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Processo n2 25351.938290/2020-69

Analisa a proposta de alteracdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada n? 444 de 2020, que dispbe
sobre a autorizacdao tempordaria de uso emergencial,
em carater experimental, de vacinas para Covid-19
para o enfrentamento da emergéncia de salde
publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Area responsavel: GGMED
Agenda Regulatdria : Nao é tema da Agenda Regulatdria.
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatério

Trata-se da proposta de alteracdo da Resolu¢dao de Diretoria Colegiada n2 444 de 10 de
dezembro de 2020, que dispGe sobre a autorizacdao tempordria de uso emergencial, em carater experimental,
de vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importdncia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

No atual contexto da pandemia da Covid-19, um dos principais desafios regulatérios da Anvisa
é favorecer a disponibilidade de medicamentos e vacinas para o tratamento e prevengao dessa enfermidade
de forma rapida e ao mesmo tempo garantindo a adequada avaliacdo e monitoramento de sua qualidade,
eficacia e seguranca.

A Anvisa ja vem adotando mecanismos que favorecem a rapida disponibilizacdo de vacinas ao
mercado nacional, seja por meio da criacdo do processo de submissdo continua de documentacdo que
embasa o futuro pedido de registro de vacinas, seja por meio de procedimento para autoriza¢cdo temporaria
de uso emergencial de vacinas, que demonstrem relacdo favoravel de beneficios versus riscos com o
cumprimento de requisitos minimos de qualidade, seguranca e eficacia, bem como adotando marco
regulatério que oriente o processo de importagdao e monitoramento de vacinas COVID-19 que tenham sido
aprovadas no ambito da COVAX Facility e sejam importadas pelo Ministério da Saude.

Até o momento, a Anvisa ja contava com marco regulatdorio que previa a otimizacdo de
processo de avaliagdo que permitia a concessao de autorizagcdao temporaria de uso emergencial para vacinas
ainda em estdgio de desenvolvimento clinico, sempre que os estudos disponiveis indicassem relacdo positiva
de beneficio versus riscos. Em dezembro de 2020, esta Diretoria Colegiada ja havia aprovado a Resolucdo
RDC 444/2020, que estabelece a autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas contra a Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), bem como o Guia n° 42/2020, que trata dos
requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de autorizacdo tempordria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas contra a Covid-19. Em ambos os documentos, a Anvisa regulamentou a Autorizacdo
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Temporaria de Uso Emergencial de Vacinas, com base nas melhores praticas regulatérias internacionais sobre
o tema, considerando ainda o nivel apropriado de protec¢do a populacao brasileira.

De maneira adicional, o Parlamento Brasileiro deu inicio a discussdo sobre o assunto com a
Medida Provisdria 1.026/2021, que trata sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacdo social e
publicitdria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, tendo evoluido para o Projeto de Lei de Conversao n° 1,
de 2021, adicionando aspectos ao arcabouco legal brasileiro, com impacto direto, entre outros temas, na
regulamentacdo vigente no pais que dispOe sobre a autorizagdo tempordria de uso emergencial de
medicamentos e vacinas.

Com a sanc¢ao do Projeto de Lei de Conversdo n° 1, de 2021, pelo Presidente da Republica, se
faz necessdario avancar na regulamentagcao da matéria, permitindo a Diretoria Colegiada da Anvisa deliberar
sobre a proposta regulatéria em pauta, evitando que exista vdcuo normativo que imponha desafios
adicionais ao enfrentamento a Pandemia.

Destaco a manutencdo do propdsito permanente da ANVISA, com a adogdo de medidas
regulatdrias como esta que apresentamos agora, possibilitando disponibilizar medicamentos e vacinas para o
tratamento e prevencdo da Covid-19 de forma rdpida e ao mesmo tempo garantindo a adequada avalia¢do e
monitoramento de sua qualidade, eficacia e seguranca.

Dito isso, ressalto que a proposta de minuta foi disponibilizada as diretorias e suas areas
subordinadas com interface direta com o tema, assim como a Procuradoria. Neste sentido, a Geréncia-Geral
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) se posicionou propondo algumas
alteragdes na proposta de minuta inicial, no que tange aos procedimentos de importacdo, de forma a tornar
os requisitos mais simples, claros e alcangar um melhor cumprimento do tema.

A Procuradoria se posicionou por meio do PARECER n. 00011/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU,
que em sintese concluiu:

“Cingindo-se aos aspectos formais e materiais, esta Procuradoria Federal conclui que a minuta de
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que estabelece a autorizagdo temporaria de uso emergencial,
em carater experimental, de medicamentos e vacinas para Covid-19 .......cccceccuvrernneen. (SEI n2 1362521),
ora proposta, encontra devidos fundamentos constitucional e legal, ressalvados os apontamentos e as
sugestdes de ajustes descritos no corpo desta manifestagdo juridica que, se acolhidos, permitem a
conclusdo no sentido da existéncia de adequado fundamento juridico para submissdo da matéria a
elevada consideragao da Diretoria Colegiada desta Casa para deliberagdo.”

