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Notificacao extra judicial

Registro de notificacdo extrajudicial recebida pelo diretor-presidente, Antonio Barra Torres, e
pelo gerente-geral de medicamentos e produtos biolégicos, Gustavo Mendes Lima Santos.

Confira 0 documento na integra.

Confira os materiais da Reuniao Extraordinaria da Dicol desta sexta (4/6)

Votos dos diretores e apresentacoes das areas técnicas

Apresentacoes das areas técnicas

Apresentacao GGMON - Covaxin e Sputnik

Apresentacao GGFIS - Covaxin

Apresentacao GGFIS - Sputnik
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/notificacao-extra-judicial/notificacao-vacina-russa-1-12-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/20210604_covaxin_sputinik_gfarm_importacao-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/apresentacao-ggfis-covaxin-importacao-final-junho-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/apresentacao-ggfis-sputnik-importacao-final-2-pedido-salvo-automaticamente-1.pdf
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Apresentacdo GGMED - Covaxin

Apresentacdo GGMED - Sputnik

Votos dos diretores

Diretor relator - Alex Campos

Diretora Meiruze Freitas

Diretor Romison Rodrigues (Sputnik)

Diretor Romison Rodrigues (Covaxin)

Diretor Antonio Barra Torres

Diretora Cristiane Rose Jourdan

CONTEUDO RELACIONADO

20210604 Covaxin Sputnik GFARM Importacao (1).pdf
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/apresentacao-ggmed-sputnik.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/sei_anvisa-1477203-voto-163-2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/voto-no-100-2021-dire2-anvisa-autorizacao-de-importacao-sputnik-covaxin-pdf-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/voto-spk-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/voto-covaxin-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-os-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol-desta-sexta-4-6/20210604_covaxin_sputinik_gfarm_importacao-1.pdf/view
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Apresentacdo GGFIS - Covaxin Importacao Final Junho (1).pdf

Apresentacdo GGFIS - Sputnik Importacao Final 2 pedido [Salvo automaticamente] (1).pdf

Apresentacdo GGMED Covaxin.pdf

Apresentacdo GGMED Sputnik.pdf

SEI_ANVISA - 1477203 - Voto 163 (2).pdf

Voto SPK (1).pdf

VOTO N2 100- 2021- DIRE2-ANVISA - Autorizacdo de importacdo - Sputnik- Covaxin-pdf
1).pdf

Voto Covaxin (1).pdf

Anvisa autoriza importacao da Covaxin sob condi¢cées controladas

Na pratica, as doses deverao ser utilizadas dentro de condicées controladas, sob
responsabilidade do Ministério da Saude

A Anvisa autorizou nesta sexta-feira (4/6) a importacao excepcional da vacina Covaxin pelo
Ministério da Saude, para fins de distribuicdo e uso em condi¢bes controladas. A autorizagéo
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definiu a quantidade de 4 milh6es de doses, que podera ser utilizada somente sob condicdes
especificas determinadas pela Agéncia. A decisédo foi tomada na 92 Reunido Extraordinaria
Publica da Diretoria Colegiada.

Para a autorizacao parcial, a Anvisa considerou o cendrio da pandemia no Brasil, as
adequacg6es e 0s novos dados apresentados no novo pedido de importagdo, bem como as
lacunas de informacéao ainda existentes na andlise dos dados da Covaxin e as acdes
mitigatorias propostas pelas areas técnicas.

Na pratica, as doses deverdo ser utilizadas dentro de condigdes controladas, sob
responsabilidade do Ministério da Saude.

No caso da Covaxin, o diretor relator Alex Campos destacou as melhorias feitas na linha de
fabricacdo da Bharat Biotech apés a inspecdo da Anvisa realizada na fabrica da india, em abril
deste ano, além da aprovacéao pela Agéncia da conducgao de estudo clinico de fase 3 com a
vacina no Brasil.

Condicoes especiais dall Covaxinl

A autorizagdo também impde condigcdes como: 1) que todos os lotes destinados ao Brasil
tenham sido fabricados ap6s as adequacgdes de Boas Praticas de Fabricacao (BPF)
implementadas pela fabricante Bharat Biotech; 2) apresentacéo de certificado de poténcia para
todos os lotes; 3) entrega e avaliacao pela Anvisa dos dados referentes a dois meses de
acompanhamento de seguranga do estudo clinico de fase 3; e 4) liberacao de todos os lotes
quanto aos aspectos de qualidade por analise laboratorial pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS) da Fiocruz. Confira a lista completa de condigdes mais
abaixo.

