidos para deliberar sobre um tema de extrema importancia, de
interesse da nacdo, pois trata da possibilidade de autorizacdo de importacdo do imunizante de origem
russa, denominado Sputnik V.

Trata-se, portanto, de mais um imunizante que pode nos abastecer no enfrentamento da
pandemia.

Senhores Diretores, sabemos que as vacinas sdo as principais armas para vencermos a
pandemia que assola o mundo.

Sabemos também que quanto maior o nimero de imunizantes disponibilizados a nacao
brasileira, mais rapidamente conseguiremos imunizar a populacdo, mais rapidamente conseguiremos
superar os infortunios da pandemia, e consequentemente, conseguiremos salvar vidas.

Vale nos mirar no exemplo de Israel, que conta com mais de 60% da populac¢do vacinada.
No ultimo dia 21 de abril, ndo se registrou mortes por COVID-19 pela primeira vez em 10 meses.

Reconhe¢co que nosso desafio se torna ainda maior pela dimensdo continental e
populacional do nosso pais.

As medidas excepcionais de importacao relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos para
o enfrentamento da COVID-19, estabelecidas pela Lei n? 14.124, de 2021, foram necessarias diante do
cendrio da pandemia no pais. Diz o artigo 16 da referida lei: “A Anvisa conforme estabelecido em ato
regulamentar préprio oferecera parecer sobre a autorizacdo excepcional e temporaria para a importacao
e a distribuicdo de vacinas (...)".

No horizonte da missao da Anvisa, este “parecer” representa um grande desafio dada que
sua missdo precipua é de proteger e promover a saude da populacdo, sempre pautada no conhecimento
e na ciéncia como fonte de agdo.

Nesse periodo, também observamos que os avancos tecnoldgicos e os processos de
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos permitiram que as vacinas para COVID-19 fossem
desenvolvidas rapidamente com a producdo de informag¢Ges minimas necessarias para caracterizar sua
seguranca, qualidade e eficdcia e, assim estabelecer uma relac¢do risco beneficio quanto a seu uso.

Destaco, ainda que essas avaliacOes, validadas nas melhores evidéncias disponiveis sdo
permanentes, a fim de garantir que figue mantida a relacdo beneficio risco que justifica o uso daquela
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vacina.

A seguranga, qualidade e eficdcia sdo os requisitos avaliados ordinariamente para
regularizacdao de qualquer medicamento no pais.

E inquestiondvel a necessidade que o produto comprove sua eficacia, o que é possivel com
a realizacdo de ensaios clinicos randomizados, tal qual os que vem sendo realizados em diversos paises
do mundo, inclusive no Brasil.

Outro ponto fundamental é a qualidade, requisito que pode ser garantido mediante o
cumprimento das boas praticas de fabricagdo, matéria na qual também se observa grande convergéncia
regulatéria internacional.

A seguranca, por fim, que também é avaliada no ambito de ensaios clinicos é tdo relevante
guanto a eficacia demonstrada pelo produto.

Cabe ao regulador a avaliacdo constante da relacdo beneficio risco do produto, ou seja, se
os beneficios identificados nos estudos realizados superam os riscos associados ao seu uso.

A titulo de exemplo da questdo seguranca, destaco aqui a preocupacao mencionada pela
Diretora Meiruze Freitas quanto a possibilidade de ocorréncia de adenovirus replicantes na vacina e a
auséncia de informacgdes sobre esta avaliagdo na vacina Sputnik V.

N3o foram apresentados dados de estudos clinicos e ndo clinicos de controle do processo
de seguranca quanto a presenca de adenovirus replicantes.

Os adenovirus replicantes sdo gerados durante o processo produtivo, quando o virus
adquiri a capacidade de se replicar novamente apds troca genética com a célula onde ocorre a sua
replicacdo.

E ai vem a questdo da seguranca: a presenca de adenovirus replicante pode levar a uma
série de consequéncias, desde infec¢Oes variadas de tipos de adenovirus até uma exacerbacdo da
resposta imunoldgica inclusive com surgimento de manifestacdes e/ou doenca autoimunes.

N3do temos informacGes sobre esse tipo de controle na vacina Sputnik V, seja no
desenvolvimento, seja na producdo da vacina.

Ocorre que, diante da velocidade com que os ensaios clinicos vém sendo executados e as
informacgbes disponibilizadas, a avaliacdo pela agéncia reguladora se da de forma continua, mas
especialmente no momento que as solicitagdes de uso de vacinas sdo encaminhadas a Anvisa.

Para tanto, a Agéncia busca junto a stakeholders nacionais e internacionais o maximo de
evidéncias a fim de subsidiar seu processo de tomada de decisao.

Em sua atuacdo, a Anvisa considera os vieses preventivo, protetivo e de controle, sempre
correlacionados com o risco sanitario.

Sabemos, que por vezes, as decisdes tém de ser tomadas com as informagdes disponiveis
naguele momento ainda que incompletas, mas desde que, o risco assumido seja aceitdvel diante dos
beneficios trazidos com a medida.

Nesse contexto, quero frisar e enaltecer que a ciéncia, eficacia, qualidade,
responsabilidade e seguranga sdao os elos mais importantes da corrente que sustenta o objetivo maior
desta Anvisa que é proteger a saude do brasileiro.