A Geréncia Geral de Regulamentacdo se manifestou, por meio do Despacho n¢
57/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA no qual se posicionou conforme destacado a seguir:

“Diante do exposto, informamos que a instrucdo processual para abertura desta proposta atende as
disposi¢des trazidas na Portaria n? 1.471, de 12 de dezembro de 2018 e na Orienta¢do de Servigo n. 56,
de 18 de dezembro de 2018.”

2. Analise

Inicialmente, reforco que facilitar o acesso a medicamentos e vacinas contra a Covid-19 com
qgualidade, eficacia e seguranca é primordial nas a¢des de superac¢ao dessa crise sanitaria. Para lidar com essa
pandemia, a Anvisa estd enfrentando o permanente desafio e adaptando rapidamente os seus processos de
trabalho e a regulagdo sanitaria.

Em nenhum momento, na memodria recente, o trabalho da Anvisa foi tdo exposto e desafiado
guanto nesta pandemia. Entendemos que muitas pessoas podem ndo ter informacbes sobre o
desenvolvimento de medicamentos ou vacinas, nem mesmo como a Agéncia determina se aprova ou ndo um
produto. Com tantas informag¢des em jogo, entendemos a importancia de sermos o mais transparentes
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possiveis sobre o trabalho que fazemos, incluindo como tomamos as decisdes em relagdo as vacinas contra a
Covid-19.

Os servidores e a liderangca da Agéncia trabalham diligente e colaborativamente com os
setores publicos e privados, para favorecer a ampliacdo da vacina¢ao no Brasil. No momento, esta missao de
saude publica é mais evidente no papel da Anvisa na avaliacdo cientifica e aprovacao regulatéria das vacinas
Covid-19. Uma das maiores prioridades desta Agéncia é garantir a qualidade, seguranca e eficacia dessas
vacinas, sendo esse um compromisso permanente que consideramos essencial para gerar a confianga da
populacdo brasileira nas vacinas Covid-19.

As vacinas sdo uma das intervengBes de saude publica mais significativas ja implementadas,
assim o desenvolvimento de vacinas seguras e eficazes para prevenir a infeccdo por SARS-CoV-2 é essencial
para controlar essa pandemia. Desta forma, estamos empenhados em tomar decisGes que sejam guiadas
pela ciéncia e pelos dados relativos a autorizagao das vacinas contra a Covid-19. Neste caminho, atuamos
para estimular o desenvolvimento dos dados necessarios para demonstrar a seguranca e eficdcia das vacinas,
orientamos o seu desenvolvimento, incluindo o desenho de ensaios clinicos, populagao alvo, consideragdes
de seguranca e eficacia e fabricacdo. Também incluimos recomendacdes importantes para a seguranga pos-
uso.

Emitimos orientagbes sobre os pedidos de Autorizacdo de Uso de Emergencial (AUE) para
vacinas contra a Covid-19, referentes aos dados e informacGes necessarios para apoiar a concessao dessa
autorizacdo no Brasil.

Frequentemente somos questionados sobre os ensaios clinicos para as vacinas contra a Covid-
19 e a importancia da diversidade dos voluntarios participantes dos ensaios clinicos. E fundamental que as
vacinas funcionem para todos, por isso a Anvisa incentiva fortemente a conduc¢do de ensaios clinicos no
Brasil, incluindo as minorias raciais e étnicas, idosos, homens e mulheres, enfim a nossa pluralidade
enquanto nacao.

Os cientistas do Brasil e os servidores de carreira da Anvisa estdo trabalhando
colaborativamente a fim de facilitar o desenvolvimento e a avaliacdo de vacinas contra a Covid-19. Esses
profissionais tém experiéncia reconhecida mundialmente na complexidade do desenvolvimento de vacinas e
na avaliagcdo da sua seguranca e eficacia. Importante citar também os nossos especialistas responsaveis por
avaliar a adequacao da fabricacdo e das instalagdes onde as vacinas sdo produzidas, as quais sdo criticas para
a fabricagdo de vacinas de qualidade, bem como os que atuam na vigilancia da seguranga pds-autorizagao, os
guais utilizam uma ampla variedade de sistemas de vigilancia e mineracdo de dados para revisar
continuamente a seguranga apds a aprovagao de uma vacina.