A decisao da Diretoria Colegiada foi tomada em reunido de pouco mais de sete horas, por
quatro votos a um. Votaram a favor do relator o diretor-presidente, Antonio Barra Torres, o
diretor Romison Rodrigues Mota e a diretora Meiruze Sousa Freitas. A diretora Cristiane
Jourdan Gomes votou contra.
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As notificacdes de eventos adversos serdo analisadas pelas areas de Fiscalizacao e
Monitoramento da Agéncia.

Em seu voto, o diretor Alex Campos reforgou que € imprescindivel a observagao de todas as
condicionantes colocadas pela Anvisa para que a vacina seja utilizada com as minimas
condi¢oes de seguranca.

O relator destacou ainda que a importacao foi autorizada por forga da Lei 14.124/2021 e que
por isso 0s aspectos de qualidade, seguranca e eficacia da vacina Covaxin foram atestados por
meio da autorizacdo de uso emergencial concedida pela autoridade sanitaria da india. Ou seja,
nao foram considerados os aspectos regulatérios ordinarios que sao aplicados pelas areas
técnicas da Agéncia para assegurar a comprovagao de qualidade, seguranca e eficacia de
vacinas tanto na concessao de registro como na autorizacdo de uso emergencial no Brasil.

Ja a diretora Meiruze Freitas, responsavel pela area de Medicamentos da Anvisa, destacou que
“nesta dicotomia, a Agéncia ndo abandona o seu legado, ou seja, a protecdo da saude publica.
Assim, no contexto dessas importagcées em debate, em que pese a Lei 14.124/2021, buscamos
sempre estabelecer condi¢des para mitigar os riscos do uso de uma vacina contra Covid-19
n&ao aprovada pela Anvisa.”

Proximas importacoest

Apoés o uso das 4 milhdes de doses autorizadas, a Agéncia vai analisar os dados de
monitoramento do uso da vacina para poder avaliar os proximos quantitativos a serem
importados.

A importacao e 0 uso das vacinas poderao ser suspensos caso 0 pedido de uso emergencial
em analise pela Anvisa ou pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) seja negado, ou ainda
com base em informagdes provenientes do controle e do monitoramento do uso da vacina
Covaxin no Brasil.

O Ministério da Saude devera observar todos o0s aspectos técnicos das condi¢ées aprovadas
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pela Agéncia. O descumprimento das disposi¢coes contidas na Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 476/2021 constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei 6.437/77, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Historicol da avaliacaol

A Diretoria Colegiada da Anvisa ja havia deliberado anteriormente sobre o pedido de
importacao dessa vacina na sua 5% Reunido Extraordinaria Publica, realizada em 31 de margo
deste ano. Na ocasiao, a Dicol decidiu, por unanimidade, n&o autorizar os pedidos de
autorizagao excepcional e temporaria para importagao e distribuicdo da Covaxin.

O Ministério da Saude apresentou novo pedido de importacao da vacina, apds diversas
tratativas com a Agéncia e o desenvolvedor da Covaxin a fim de superar os aspectos que
motivaram o indeferimento anterior.

Os aspectos centrais que motivaram a negativa anterior para importacao foram superados. No
que se refere a Certificacao de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF), a fabricante realizou
todas as adequagdes necessarias, as quais culminaram em novos pedidos de certificagao.

A Bharat Biotech, fabricante da vacina, apresentou um plano de agdo adequado e cumpriu com
todas as pendéncias relacionadas ao pedido de CBPF. Ademais, as adequagdes promovidas
pela empresa em relagdo ao pedido de condugao do estudo clinico no Brasil resultaram na
anuéncia do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e na anuéncia de
pesquisa clinica para a Covaxin.

As incertezas referentes aos aspectos de qualidade, seguranca e eficacia da vacina
continuarao a ser avaliadas pela Anvisa no &mbito do processo em curso na Agéncia referente
a submisséo continua para a vacina Covaxin.

