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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 119/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.913403/2021-02; 25351.913407/2021-82; 25351.913406/2021-38; 25351.913405/2021-
93; 25351.914307/2021-73 e 25351.916101/2021-88

Demandantes: Governadores dos seguintes Estados: Bahia, Maranhao, Sergipe, Ceara, Pernambuco e Piaui.

Analisa a solicitacdo de importagdao excepcional
da vacina Gam-COVID-VAc (Sputnik V®) para Covid-
19, nos termos da Lei 14.124/2021, pleiteada por 6
estados federativos.

Area responsavel: GGFIS/GGMED/GGMON/GGPAF

Relator: Rdmison Rodrigues 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 6 estados federativos — Bahia, Maranhao,
Sergipe, Ceara, Pernambuco e Piaui, conforme respectivos processos SEl: 25351.913403/2021-
02; 25351.913407/2021-82; 25351.913406/2021-38; 25351.913405/2021-93; 25351.914307/2021-73
e 25351.916101/2021-88.

Adicionalmente, foi apresentado pelo Governador do Estado do Piaui e Presidente do
Consércio Nordeste, Sr. José Wellington Barroso de Araujo Dias o Oficio CIDSNE/PRESID n2 025/2021 em
gue apresenta ponderacdes e proposicoes pelas quais espera contribuir com a tomada de decisdo acerca
do referido pedido.

De inicio, importa destacar que a solicitacdo se baseia no art. 16 e paragrafos da Lei n°
14124/2021, a saber:

Art. 16. A Anvisa, conforme estabelecido em ato regulamentar proprio, oferecera parecer sobre a
autorizacdo excepcional e tempordria para a importacdo e a distribuicdo e a autorizacdo para uso
emergencial de quaisquer vacinas e medicamentos contra a covid-19, com estudos clinicos de fase 3
concluidos ou com os resultados provisérios de um ou mais estudos clinicos, além de materiais,
equipamentos e insumos da drea de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, que ndo possuam o
registro sanitario definitivo na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19,
desde que registrados ou autorizados para uso emergencial por, no minimo, uma das seguintes
autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

| - Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América;

Il - European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia;

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japdo;

IV - National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular da China;

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gra-Bretanha
e Irlanda do Norte;

VI - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federagdo da Russia;

VII - Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da Republica da india;
VIIl - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da Republica da Coreia;
IX - Health Canada (HC), do Canad3;
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X - Therapeutic Goods Administration (TGA), da Comunidade da Australia;

Xl - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), da
Republica Argentina;

XIl - outras autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento internacional e certificadas,
com nivel de maturidade IV, pela Organizagdo Mundial da Sadde (OMS) ou pelo International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use -
Conselho Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos
de Uso Humano (ICH) e pelo Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - Esquema de
Cooperagdo em Inspeg¢do Farmacéutica (PIC/S).

§ 12 Compete a Anvisa a avaliagdo das solicitagcdes de autorizacdo de que trata o caput deste artigo
e das solicitacdes de autorizacdo para o uso emergencial e temporario de vacinas contra a covid-19,
no prazo de até 7 (sete) dias Uteis para a decisdo final, dispensada a autorizagdo de qualquer outro
6rgdo da administracdo publica direta ou indireta para os produtos que especifica.

§ 22 Para fins do disposto no § 12 deste artigo, a Anvisa podera requerer, fundamentadamente, a
realizacao de diligéncias para complementagdo e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de
eficdcia e de seguranca de vacinas contra a covid-19.

§ 32 O relatdrio técnico da avaliagdo das vacinas contra a covid-19, emitido ou publicado pelas
autoridades sanitdrias internacionais, deverad ser capaz de comprovar que a vacina atende aos
padr&es de qualidade, de eficicia e de seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

§ 42 Na auséncia do relatdrio técnico de avaliagdo de uma autoridade sanitdria internacional,
conforme as condigGes previstas no § 32 deste artigo, o prazo de decisdo da Anvisa sera de até 30
(trinta) dias.

A referida Lei foi regulamentada pela Anvisa por meio da RDC n°® 476/2021, onde em seu

art. 4°, inciso Ill determina que:

Art.42 Cabera ao importador:

Il - responsabilizar-se pela qualidade, eficacia e seguranca do medicamento ou vacina a ser
importado;

Destaco ainda o art. 10 § 4° da RDC n° 476/2021:

Art. 10. A importacdo excepcional e temporaria de medicamentos e vacinas para Covid-19
registrados por autoridades sanitarias estrangeiras deve ser submetida a apreciagdo e autorizagdo
pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

§ 42 Os produtos importados devem ter qualidade, seguranca e eficacia atestadas por meio da
comprovacao do registro pelas autoridades sanitarias internacionais definidas no § 12.

A Autoridade Russa encontra-se definida no § 1° art. 10 da RDC n° 476/2021, assim como
no inciso VI art. 16 da Lei n° 14124/2021. Portanto, é importante ter em mente, que a avaliacdo da
referida solicitacdo estd sendo feita dentro desse contexto.

Conforme disposto no art. 16 § 3° dessa mesma Lei, a Autoridade Sanitdria Russa
apresentou a Anvisa o relatdrio técnico de avaliagdo da vacina Sputinik V.

Portanto, os requisitos legais foram cumpridos pela Autoridade Russa.