A Anvisa esta em frequente contato com as agéncias reguladoras em todo o mundo, trocando
informacdes, buscando a convergéncia regulatdria e o rapido acesso a dados para apoiar as decisGes da
Agéncia. O que esta no cerne dessa relacdo é a independéncia regulatéria da Agéncia e a tomada de decisdo
com base nos atributos cientificos. Entretanto, em tempos de comunicacdo em redes, buscamos utilizar as
estratégias de reliance para os aprimoramentos e otimizacGes dos processos de avaliacdo e decisdo da
Anvisa.

Neste contexto, a atualizagdo da regulamentacdo em deliberagdo nesta reunido extraordindria
da Diretoria Colegiada, se fundamenta na proposicdo legislativa e no fortalecimento das interacGes entre as
autoridades sanitarias estrangeiras, alinhadas as diretrizes técnicas da Organizacdo Mundial da Saude, do
Conselho Internacional para Harmonizacdao de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso
Humano (ICH) e do Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica (PIC/S).

Lembro que a cooperacgao internacional é um instrumento eficaz para o fortalecimento das
capacidades técnicas na vigilancia sanitaria, favorecendo a troca de experiéncias e o aproveitamento das
melhores praticas regulatérias adotadas por diferentes autoridades sanitarias. Nesta pandemia, no intuito de
alavancar o conhecimento e experiéncia, aprimoramos as colaboracdes com as autoridades reguladoras
parceiras. Cito como exemplo, que a Anvisa assinou, em 22 de fevereiro de 2021, o acordo de
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confidencialidade com a Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency — EMA). Por meio
desse acordo, as duas autoridades reguladoras estabeleceram o compromisso e as condi¢des para o
compartilhamento de informacdes ndo publicas envolvidas em seus atos regulatérios.

Nosso trabalho e confianga construida ao longo dos anos, como parte da nossa estratégia para
dar resposta aos desafios regulatorios impostos pela COVID-19, abriu o caminho para ampliar as
colaboragbes criticas em muitas frentes regulatdrias. Nao poderia deixar de citar a participagdo e o
envolvimento da Anvisa com reguladores globais, a Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICMRA), férum composto por 28 autoridades regulatérias do mundo. Como exemplo, cito
gue participamos em marcgo, da reunido de reguladores globais para discutir estratégias regulatérias para
facilitar o desenvolvimento de vacinas SARS-CoV-2 e ao longo de 2020 e 2021, varios grupos mantiveram as
articulagdes e encontros virtuais, tendo como tema principal, as a¢Ges regulatdrias para o enfretamento
dessa pandemia.

A cooperacdo e articulacdo internacional estdo enraizadas no compromisso inabalavel da
Anvisa em favorecer o acesso a produtos com qualidade, seguranca e eficacia. Reconhecemos os desafios
compartilhados pelas autoridades de salude publica em todo o mundo na luta contra esta pandemia, bem
como as oportunidades para acelerar nosso trabalho na missdao da colaboracdo cientifica. Continuaremos a
atuar com nossas contrapartes regulatdrias globais a medida que buscamos ampliar o acesso as vacinas e
tratamentos seguros e eficazes, agindo o mais rapido possivel para favorecer o avanco vital da protecdo e
promocao a saude publica.

Neste contexto, o caminho regulatério a ser seguido para disponibilizar as vacinas contra a
Covid-19 no Brasil exige uma resposta rdpida da Agéncia. Assim, estamos empenhados em acelerar a
disponibilizagdo de vacinas contra a Covid-19, mas ndo as custas da auséncia de dados cientificos sélidos e
prejudicando a confianca da populagdo, na analise cientifica e independente. Assim, a Anvisa analisara os
pedidos de autorizacdo de uso emergencial a serem recebidos e fard as determinacbes apropriadas,
observando a totalidade das evidéncias cientificas disponiveis e as avaliacdes de outras autoridades.

Como acontece com todos os produtos que regulamentamos, para a nossa tomada de decisao
em relacdo aos medicamentos e as vacinas contra a Covid-19, seguiremos as diretrizes sanitarias aceitas
internacionalmente, a ciéncia, os estudos e relatérios técnicos disponibilizados pelas empresas. Lembro que
os servidores estdo dedicados e envolvidos na avaliagdo dos dados submetidos a Anvisa, por meio das
solicitagcBes de Autorizacdo de Uso de Emergencial. Eles que sdo pais, maes, irmaos, filhos, netos, avos e
muito mais, todos estdo comprometidos com a tomada de decisdo, de forma a garantir que os
medicamentos e vacinas aprovados pela Agéncia, atendam aos requisitos de qualidade, seguranca e eficacia
para serem utilizados na populagao brasileira.

Sem mais explanac¢des, volto a falar do processo da atualizacdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC 444/2020.