Confira abaixo a lista de obriga¢des que devem ser cumpridas para a importagdo da vacina
Covaxin:
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| — Todos os lotes a serem destinados ao Brasil devem ter sido fabricados apds as adequacdoes
de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) implementadas pela fabricante Bharat Biotech, conforme
relatério de acao corretiva e preventiva (Corrective and Preventive Action — CAPA) apresentado
a Anvisa.

Il — Todos os lotes a serem destinados ao Brasil devem vir acompanhados dos certificados de
andlise atestando a realizag&o de teste de poténcia.

[l — Todos os lotes a serem destinados ao Brasil devem vir acompanhados dos laudos de
esterilidade microbioldgica.

IV — A vacina devera ser utilizada apenas na imunizagéo de individuos adultos > 18 anos e <
60 anos.

V — A vacina nao devera ser utilizada em gestantes, puérperas, lactantes e individuos com
comorbidades.

VI — Os lotes das vacinas importadas somente poderéo ser destinados ao uso apos analise
laboratorial e liberagéo pelo INCQS.

VIl — O requerente devera registrar a execucao de todas as obrigacdes previstas na RDC
476/2021 e reforcadas neste Voto. Tais registros deverao ser apresentados a Anvisa sempre
que solicitados.

VIl — O requerente devera adotar acées de mitigacéo de risco considerando as diferencas de
informacdes e formatos entre as embalagens, rétulos e bulas originais em comparagcédo com as
diretrizes regulatérias nacionais.
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X — O requerente devera disponibilizar as unidades de saude as informacdes de rétulos e bulas
que sejam importantes para o uso correto do produto, no idioma portugués. Destaca-se que
todas as indicacdes, contraindicacdes e restricdes de uso constantes neste Voto deverao estar
refletidas no documento a ser disponibilizado.

Xl — Todos os lotes da vacina a serem fornecidos devem atender as condi¢cbes aprovadas pela
autoridade sanitaria internacional.

Xl — Os eventos adversos graves devem ser comunicados a Anvisa em até 24 horas, por meio
do sistema VigiMed ou e-SUS Notifica. Os demais eventos adversos e as queixas técnicas
devem ser notificados em até 5 (cinco) dias de seu conhecimento. As queixas técnicas devem
ser notificadas pelo sistema Notivisa.

Xl — O requerente devera encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatorio de avaliagao
beneficio-risco da vacina, contendo resultados provenientes do monitoramento ativo do uso da
vacina, com concluséo sobre seguranca e efetividade de cada lote importado, detalhado,
segundo as boas praticas de farmacovigilancia.

XIV — O requerente devera acompanhar diariamente alertas internacionais de segurancga da
vacina Covaxin emitidos pelos paises que estao utilizando a vacina e comunicar imediatamente
a Anvisa em caso de alertas de seguranca emitidos por outras autoridades sanitarias
internacionais.

XV — O requerente devera compartilhar o mapa de distribuicdo dos lotes e respectivos
resultados de controle de qualidade com as areas da Anvisa ligadas ao pés- mercado, a fim de
agilizar as medidas de suspensao do uso frente a eventuais riscos identificados.

XVI — O requerente devera apresentar periodicamente a Anvisa os dados de estabilidade da
vacina na medida em que forem sendo obtidos.

XVII — O requerente devera apresentar a Anvisa o relatorio completo do estudo de fase 3,
assim que disponivel.
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XVIII - O requerente devera monitorar ativamente os eventos adversos de interesse especial,
principalmente aqueles com potencial de serem induzidos pelo uso do novo adjuvante, como
reacdes autoimunes.

XIX — A vacina sé podera ser utilizada no Brasil apds entrega e avaliacao pela Anvisa dos
dados referentes a dois meses de acompanhamento de seguranga do estudo clinico de fase 3.

XX — A vacina devera ser distribuida apenas a centros de vacinagéo vinculados aos Centros de
Referéncia de Imunobiolégicos Especiais (CRIES).

