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Analisa a solicitacdo de autorizacdo excepcional para
importacdo de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses
da vacina Covaxin.

Area responsavel: GGFIS

Relator: ROmison Rodrigues Mota

1. Relatério

Trata-se de avaliacdo da solicitacdo de autorizacdo excepcional para importacdao de
20.000.000 (vinte milhoes) de doses da vacina Covaxin, protocolada pelo Ministério da Saude (MS), por
meio do OFICIO N2 129/2021/DLOG/SE/MS (1463300).

Informa o MS que tal solicitacdo refere-se ao processo de aquisicdo celebrado entre este
Ministério e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA., CNPJ: 03.394.819/0005-00, pelo instrumentado Contrato
29/2021, para aquisicdo de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses da Vacina COVAXIN/BBV152, divididos
em 05 (cinco) parcelas de 4.000.000 (quatro milh&es) cada.

O MS respalda a solicitacdo na Resolucdo da Diretoria Colega (RDC) n2 476, de 10 de margo
de 2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de autorizacdo
excepcional e tempordria para importacdo e distribuicdio de medicamentos e vacinas contra Covid19,
para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional, decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n? 14.124, de 10 de margo de 2021. Considera também
gue tal vacina constitui-se em insumo essencial para o enfrentamento da Pandemia de SARS-COV-2.

Passo entdo a analise dos fatos.

2. Analise

Todo o cenario epidemiolégico atual da pandemia de Covid-19, que motiva e justifica a
analise do pleito, ja foi perfeita e completamente contextualizado pelo Relator, ndo havendo necessidade
de se fazer qualquer consideragao adicional.

No entanto, entendo ser importante resgatar alguns pontos da avaliacdo feita pela Anvisa,
guando da primeira solicitacdo, em marco de 2021, de autorizacdo para importacdao excepcional pelo MS
(OFICIO N2 62/2021/DLOG/SE/MS) desse mesmo quantitativo da Vacina Covaxin.

Naquela oportunidade, o VOTO N2 99/2021/SEI/DIRE5/ANVISA do Relator, trouxe o
cendrio a época no que se referia as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF). O fabricante Bharat Biotech
International Limited, da india, havia sido inspecionado pela Anvisa no periodo de 01/03/2021 a
05/03/2021. A agenda de trabalho contemplou a verificacdo de todas as areas fabris das linhas que
produzem os insumos farmacéuticos ativos (IFAs) biolégicos e as vacinas.

Durante aquela inspec¢do, foram constatadas algumas ndo conformidades, que foram
exaustivamente tratadas naquele voto.
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Naquela oportunidade, o Voto do Relator ressaltou que as medidas adotadas pela empresa
até aquele momento ndo eram suficientes para mitigar os riscos associados as ndo conformidades
apontadas na inspegao, o que contribuiu para a decisdao da Diretoria Colegiada da Anvisa de n3ao aprovar
o pedido inicial do MS para a importacdo excepcional da Covaxin, nos termos da Lei n? 14.124/2021 e da
RDC n2 476/2021.

No entanto, ficou destacado que novos pedidos de importa¢cao dessa vacina poderiam ser
efetuados a qualquer tempo, a luz de novos elementos disponiveis que permitissem a avaliacdo da
Anvisa, sendo, entdo, esta a situagdo atual.

No decorrer entre o primeiro pedido de importacdo excepcional e o atual, foram
apresentadas documentacdes pela empresa Precisa Medicamentos a fim de sanar as ndo conformidades
observadas durante a inspec¢ao de BPF in loco.

A empresa protocolou dois novos pedidos de certificacdo, expedientes n® 1998936/21-0 e
2014094/21-7, respectivamente para o insumo farmacéutico ativo bioldgico (IFAB) e vacina, no qual a
empresa apresentou novas evidéncias relativas as nao conformidades que ensejaram o indeferimento
dos pedidos de certificacdo anteriores.

Adicionalmente, a Bharat Biotech apresentou plano de a¢do adequado e cumpriu com
todas as pendéncias relacionadas ao pedido de certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo.

Da analise desses dois novos pedidos de Certificagdo, a GGFIS concluiu que a
Bharat Biotech cumpriu com todos os itens pendentes relacionados as Boas Praticas de Fabrica¢ao, que
ensejaram a negativa do pedido de importacdo excepcional anterior, o que permitiu a GGFIS sugerir,
nesse momento, a autorizagdo da importagdo excepcional, conforme explicitado na NOTA TECNICA N2
85/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Portanto, ressalto que as pendéncias relacionadas ao cumprimento de BPF foram
adequadamente sanadas pela empresa fabricante Bharat Biotech.

3. Voto

Pelo exposto e considerando os elementos, as ponderagdes e as condicionantes propostas
no voto do relator, inclusive a necessidade de assinatura de termo de compromisso, o acompanho e
VOTO por APROVAR o pedido de importagdo excepcional para fins de distribuicdo e uso em condigdes
controladas pelo solicitante da importacao da vacina Covaxin.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Quarta Diretoria/Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor Substituto, em
04/06/2021, as 21:18, 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.
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