A proposta de RDC aqui apresentada incorpora as inovagdes trazidas na nova proposicao
legislativa, com vistas a ser sancionada no dia de hoje. Em apertada sintese, os principais pontos alterados
nesta proposta, em comparagdao com a RDC sdo:

1. Nos termos na proposi¢ao legislativa, a Anvisa, conforme estabelecido em ato
regulamentar préprio, emitird parecer para AUE de medicamentos e vacinas contra a Covid-19. Assim,
como ja previsto em regulamento da Agéncia, a vacina autorizada emergencialmente no Brasil devera
submeter o registro no pais e se responsabilizar a concluir os estudos clinicos e realizar o
monitoramento. Essa condicdo se aplica as empresas autorizadas a importar e fabricar medicamentos,
as quais ja atendem as condi¢Oes estabelecidas no arcabouco legal do pais.
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2. Para a emissao de parecer sobre o protocolo de AUE, a Anvisa considerara o relatério de
aprovacao de registro ou de autorizacdo para uso emergencial para medicamento ou vacina contra
Covid-19 emitidos pelas seguintes autoridades reguladoras estrangeiras que se enquadrarem no
escopo previsto em Lei, a saber:

. autoridades reguladoras de 11 paises: Estados Unidos da América; da Unido Europeia;
do Japdo; da Republica Popular da China; do Reino Unido da Gra-Bretanha; da Federac¢do da Russia; da
Republica da india; da Republica da Coreia; do Canadd; da Austrélia; da Republica Argentina;

. outras autoridades sanitdrias estrangeiras com reconhecimento internacional e
certificadas, com nivel de maturidade 1V, pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) ou pelo Conselho
Internacional para Harmoniza¢cdo de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso
Humano (ICH) e pelo Esquema de Cooperagdo em Inspecdo Farmacéutica (PIC/S).

3. Quando o medicamento ou a vacina contra a Covid-19 for registrado ou autorizado para
uso emergencial, além dos critérios estabelecidos no Guia n° 42/2020 da Anvisa, a empresa deve
apresentar o relatério e/ou parecer emitido pela autoridade sanitdria estrangeira que autorizou. Esse
relatério deverd ser capaz de comprovar que o produto atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e
de seguranca estabelecidos pela Organizacdo Mundial da Saude - OMS ou pelo Conselho Internacional
para Harmonizacdao de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano — ICH, bem como pelo
Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica - PIC/S.

4. O prazo para a avaliagdo da autorizagdo tempordria de uso emergencial de uma vacina
contra a Covid-19 se dard em 7 (sete) dias uteis, quando a referida vacina contar com desenvolvimento
clinico no Brasil; ou apresentar o relatério emitido pela autoridade sanitdria estrangeira capaz de
comprovar que a vacina atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranca estabelecidos
pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S. Conforme estabelecido em Lei, na auséncia desses documentos, o
prazo para decisdo da Anvisa sera de até 30 (trinta) dias.

5. A proposta de RDC em apreco substitui a RDC 444/2020, de modo que traz também a
sua revogagao.

Apresentamos a solicitacdo de dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta
publica (CP) em virtude da necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e
gravidade, caracterizados por situa¢des de iminente risco a saude.

Os dados epidemiolégicos no mundo todo tém demonstrado que a Covid-19 tem um
comportamento de avanc¢o rapido e que as medidas de enfrentamento devem continuar, em especial,
considerando o atual momento da doenca no Brasil e no mundo. Sendo assim, entende-se que a a¢do da
Agéncia na definicdo de propostas de resposta emergencial precisa continuar ocorrendo de forma agil e
proporcional ao cendrio da pandemia, favorecendo o acesso mais rapido possivel a vacinas seguras, com
gualidade e eficécia contra a Covid-19.
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Diante do exposto, entendo que o cendrio epidemioldgico atual se enquadra nas defini¢cdes
estabelecidas pela Portaria n? 1.741 de 12 de dezembro de 2018, que estabelece as diretrizes e
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, para que este processo regulatorio siga
um rito simplificado, com dispensa da Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta publica (CP).

3. Voto

Portanto, pelo exposto, Voto pela Aprovacdao da abertura do Processo Regulatdrio, pela
dispensa de AIR e de Consulta Publica e pela Aprovacdo da Minuta de Resolugdo de Diretoria Colegiada ora
apresentada, que substituird a RDC n2 444, de 10 de dezembro de 2020.

E o voto que submeto a apreciacdo e delibera¢do desta Diretoria Colegiada.

eil Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 10/03/2021, as 19:29,
;ﬂ'mm; li‘y conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
eletrénica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

p ji’r;ilf,_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
HAE = P

=22 informando o cédigo verificador 1363460 e o cdigo CRC OE862B5A.
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