XXI — As seguintes contraindicacdes deverao ser consideradas na imunizagao:
hipersensibilidade a qualquer dos componentes da formula, gravidez, uso por lactantes,
menores de 18 anos, mulheres em idade fértil que desejam engravidar nos préximos meses, ter
recebido outra vacina contra Covid-19, febre, HIV, hepatite B ou C, antecedentes de qualquer
vacinacao nas quatro semanas anteriores a potencial data de vacinagao, ter recebido
imunoglobulinas ou hemoderivados ha trés meses antes da potencial vacinagdo, tratamentos
com imunossupressores, citotdxicos, quimioterapia ou radiacdo ha 36 meses antes da potencial
vacinagao, terapias com biolégicos incluindo anticorpos anticitocinas e outros anticorpos,
enfermidades graves ou nao controladas (cardiovascular, respiratéria, gastrointestinal,
neuroldgica, insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, patologias enddcrinas), antecedentes de
anafilaxia (segunda dose da vacina).

Os condicionantes e as responsabilidades deveréo constar em Termo de Compromisso a ser
celebrado entre a Anvisa e o requerente.

A Anvisa permanece comprometida com a prote¢ao da saude da populagéo, por meio do
controle sanitario dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e da viabilizacdo do acesso a
medidas de prevencao e tratamento para o enfrentamento da pandemia de Covid-19.

Confira os materiais da reunido&nbsp; (votos e apresentagdes).
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Anvisa libera, sob condicoes controladas, parte da importacao da Sputnik

Na pratica, uma parte do quantitativo de doses da vacina podera ser importada no
primeiro momento para ser utilizada dentro de um estudo de efetividade a ser seguido
pelos estados requerentes

A vacina Sputnik V poderéa ser importada em carater excepcional pelo Brasil, em quantidades
especificas, para fins de distribuicdo e uso em condi¢des controladas determinadas pela
Anvisa. A decisao foi tomada nesta sexta-feira (4/6) em reunido da Diretoria Colegiada.

Para a autorizacéo, a Agéncia considerou tanto o cenario da pandemia no Brasil, como as
lacunas de informagéo ainda existentes na andlise dos dados da Sputnik, além dos novos
documentos apresentados pelos requerentes.

Os importadores apresentaram o relatério técnico de avaliagdo emitido pelo Ministério da
Saude da Russia e exigido com base no §3° do art. 16 da Lei 14.124/21. Também foi
apresentado oficio emitido pelo Consdércio Nordeste, o qual apresentou ponderacoes e
proposi¢cées na compreensao de que cabe as autoridades publicas compartilhar as
responsabilidades, propondo a adocao, em carater de excepcionalidade, de medidas de
contingéncia que estariam sob a responsabilidade dos estados envolvidos.

Na pratica, uma parte do quantitativo de doses da vacina podera ser importada no primeiro
momento para ser utilizada dentro de um estudo de efetividade a ser seguido pelos estados
requerentes.

Condicoes especiais da Sputnik V0

As principais condi¢des para o uso da Sputnik preveem pontos como: 1) importacdo somente
de vacinas das fabricas inspecionadas pela Anvisa na Russia (Generium e Pharmstandard
UfaVita); 2) obrigacao de andlise lote a lote que comprove auséncia de virus replicantes e
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outras caracteristicas de qualidade; e 3) notificacao de eventos adversos graves em até 24
horas (veja a lista completa de exigéncias mais abaixo).

As notificagcoes de eventos adversos serdo analisadas pelas areas de Fiscalizacéo e
Monitoramento da Agéncia.

A decisao da Diretoria Colegiada foi tomada em reunido de pouco mais de sete horas, por
quatro votos a um. Votaram a favor do relator o diretor-presidente, Antonio Barra Torres, o
diretor Romison Rodrigues Mota e a diretora Meiruze Sousa Freitas. A diretora Cristiane
Jourdan Gomes votou contra.

Em seu voto, o diretor relator Alex Campos reforgou que "todas as responsabilidades e
condicionantes vinculados a esta importacao visam garantir, com o minimo de seguranca, o0
bem maior que aqui tutelamos, a saude. Dai porque entendo ser imprescindivel o cumprimento
integral pelos requerentes de todos os aspectos aqui destacados.”

O relator destacou, ainda, que a importacao foi autorizada por forca da Lei 14.124/2021 e que
por isso 0s aspectos de qualidade, seguranca e eficacia da vacina Sputnik V foram atestados
por meio do registro concedido pela autoridade sanitaria da Russia. Ou seja, ndo foram
considerados os aspectos regulatérios ordinarios que sao aplicados pelas areas técnicas da
Anvisa para assegurar a comprovacgao de qualidade, seguranca e eficacia de vacinas tanto na
concesséao de registro como na autorizagdo de uso emergencial no Brasil.

