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1. Relatorio

Trata-se de avaliacdo da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada
(1322180), que estabelece a dispensa de registro e da autorizagcdo de uso emergencial e
0s procedimentos para importagcdo e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo
Ministério da Saude, no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19
(Covax Facility) para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia
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 disponibilizar medicamentos e vacinas para o tratamento e
prevencao dessa enfermidade de forma rapida e ao mesmo tempo garantindo a adequada
avaliacdo e monitoramento de sua qualidade, eficacia e seguranca. Nesse sentido, varios
mecanismos ja foram adotados pela Anvisa, como, por exemplo, a criagdo do processo de
submissao continua dos documentos necessarios ao registro de vacinas e o procedimento
para autorizacao temporaria de uso emergencial de vacinas.

Entretanto, até 0 momento, ndo ha marco regulatério que discipline 0 processo
de importacdo e monitoramento de vacinas Covid-19 que tenham sido aprovadas no ambito
da COVAX Facility e sejam importadas pelo Ministério da Saude.

A Covax Facility € uma alianca internacional da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), Alianca Global para Vacinas e Imunizacbées (Gavi Alliance) e da Coalizdo para
Inovagbes em Preparacdao para Epidemias (CEPI) para acelerar o desenvolvimento e a
fabricacao de vacinas contra a Covid-19, além de garantir o acesso justo e equitativo a todos
0s paises do mundo.

Visando a disponibilizacdo de doses de vacinas Covid-19 a populacéo



brasileira, o Ministério da Saude e o CEO da Alianca Global para Vacinas e Imunizacées
(Gavi) assinaram, em 25 de setembro de 2020, um Acordo de Compromisso formalizando a
intencdo de compra de vacinas pela iniciativa Covax Facility, embasado pelas Medidas
Provisérias n° 1003/2020 e n° 1004/2020.

Portanto, cabe a Anvisa neste momento, no limite de suas competéncias legais,
dispor apenas sobre os procedimentos de importacdo e monitoramento das vacinas a serem
importadas pelo Ministério da Saude no ambito da Covax Facility, considerando que
as avaliac6es do perfil de qualidade, eficacia e seguranca e da relagdo beneficio/risco serao
aquelas realizadas pela referida Alianga Global, onde ha representatividade de
especialistas da Anvisa.

2. Analise

Inicio a analise ressaltando a importancia da edicao dessa Resolucado de
Diretoria Colegiada, considerando o papel fundamental que as vacinas Covid-19
desempenham no controle da pandemia, que se alastra pelo mundo e na protecdo da saude
da populacgao brasileira. A disponibilizacao de doses de vacinas no ambito do Covax Facility
vai ao encontro desses objetivos.

Ressalto também, que os requisitos regulatérios adotados pela OMS para
avaliacao da qualidade, eficacia e segurancga das vacinas sdo semelhantes aqueles adotados
pela Anvisa. Adicionalmente, a Anvisa tem participado ativamente do grupo de especialistas
regulatérios que compdem o rol de avaliadores das informacbes clinicas e de
qualidade, submetidas pelas desenvolvedoras de vacinas que integram a iniciativa Covax
Facility. Por fim, algumas dessas vacinas ja tiveram boa parte de suas documentacdes
técnicas avaliadas pela Anvisa, sendo que duas delas obtiveram a autorizagdo de uso
emergencial, conforme preconizado pela RDC n° 444/2020. Dessa forma, exclusivamente
no contexto da pandemia, os beneficios desse mecanismo de reliance com a OMS superam
0s riscos, principalmente considerando a participagdo da Anvisa nas avaliagdes.

Passo, entdo, as minhas consideragdes sobre a minuta ora avaliada,
ficando delimitadas ao escopo de atuacado das areas sob supervisao da Quarta Diretoria.

A avaliagdo pds-mercado tera foco em monitorar o perfil de queixas técnicas
e adotar as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo sanitaria, dentro do escopo de
trabalho regular das areas técnicas da Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria
(GGFIS). Ja existem estratégias definidas para a verificacdo periddica das fontes de registro
de queixas técnicas, sendo as mesmas utilizadas atualmente para as vacinas que receberam
autorizacdo de uso emergencial no pais.

Ressalta-se que a avaliacao, triagem e tratamento de queixas técnicas envolvem
a comunicagao agil entre todos os entes da Vigilancia Sanitaria, bem como do Programa
Nacional de Imunizagdo (PNI) do Ministério da Saude. Dessa maneira, torna-se possivel a
adocdo das medidas necessarias, em tempo habil, nos casos de eventuais desvios de
qualidade, que possam representar risco a saude dos usuarios.

Destaco, também, que o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) realizara a liberagdo de todos os lotes das vacinas Covid-19 importados pelo
Ministério da Saude, conforme estabelecido pela RDC 73/2008, garantindo a qualidade e
seguranca dos mesmos para uso na populacao brasileira.

Nesse sentido, o INCQS informou ser possivel realizar a liberacdo dos lotes de
vacinas no ambito da Resolugdo ora em avaliagdo em até 48 (quarenta e oito) horas Uteis,



assim como acontece para as vacinas aprovadas no escopo da RDC n° 444/2020. Destarte,
fica assegurado o atendimento a condicao regulatoria exigida pelo Covax Facility.

Dessa forma, os requisitos minimos necessarios as acbes de fiscalizacédo e
monitoramento, dentro do escopo de atuacdo da Geréncia de Laboratorios de Saude Publica
(GELAS) e Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizacado Sanitaria (GGFIS) estdo cobertos pela
minuta de RDC ora avaliada.

3. Voto
Diante de todo o exposto e considerando:

| - a necessidade de disponibilizagdo, nesse momento, da maior
guantidade possivel de doses das vacina Covid-19, que tenham comprovacgao
de qualidade, eficacia e seguranga satisfatérios para uso em nosso pais,
visando o enfrentamento da pandemia de Covid-19;

Il - que os critérios técnicos adotados pela OMS para avaliacdo da
qualidade, eficacia e seguranca das vacinas sdo equivalentes aqueles
adotados pela Anvisa, ficando, portanto, esses critérios resguardados para
permitir o uso das vacinas na populacao brasileira;

[ - que a Anvisa ja avaliou uma parte das documentagdes técnicas de
vacinas Covid-19 que serdo adquiridas pelo Covax Facility;

IV - que a Anvisa deve participar da avaliacao de vacinas Covid-19, no
ambito do grupo da OMS, conforme § 5 ? art. 2° da minuta proposta;

V- que haverd liberagdo de todos os lotes pelo INCQS, conforme
preconizado pela RDC n° 73/2008;

entendo que os beneficios do uso das vacinas adquiridas no ambito
do Covax Facility superam os riscos e, portanto,acompanho a relatora e VOTO pela
aprovacao da minuta de Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC), que estabelece a
dispensa de registro e da autorizacdo de uso emergencial e os procedimentos para
importacdo e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude, no
ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto
do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Romison Rodrigues Mota
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Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 09/02/2021, as 16:09, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
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