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1. Relatorio

Trata-se da andlise de minuta de Resolugao 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).

Em 25 de setembro de 2020, o Ministério da Saude e a Alianca Global para
Vacinas e Imunizagdes (Gavi Alliance) assinaram o Acordo de Compromisso formalizando a
intencdo de compra de vacinas pela iniciativa Covax Facility, embasado pelas Medidas
Provisorias n® 1003/2020 e n° 1004/2020.

Neste contexto, cabe a Anvisa, no limite de suas competéncias legais,
estabelecer procedimentos para a importacdo e 0 monitoramento das vacinas COVID-19 que
tenham sido previamente aprovadas pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) por meio do
processo de Autorizacdo de Uso Emergencial ou de Pré-Qualificacdo e que serdo importadas
pelo Ministério da Saude no ambito da iniciativa de Acesso Global a Vacinas - Covax Facility.

2. Analise

Inicialmente, cabe destacar que todas as etapas da cadeia de internalizagdo das
vacinas COVID-19 tém recebido maxima atengéo e prioridade da Anvisa, tanto por meio da



edicdo de atos normativos quanto pelo dedicado trabalho de seus servidores.

Nota-se que a aquisigdo de vacinas pelo Ministério da Saude, no ambito da
iniciativa de Acesso Global a Vacinas - Covax Facility, para destinagdo exclusivamente ao
Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), € um novo instrumento para propiciar maior
disponibilidade de vacinas COVID-19 em nosso pais, com adequada comprovacao de
qualidade, seguranca e eficacia. Dessa forma, esse instrumento permitira a ampliacdo da
cobertura vacinal, visando o controle da pandemia no Brasil.

A Covax Facility € uma acao internacional coordenada pela Aliangca Gavi e
estimulada pela OMS, com o objetivo de promover a producéo e o acesso global equitativo a
um imunizante contra a COVID-19.

E importante considerar a especificidade desta modalidade de aquisicdo como
relevante fonte de acesso a vacinas COVID-19 que atendem a rigorosos padroes
internacionais de qualidade, seguranca e eficacia. Assim, a proposta normativa ora apreciada
isenta as referidas vacinas de registro sanitario e autorizacdo temporaria de uso emergencial
emitidos pela Anvisa, considerando que as etapas regulatérias cumpridas pela OMS sao
semelhantes as adotadas pela Anvisa e consideram que os beneficios proporcionados pela
vacina sao superiores a eventuais riscos. Ademais, ressalta-se que a Anvisa participa da
avaliacdo da documentacao técnica de vacinas Covid-19 que serdo adquiridas pelo Covax
Facility, no ambito do grupo da OMS, conforme § 5 ? art. 2° da minuta proposta.

Passo, entao, as minhas consideracoes sobre a minuta sob apreciacao,
atendo-me ao escopo de atuacao das areas sob supervisao desta Quinta Diretoria.

Destaca-se que os procedimentos de importacdo e monitoramento constantes na
minuta de RDC se assemelham as medidas regulatorias j4 adotadas para o uso emergencial
de vacinas COVID-19 em nosso pais.

Com relagdo ao monitoramento pds-mercado das vacinas, a Anvisa atuara,
prontamente, sobre as queixas técnicas e eventos adversos notificados, a semelhanca de
procedimento ja desenvolvido e realizado rotineiramente e que permite a ado¢ao das medidas
sanitarias necessarias com a devida celeridade requerida em cada caso. Nesse sentido, a
minuta dispde sobre a obrigatoriedade de comunicacédo a Anvisa de eventos adversos graves
relacionados as vacinas, em até 24 horas.

Sobre as questdes relacionadas a importacdo das vacinas, sdo previstos
procedimentos ageis que garantam informacdes a respeito da qualidade dos lotes importados,
bem como, a determinagdo de prazos regulatérios, conferindo a previsibilidade necesséria
para organizacao de todo o processo de importacao.

Visando conferir maior clareza sobre o0s documentos que deverdao ser
apresentados, encontra-se descrito no Art. 10 toda a documentacao necessaria para instrucao
do processo de importacao.

Ainda, de forma a garantir que as condicées do transporte internacional nao
sejam capazes de afetar adversamente a qualidade das vacinas, cabera ao Ministério da
Saude assegurar a realizacdo do monitoramento da temperatura das vacinas Covid-19, desde
0 seu embarque até sua chegada ao local de armazenamento do importador. Ademais, a
Anvisa devera ser prontamente informada caso seja observada alguma excursdo de
temperatura que possa ter afetado a qualidade do lote importado.

Este procedimento sera adotado especificamente para as importacées de que
trata a minuta, uma vez que: i — a Anvisa nao dispde dos dados relacionados ao impacto das
excursdes de temperatura sobre o produto; ii — deve ser garantida a celeridade necessaria a
disponibilizagdo da vacina importada; e iii- € reconhecido o comprometimento da OMS quanto



ao atendimento aos requisitos basicos para garantia da eficacia, seguranga e qualidade das
vacinas. Cabe ressaltar, que a ado¢ao desta medida ndo macula o rigor técnico necessario a
verificacdo da manutencdo do perfil de qualidade das vacinas durante o transporte
internacional, considerando que os dados do monitoramento da temperatura serdo avaliados
pelo Ministério da Saude em conjunto com o Covax Facility, detentora da informacgao técnica.

Ressalta-se que esta Quinta Diretoria, responsavel pela supervisdo das areas
que lidam operacionalmente com a normativa proposta, estard de prontiddo para conferir
agilidade e seguranca aos procedimentos estabelecidos.

Por oportuno, gostaria de informar a participagdo da Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) na elaboracdo de Cartilha sobre
Processo de Importacao das Vacinas, langada ontem (8/02/2020) ao publico, com o intuito de
detalhar cada etapa da operagéo para todos os seus intervenientes, garantindo a celeridade
do fluxo de importacao e liberacdo de cargas. A iniciativa foi coordenada pela Alianga Pr6
Modernizagao Logistica de Comércio Exterior (PROCOMEX) e contou com participagdo de
diversos representantes dos setores publico e privado. No Brasil, a imunizagao iniciou-se no
final de janeiro e a continuidade deste processo esta diretamente relacionada a importagao
das vacinas e dos insumos necessarios a sua fabricacdo, evidenciando a
importancia da ampla divulgacao e orientacao quanto aos requisitos para importacao.

Por fim, destaco o compromisso da Anvisa em priorizar e acompanhar todas as
operagdes do processo legitimo de internalizagdo e monitoramento das vacinas COVID-19,
de modo a possibilitar maior disponibilidade de vacinas Covid-19 seguras e de qualidade a
sociedade brasileira. Assim, mais brasileiros poderao ser imunizados o quanto antes. Este é
o grande objetivo da Anvisa. E o objetivo do Brasil e o de todas as Nacdes.

3. Voto

Diante do exposto, considerando os esforgos internacional e nacional para
minimizar a escassez e suprir a demanda por vacinas COVID-19, com vistas a contencao da
pandemia em alarmante curso em nosso pais e no mundo,acompanho a relatora e
VOTO FAVORAVEL & proposta Resolucdo de Diretoria Colegiada, 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).

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
09/02/2021, as 16:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, 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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