Ja a diretora Meiruze Freitas, responséavel pela area de Medicamentos da Agéncia, destacou
que “nesta dicotomia, a Agéncia ndo abandona o seu legado, ou seja, a protecao da saude
publica. Assim, no contexto dessas importacées em debate, em que pese a Lei 14.124/2021,
buscamos sempre estabelecer condi¢des para mitigar os riscos do uso de uma vacina contra
Covid-19 ndo aprovada pela Anvisa.”

Quantidades e estadosl autorizadosl

Com a deciséo, fica autorizada a importacao excepcional e temporaria correspondente a doses
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para vacinacao de 1% da populacéo de cada um dos estados listados a seguir, dentro dos
cronogramas enviados para o més de junho de 2021:

Bahia — 300 mil doses.

Maranhao — 141 mil doses.

Sergipe — 46 mil doses.

Ceara — 183 mil doses.

Pernambuco — 192 mil doses.

Piaui — 66 mil doses.

Foram avaliados pedidos de municipios?0

No dia 1°%/6, a Anvisa recebeu do municipio de Marica/RJ novo documento com pedido de nova
analise de autorizacao de importacao excepcional da vacina Sputnik V, nos termos da Lei
14.124/2021. Esse pleito n&o foi contemplado na deliberacéo desta sexta-feira (4/6),
considerando-se as particularidades de um municipio, que precisam ser analisadas de forma
distinta dos pedidos dos estados, principalmente diante de todos os condicionantes
determinados pela Agéncia.

O pleito de importacao proveniente do municipio de Marica permanece em analise pela Anvisa
e sera deliberado de acordo com o prazo de sete dias Uteis estabelecido pela Lei 14.124/21.
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Proximas importacoest

Apoés o uso do quantitativo acima, a Agéncia vai analisar os dados de monitoramento do uso da
vacina para poder avaliar os proximos quantitativos a serem importados.

O uso pode ser suspenso?l

Sim. A importacao e o uso das vacinas poderao ser suspensos caso o pedido de uso
emergencial em analise pela Anvisa ou pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) seja
negado. O pedido também pode ser suspenso com base em informagdes provenientes do
controle e do monitoramento do uso da vacina Sputnik V no Brasil.

Quais as obrigacoes dos estados importadores?

Os requerentes deverao observar todos os aspectos técnicos das condi¢coes aprovadas pela
Agéncia. O descumprimento das disposi¢des contidas na Resolugéo da Diretoria Colegiada
(RDC) 476/2021 constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei 6.437/77, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Histéricol da avaliacaol

A Diretoria Colegiada da Anvisa ja havia deliberado anteriormente sobre o pedido de
importacao dessa vacina na sua 72 Reunido Extraordinaria Publica, realizada em 26 de abril
deste ano. Na ocasido, a Dicol decidiu, por unanimidade, ndo autorizar o pedido de autorizagao
excepcional e temporaria para importacao e distribuicdo da Sputnik V feito pelos estados da
Bahia, Maranh&o, Sergipe, Ceara, Pernambuco e Piaui.

Apés a deliberacao ocorrida em 26/4, os estados apresentaram recurso contra a decisdo
originaria da Agéncia ou ingressaram, apresentando novos fundamentos, com novo pedido de
importacdo da vacina. Os recursos e pedidos de importagdo foram avaliados e deliberados
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durante a 92 Reuniao Extraordinaria Publica da Diretoria.

As incertezas referentes aos aspectos de qualidade, seguranca e eficacia da vacina
continuardo a ser avaliadas pela Anvisa no ambito do processo em curso na Agéncia referente
a autorizacao de uso emergencial para a vacina Sputnik V.

Confira abaixo a lista de obrigacdes que devem ser cumpridas para a importagdo da vacina
Sputnik V:

| — Todos os lotes a serem destinados ao Brasil devem ser provenientes das plantas produtivas
inspecionadas pela Anvisa: Generium e Pharmstandard UfaVita.

Il — Todos os lotes a serem destinados ao Brasil devem vir acompanhados dos certificados de
analise da etapa de concentrado da vacina e do produto acabado, demonstrando a auséncia
de adenovirus replicante (RCA).

