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Analisa a solicitacdo de autorizagdo para importagao
em carater excepcional de doses da Vacina COVAXIN

- Oficio N2 62/2021/DLOG/SE/MS.
Antonio Barra Torres

1. Relatoério e Analise

Cuida-se de manifestacdo ao Oficio N2 62/2021/DLOG/SE/MS de 22 de marg¢o de 2021
referente a solicitacdo de autorizacdo para importacdo em cardter excepcional de doses da Vacina
COVAXIN. Em breve sintese, pontua-se o histdrico da solicitacdo e fluxo administrativo:

e Em 23 de marco a Anvisa se manifestou mediante o Oficio n? 643/2021/SEI/GADIP-
CG/ANVISA solicitando complementacdo documental frente as pendéncias verificadas;

e Na data de 24 de margo de 2021, a empresa Precisa Medicamentos apresentou consideragdes
acerca das pendéncias;

e Apés avaliacdo das consideracbes apresentadas, na mesma data, em 24 de marco de 2021, a
Anvisa emitiu oficio sob n2 663/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA solicitando informacbes que
restavam pendentes da documentacdo analisada;

e Em 25 de marco de 2021 a empresa enviou o documento resposta ao  Oficio n2
663/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA sob titulo "Oficio Precisa Contrato_29/2021 no 002/2021";

e Em 26 de marco de 2021, a Anvisa emitiu o Oficio n? 693/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA no qual
novamente reforca que persistem pendéncias documentais no pedido de autorizacao e no qual se
propde reunido de trabalho urgente junto ao importador, com o objetivo de sanear as pendéncias
remanescentes para completude da documentac¢do necessaria a instrucdo e avaliacdo do pedido de
importacao.

Consta como ponto relevante e pendente na referida documentagdo, a auséncia
de relatério que seja capaz de comprovar que o produto atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e
de seguranca estabelecidos pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) ou pelo International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) e pelo
Pharmaceutical Inspection Convention (PIC/s).

O documento apresentado pela solicitante sob titulo "BBV152-COVAXIN-EUL" refere-se ao
comprovante de autorizacdo de uso emergencial pela autoridade indiana, mas ndao contempla aspectos
técnicos de qualidade, seguranca e eficacia referentes a avaliacdo da vacina por aquela autoridade e
portanto ndo atende ao previsto na Lei 14.124/2021, que "Dispée sobre as medidas excepcionais relativas
a aquisicdo de vacinas e de insumos e a contratacdo de bens e servicos de logistica, de tecnologia da
informag¢do e comunicagdo, de comunicagcho social e publicitdria e de treinamentos destinados a
vacina¢do contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinag¢do contra a Covid-
19" e na RDC 476/2021 que "estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de
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autorizagdo excepcional e tempordria para importagdo e distribuigdo de medicamentos e vacinas contra
Covid19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importdncia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n? 14.124, de 10 de margo de 2021."

Destaco, adicionalmente, aspecto de relevancia sanitdria na referida avaliacdo e que tange
as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) do fabricante da vacina Covaxin® (vacina inativada e adsorvida
contra SARS-CoV-2). O fabricante Bharat Biotech International Limited localizado em Telangana, india,
foi inspecionado pela Anvisa de 01/03/2021 a 05/03/2021 e a inspegdo classificou a empresa na
situagao AOD (Acgao Oficial Determinada). Ressalto o aspecto presencial da inspegdo.

A situacdo AOD (Acdo Oficial Determinada) refere-se a estabelecimento onde foram
encontradas condi¢cdes ou praticas (em desacordo com as normas sanitarias/requerimentos de BPF
vigentes) durante a inspecdo que resultaram na adog¢do por parte da Autoridade Sanitaria Competente,
devido a manifestacdo precdria, inadequada ou insuficiente por parte do estabelecimento, de acdes
sanitdrias padronizadas ao lote, produto ou linha de producao afetados.

Durante a inspe¢dao foram constatadas 3 nao conformidades criticas, 12 maiores e 14
menores. Segundo o POP-O-SNVS-014 (Categorizacdo de ndo conformidades, classificacdo de
estabelecimentos quanto ao cumprimento das boas praticas e determinagdo do risco regulatério), ndo
Conformidade Critica € uma deficiéncia que gerou ou leva a um risco significante de se fabricar um
produto. Além disso, foram constatadas ndao conformidades maiores que também resultariam na
suspensdo da fabricacdo do produto no Brasil, ou suspensdo da importacdo no caso de produto
importado.

Segundo plano de acdo apresentado pela empresa, em 17/03/2021 a empresa reconhece
as observacdes e propde adequar todas as ndo conformidades até 30/07/2021, entretanto as medidas
adotadas até o momento ndo sdo suficientes para mitigar os riscos associados as nao conformidades
apontadas. Desta forma, a equipe inspetora sugeriu o indeferimento dos processos de certificacdo. Apds
adequacdo de todas as ndo conformidades que resultariam em adoc¢do de acdo sanitaria, a empresa
podera solicitar uma nova certificacdo apresentando as respectivas evidéncias de cumprimento.

Nesse sentido, entendo que ndo se faz possivel conceder a autorizacdo para importacao
em carater excepcional de doses da Vacina COVAXIN, no atual quadro descrito, que deve ser mitigado
anterior a autorizacdo de importacdo de produto para uso pela populacao brasileira.

A certificacdo é o documento necessario para obtencdo do registro de medicamentos
bioldgicos. Ela garante que a empresa cumpre com as boas praticas necessarias para assegurar a
gualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos.

A verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos durante a
pandemia pode ser realizada de duas formas. A primeira é a inspecdo direta realizada pela Anvisa,
guando servidores da Agéncia se deslocam até o local para verificacdo dos requisitos. A segunda é por
meio de relatérios de inspecao elaborados por autoridades reguladoras com equivaléncia regulatdria a
agéncia brasileira.

Essas autoridades, junto com a Anvisa, compdem o Esquema de Cooperagao de Inspegao
Farmacéutica (PIC/S, em sua sigla em inglés). Isso esta estabelecido pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada
(RDC) 346/2020, visando a agilidade, bem como a garantia da qualidade dos medicamentos.

No caso das inspecdes realizadas pela Anvisa na China, para as vacinas desenvolvidas pela
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz (Wuxi Biologics) e Butantan/Sinovac, e na india, pela Bharat Biotech, tal
procedimento foi necessario pois estas plantas estdo localizadas na China e india, paises que ndo sdo
membros do PIC/S. Essas fabricas também n3o tinham sido inspecionadas por outra autoridade
reguladora integrante do PIC/S.

Destaco que faz-se necessario o cumprimento da missao da Anvisa qual seja de "Proteger
e promover a saude da populacdo, mediante a intervencdo nos riscos decorrentes da producdo e do uso
de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em ag¢do coordenada e integrada no ambito do
Sistema Unico de Saude". Portanto, a Agéncia tem por finalidade institucional promover a protecdo da
salde da populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e consumo de produtos e servigos
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submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

2. Voto

Voto por acompanhar a relatoria do tema no sentido de negar a autorizacdo para
importacdo em carater excepcional de doses da Vacina COVAXIN solicitada mediante Oficio N¢
62/2021/DLOG/SE/MS de 22 de margo de 2021, processo SEI n° 25351.908110/2021-03.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
31/03/2021, as 17:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cddigo verificador 1391375 e o cédigo CRC 61F284FD.

Referéncia: Processo n? 25351.908110/2021-03 SEI n? 1391375
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