No entanto, considerando que inspetores da Anvisa viajaram até a Russia no periodo de
19/04/21 a 23/04/21 para a realizacdo de inspecdo nas unidades fabris Generium S.A, UfaVlta e Instituto
Gamaleya, entendo ser importante contextualizar as ndo conformidades apontadas pela Anvisa, quando
da realizacdo da inspecao in loco.

O que motivou a realizacao da viagem foi o fato de que a Anvisa nunca havia inspecionado
as plantas indicadas para a fabricacdo do insumo farmacéutico ativo (IFA) (Generium S.A.) e da vacina
finalizada (Generium S.A. e Pharmstandard UfaVita) e ndo havia relatério de inspecdo realizada por outra
autoridade disponivel. Também, até aquela data, os importadores nao tinham apresentado o relatério
técnico de que trata o § 32 do artigo 16 da Lei 14.124/2021.

Em decorréncia destas inspecOes, foram detectadas ndo conformidades que culminaram
na manifestacdo pela ndo recomendacdao de importacdao excepcional pela GGFIS, quando da primeira
solicitacdo.
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As ndao conformidades foram formalmente enviadas ao Fundo Russo de Investimento
Direto (RDIF), por meio do Oficio n2 13/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, com as
observacoes das equipes técnicas obtidas durante as inspecdes nas respectivas plantas fabris, bem como
na reunido ocorrida na sede do RDIF, para debater os itens relativos ao controle de qualidade realizados
pelo Instituto Gamaleya.

Os formularios enviados ao RDIF incluiram todas as ndo conformidades detectadas pelas
equipes de inspecdo, tanto criticas quanto maiores e menores, considerando os requisitos para permitir
uma Certificagdo em Boas Praticas das empresas envolvidas na cadeia fabril indicada, ainda que estas nao
possuam impacto direto na decisdo da Anvisa quanto aos pedidos de uso emergencial e importacao
excepcional.

No dia 31 de maio de 2021, a Anvisa recebeu por e-mail a documentacao relativa ao plano
de acdo enviado pela empresa e ja analisado pela equipe inspetora. Observou-se que a documentacao
apresentada contempla o plano com a indicacdo das ac¢Ges e datas de conclusdo, porém sem os
documentos de suporte, tais como relatdrios conclusivos, fotos, videos ou outros documentos, ou seja,
trata-se de um documento declaratério.

Os formularios enviados ao RDIF incluiram todas as nao conformidades detectadas pelas
equipes de inspecdo, tanto criticas quanto maiores e menores, considerando os requisitos para permitir
uma Certificagdo em Boas Praticas das empresas envolvidas na cadeia fabril indicada, ainda que estas ndo
possuam impacto direto na decisdo da Anvisa quanto aos pedidos de uso emergencial e importacao
excepcional.

O plano de acdo apresentado ndo foi capaz de mitigar todas as ndo conformidades
detectadas na inspecdo, incluindo para os itens especificos considerados para a andlise do presente
pedido de importacdo excepcional. As ndo conformidades listadas nos formularios enviados ao RDIF
incluia os itens que foram considerados na decisdo da Diretoria Colegiadas da Anvisa, de 26/04/2021, de
negar os pedidos iniciais de importacdo excepcional da Sputnik V.

O voto agora apresentado pelo relator trata de cada uma dessas ndao conformidades e
analisa as condicionantes propostas pela area técnica para o caso de aprovacdo da importacdo
excepcional.

Portanto, fica nitido, que apesar das empresas fabricantes ainda ndo terem comprovado a
realizacdo de todas as adequacOes necessarias as ndo conformidades identificadas pela Anvisa, ha
possibilidade de se vincular condicionantes técnicas a aprovagdo da importacao excepcional, no contexto
da Lein® 14.124/2021 e da RDC n°® 476/2021, a fim de resguardar a qualidade da vacina.

Considerando o contexto epidemiolégico da pandemia de Covid-19, a necessidade de
disponibilizacdo de vacinas ao povo brasileiro, que a vacinacdo é a forma mais eficaz de prevenir doencas
infecciosas, salvando milhGes de vidas em todo o mundo, a importancia do acesso a imunizantes que
atuem, de forma preventiva, para conter a propagacao do virus e que a Autoridade Russa apresentou o
relatério técnico da vacina, entendo ser vidvel a autorizacdo da importacdo excepcional para fins de
distribuicdo e uso em condi¢Bes controladas, nos termos do voto do Relator, desde que respeitadas as
CONDICIONANTES elencadas em seu Voto.

Por fim, as duas questées trazidas por mim na ocasido do VOTO N2
84/2021/SEI/DIRE4/ANVISA, quanto as barreiras relacionadas a seguranc¢a da vacina, entendo que esses
pontos ja foram amplamente tratados pelo relator, com proposicdes de condicionantes adequadas.

Destaco que todo cendrio epidemioldgico atual da pandemia de Covid-19, que
também motiva e justifica a analise do pleito, ja foi perfeita e completamente contextualizado pelo
Relator, ndo havendo necessidade de se fazer qualquer considerac¢do adicional.

2. Voto

Pelo exposto e considerando os elementos, as ponderacdes 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 importacdo excepcional para fins de distribuicdo e uso em condicdes
controladas pelos solicitantes da importacao da vacina Sputinik V.
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ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Quarta Diretoria/Anvisa

ji
Sel o
assinatura
eletrbnica

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.

P41 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cddigo verificador 1476221 e o cédigo CRC A4E97798.

Referéncia: Processo n? 25351.913403/2021-02 SEI n® 1476221
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