[l — Todos os lotes a serem destinados ao Brasil devem vir acompanhados dos laudos de
esterilidade microbioldgica.

IV — A vacina devera ser utilizada apenas na imunizagéo de individuos adultos > 18 anos e <
60 anos.

V — A vacina nao devera ser utilizada em gestantes, puérperas, lactantes e individuos com
comorbidades.

VI — Os lotes das vacinas importadas somente poderéo ser destinados ao uso apos analise
laboratorial e liberacao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) da
Fiocruz.
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VIl — O requerente devera registrar a execucao de todas as obrigacdes previstas na RDC
476/2021 e reforcadas neste Voto. Tais registros deverao ser apresentados a Anvisa sempre
que solicitados.

VIl — O requerente devera considerar no plano de imunizacao as agdes necessarias para evitar
0s erros programaticos de trocas entre os dois componentes da vacina, devendo haver
monitorizacao e acdes continuas para minimizar o risco e 0s danos.

IX — O requerente devera adotar acdes de mitigacao de risco considerando as diferencas de
informacdes e formatos entre as embalagens, rétulos e bulas originais em comparagcédo com as
diretrizes regulatérias nacionais.

X — O requerente devera disponibilizar as unidades de saude as informacdes de rétulos e bulas
que sejam importantes para o uso correto do produto, no idioma portugués. Destaca-se que
todas as indicacdes, contraindicacoes e restricdes de uso constantes neste Voto deverao estar
refletidas no documento a ser disponibilizado.

Xl — Todos os lotes da vacina a ser fornecida devem atender as condi¢ges aprovadas pela
autoridade sanitaria internacional.

Xl — O requerente devera distribuir e utilizar a vacina em condi¢des controladas com conducao
de estudo de efetividade, com delineamento acordado com a Anvisa e executado conforme as
Boas Préticas Clinicas, de acordo com o sugerido pelo Consoércio Nordeste.

XIll — Os eventos adversos graves devem ser comunicados a Anvisa em até 24 horas, por meio
do sistema VigiMed ou e-SUS Notifica. Os demais eventos adversos e as queixas técnicas
devem ser notificados em até 5 (cinco) dias de seu conhecimento. As queixas técnicas devem
ser notificadas pelo sistema Notivisa.

XIV — O requerente devera encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatorio de avaliagao
beneficio-risco da vacina, contendo resultados de seguranca e efetividade de cada lote
importado, detalhado, segundo as boas praticas de farmacovigilancia.
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XV — O requerente devera acompanhar diariamente alertas internacionais de segurancga da
vacina Sputnik V emitidos pelos paises que estao utilizando a vacina e comunicar
imediatamente a Anvisa em caso de alertas de seguranca emitidos por outras autorizadas
sanitarias internacionais.

XVI — O requerente devera compartilhar o mapa de distribuicdo dos lotes e respectivos
resultados de controle de qualidade com as areas da Anvisa ligadas ao pés-mercado, a fim de
agilizar as medidas de suspensao do uso frente a eventuais riscos identificados.

XVII — A vacina devera ser distribuida apenas a centros de vacinagéo vinculados aos Centros
de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIES).

XVIII — As seguintes contraindicacdes deverao ser consideradas na imunizagao:
hipersensibilidade a qualquer dos componentes da formula, gravidez, uso por lactantes,
menores de 18 anos, mulheres em idade fértil que desejam engravidar nos proximos meses, ter
recebido outra vacina contra Covid-19, febre, HIV, hepatite B ou C, antecedentes de qualquer
vacinacao nas quatro semanas anteriores a potencial data de vacinagao, ter recebido
imunoglobulinas ou hemoderivados ha trés meses antes da potencial vacinagdo, tratamentos
com imunossupressores, citotdxicos, quimioterapia ou radiacdo ha 36 meses antes da potencial
vacinagéao, terapias com biolégicos incluindo anticorpos anticitocinas e outros anticorpos,
enfermidades graves ou nao controladas (cardiovascular, respiratéria, gastrointestinal,
neuroldgica, insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, patologias enddcrinas) e antecedentes
de anafilaxia (segunda dose da vacina).