A Ciéncia é absoluta;
A Eficdcia tem que ser comprovada;
A Qualidade reflete o padrao de exceléncia;

A responsabilidade é a capacidade de consciéncia quanto aos atos que pratica
voluntariamente e saber avaliar as consequéncias das atitudes;

A seguranca é a eliminagdo total ou a reducdo dos riscos a um minimo aceitavel que
garanta a eliminacdo de danos na assisténcia a salde da populacdo brasileira.
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A motivacdo da Anvisa para realizar qualquer avaliacao regulatéria deve estar respaldada,
sobretudo em sua missao e competéncias legais.

Assim, apesar do impacto que a presente deliberacdo possa trazer a medidas que visem
celeridade para o enfrentamento da pandemia da COVID-19, diante da fundamentada andlise realizada
pelo diretor relator, penso que tal impacto deva ser secunddrio a avaliagcdo do risco sanitario e a efetiva
promogao da saude da populacdo.

Tenho a certeza absoluta que nds como diretores da Anvisa assim como o seu corpo
técnico altamente qualificado, fomos todos exaurientes na busca de informagdes e dados minimamente
suficientes para suprir a garantia da seguranca, de modo a ndo permitir jamais que os elos fundamentais
de sua missdo sejam corroidos pela negligéncia, pela irresponsabilidade, por constrangimentos ou por
guaisquer outras desidias que possam induzir ao ndao cumprimento do que estd sacramentado no
regimento desta agéncia.

Tenho orgulho de fazer parte do quadro da Anvisa e esse sentimento foi bastante
intensificado pelo momento doloroso que o Brasil e o mundo atravessam porque me sinto gratificada por
poder colaborar, seja como médica ou como diretora, nesta luta incessante contra a COVID-19.

A Anvisa tem cumprido o seu papel com firmeza, sem vacilar e tempestivamente, sempre
ciente da importancia e da necessdria autorizacdo do uso emergencial ou registros de vacinas seguras e
agora, na importagao, tudo isso para compor o Plano Nacional de Imunizagao e, assim, proporcionar uma
maior e mais célere protecao a populacao brasileira.

A seguranca é fator primordial na medicina e nesse quesito, quero mais uma vez
parabenizar a equipe técnica da Anvisa, pelo empenho no cumprimento da sua missdao que &, entre
outras tantas, evitar a violacdo da legislacdo e consequente risco iminente a saude.

Temos no momento, a delicada questdo da importagdao da vacina de origem russa,
denominada Sputnik V, que se encontra sob analise criteriosa da equipe técnica da Anvisa, analise esta,
conforme exposto na apresentacdo técnica, que parece ndao contemplar ainda um minimo de dados
suficiente que contraste com as inUmeras incertezas existentes.

De fato, trata-se de uma questdo delicada, pois a disponibilizacdo de mais uma vacina,
desde que aprovada pela Anvisa, é prioritdria para compor o leque de imunizantes para combate a
COVID-19 e como otimista que sou, acredito que no menor prazo possivel, a caréncia de informacdes da
Sputnik V serad superada pelo Centro Nacional de Epidemiologia e Microbiologia Gamaleya, laboratério
russo ou por outra autoridade sanitdria prevista na Lei n? 14.124, de 2021, e tornara, assim, viavel a
importacdo da vacina, diante do ateste da Anvisa de que é SEGURA a sua utilizacdo na populacao.

Ressalto a importancia da seguran¢a na imunizacdo coletiva. O cenario de incertezas
e auséncia de informacdes comprometem sobremaneira o pilar essencial da medicina — a seguranca.

Por fim, toda a legalidade da Lei n? 14.124, de 2021, que reflete a vontade popular tem
gue ser contemplada.

Estamos sob a égide da Lei n? 14.124 no processo excepcional e temporario de importacao
de vacinas, e ao fazer uma exegese legal, constatamos que, em momento algum, as obrigacdes da Anvisa
com relacdo a importacdo de vacinas deixam de reforcar as exigéncias quanto a seguranca, qualidade e
eficacia de vacinas que venham a ser nacionalizadas.

Tal diploma legal ndo prescinde da avaliacdo desta Anvisa. E a ratio essendi desta
apreciacdo é a humanidade, a saude publica, a saude global.

Senhores Diretores, esse é o bem juridico maior a ser tutelado. Estamos lidando com vidas.
N3do hd bem juridico de maior relevancia. Nem a liberdade supera a vida.

A nossa capacidade de interpretar a lei tem que estar atrelada tao somente a isso.

A seguranga juridica sera pautada com a acertada decisdo regulatéria. O momento é esse,
ndo ha espaco para erro.
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Sao essas as consideragdes que trago ao Colegiado e, concluo, diante de todo o exposto,

gue acompanho integralmente o voto proferido pelo Diretor relator Alex Campos.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 26/04/2021,

1
sel
assinatura
eletronica

de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1425911 e o cédigo CRC 0938FB5B.

as 22:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539,

Referéncia: Processo n? 25351.919034/2020-72 SElI n2 1425911
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