XIX — O requerente devera demandar aos fabricantes Generium e UfaVita a avaliagado do
processo fabril e a proposi¢do de alguma medida adicional de mitigagdo do risco decorrente da
auséncia da validacao da etapa de filtracao esterilizante. Esses documentos deverao ser
apresentados a Anvisa previamente ao Licenciamento de Importacéo (LI) e deverao ser
analisados e concluidos como adequados pela area técnica previamente ao deferimento do LI.

XX — O requerente devera apresentar o relatério final de validagéo do processo de fabricacao
do insumo farmacéutico ativo biolégico ou declaracéo da autoridade russa de que verificou e
aprovou tal documento.
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XXI — O requerente devera apresentar, para adequacgao das Praticas Assépticas e Teste de
Esterilidade da UfaVita, os registros dos treinamentos dos operadores, bem como videos
demonstrando a execucao das atividades criticas nas areas limpas, indicando que os
procedimentos de trabalho foram efetivamente corrigidos e ndo representam risco de
contaminagdo ao produto. Tais documentos podem ser apresentados diretamente a Anvisa
para analise e aprovacgao previamente ao deferimento do LI ou por meio de declara¢ao da
autoridade russa de que os verificou e aprovou.

XXII — O requerente devera apresentar os relatérios de validacao de métodos analiticos para
os testes de RCA, PCR para identidade dos adenovirus e Elisa para imunogenicidade em
camundongos. Tais relatérios podem ser apresentados conjuntamente com a documentagao a
ser enviada ao INCQS.

Os condicionantes e responsabilidades dever&o constar em Termo de Compromisso a ser
celebrado entre a Anvisa e o requerente.

Além do cumprimento dessas condicionantes, os governadores terdo as seguintes obrigacoes,
previstas na RDC 476/2021:

De acordo com a RDC 476/2021, sao obriga¢cdes do importador:

| - responsabilizar-se pela qualidade, eficacia e seguranga da vacina a ser importada;

Il - assegurar e monitorar as condi¢des da cadeia de transporte;

[Il - assegurar que a vacina importada esteja com o prazo de validade vigente;

IV - estabelecer mecanismos para garantir condicées gerais e manutengéo da qualidade da
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vacina importada e o seu adequado armazenamento;

V - assegurar o monitoramento continuo da temperatura de conservacao e transporte, durante
o transito internacional, desde o momento do embarque até a chegada ao local de
armazenamento do importador e notificar a Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido
excursado de temperatura que possa comprometer a qualidade do produto;

VI - responsabilizar-se pela avaliacao das excursdes de temperatura que venham a ocorrer
durante o transporte dos produtos importados;

VIl - prestar orientacdes aos servigos de saude sobre uso e cuidados de conservacao dos
produtos importados, assim como aos pacientes sobre como notificar as queixas técnicas e
eventos adversos a eles relacionados;

VIII - criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pds-distribuicao e pds-uso da
vacina importada e para que os casos de queixas técnicas e eventos adversos identificados
sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de informacao adotados;

IX - responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando determinado pela
Anvisa ou quando houver indicios suficientes ou comprovacao de desvio de qualidade, que
possa representar risco a saude;

X - informar aos pacientes que a vacina para Covid-19 nao possui registro e nem autorizagéao
temporaria para uso emergencial, em carater experimental, concedido pela Anvisa e que o
referido produto apenas possui aprovacao em agéncia regulatéria sanitaria estrangeira; e

Xl - apresentar a documentacao requerida ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 73, de 21 de
outubro de 2008.
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A Anvisa permanece comprometida com a protecao da saude da populacao, por meio do
controle sanitario dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e da viabilizagdo do acesso a
medidas de prevencao e tratamento para o enfrentamento da pandemia de Covid-19.

Confira os materiais da reuniao&nbsp; (votos e apresentacoes).

Avaliacido dos pedidos de IMPORTACAO EXCEPCIONAL das vacinas Covaxin e Sputnik
\'

Acompanhe pelo YouTube: https://youtu.be/YLhCEMNzuis

Formato el participantes:

A Diretoria Colegiada (Dicol) € composta de cinco diretores:

- Antonio Barra Torres: diretor-presidente e diretor da Diretoria 1

- Meiruze Sousa Freitas: Diretoria 2

- Cristiane Jourdan Gomes: Diretoria 3

- Romison Rodrigues Mota: Diretoria 4

- Alex Machado Campos: Diretoria 5
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Além disso, participam da reunido:

- Lilian Pimentel: secretaria geral

- Fabricio Braga: procurador federal junto a Anvisa

- Estevao Campos: ouvidor substituto

Apresentacoesl técnicas:

- Gustavo Mendes: gerente-geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED)

- Ana Carolina Moreira Marino: gerente-geral de Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)

- Suzie Marie Teixeira Gomes: gerente-geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON)

Os processos sao aprovados ou rejeitados por maioria simples.

O quell estall sendol analisadol nestall sexta-feira?

Sao dois pedidos:

1) importacdo de doses da Covaxin pelo Ministério da Saude.

2) importagao de doses da Sputnik V pelos estados.
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(O pedido de importacao pelos estados é distinto e independente do pedido de uso
emergencial feito pela Unido Quimica. O pedido da Unido Quimica esta com prazo de analise
suspenso e depende de informacdes completas do laboratorio)

Osl pedidosll dell importacaoll analisadosl] hojell garantem( distribuicaoll el usoll das
doses?

De acordo com o paragrafo 3° do art. 13 da Lei 14.124/2021:

§ 32 Os Estados, os Municipios e o Distrito Federal ficam autorizados a adquirir, a distribuir e a
aplicar as vacinas contra a Covid-19 registradas, autorizadas para uso emergencial ou
autorizadas excepcionalmente para importagao, nos termos do art. 16 desta Lei, caso a Uniédo
nao realize as aquisicdes e a distribuicao tempestiva de doses suficientes para a vacinagao dos
grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagéo contra a Covid-19.

Elesl precisaml entregarl as dosesl para ol PNI?

Caso a Unido nao realize as aquisi¢des e a distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a
vacinag¢ao dos grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra
a Covid-19, as unidades da federagdo podem solicitar a importagcao e conduzir a aplicagdo da
vacina, apos a autorizagao de importacédo, conforme previsto em lei.

QualC foil al ultimal avaliacaol dal Anvisal sobrell estasl vacinas?

No dia 26 de abril a Avisa avaliou e negou o pedido de importacao da Sputnik V
( https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-nao-aprova-importacao
-da-vacina-sputnik-v ).

No dia 31 de marco a Anvisa avaliou e negou o pedido de importacao da Covaxin
( https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-nao-autoriza-importaca
0-da-vacina-covaxin ).
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Informacoesl Uteis

Quadro de andlise de vacinas, por uso emergencial ou registro
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-quadro-de-analises-de
-vacinas-pela-anvisa? authenticator=49168e13d276eeb6de2df4a423e2a4eee9c563bc

Mapa de vacinas com pesquisa autorizada no Brasil
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-v
acinas-em-teste-no-brasil

SITUAGCAO DE VACINAS NO BRASILT

Registradas

Pfizer

Fiocruz/AstraZeneca

Autorizadasl em usol emergencial

CoronaVac (Sinovac/Butantan)

Janssen (Johnson & Johnson)

Covishield (AstraZeneca/Fiocruz, fabricada na india pelo Serum Institute)

Pedidol dell usoll emergenciall eml ANALISE

Cansino/Convidecia — pedido entrou no dia 18/5/2121
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Pedidosl dell anuéncial dell estudosl nol Brasill— AUTORIZADOSI ED EM ANDAMENTO

Covaxin (Barat Biotech/Precisa): pesquisa autorizada em 13 de maio de 2021 - https://www.g
ov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/autorizado-estudo-clinico-da-vacina-covaxin-
no-brasil

Sichuan Clover Biopharmaceuticals: pesquisa autorizada em 19 de abril de 2021 - https://www
.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/autorizado-novo-ensaio-clinico-de-vacina-p
ara-covid-19

Medicago/Canadé/Reino Unido: pesquisa autorizada em 8 de abril de 2021 - https://www.gov.
br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/autorizado-novo-ensaio-clinico-de-vacina-contra-
covid-19

Pedidos( del anuéncial del estudosl noll Brasill— EM ANALISEL (todos( estiaol com
exigénciasl quel deveml serl atendidasl pelosl laboratorios)l

Butanvac (Butantan)

Versamune (Farmacore)

UB-612 - (PPD do Brasil Suporte a Pesquisa Clinica)

Fonte: Anvisa, em 04.06.2021
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