Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N© 4895/2021/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 03 de agosto de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor
LUCIANO CALDAS BIVAR
Deputado Federal
Primeiro-Secretario da Mesa Diretora
Camara dos Deputados

Edificio Principal, sala 27

70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Requerimento de Informagado n°® 929/2021 - Esclarecimentos sobre
irregularidades no processo de aquisicao e importacao da vacina Covaxin
confirmadas pelo relatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA de 31 de margo de 2021.de 2020.

Senhor Primeiro-Secretario,

Em resposta ao Oficio 12 Sec/RI/E/n°® 365/2021, referente ao
Requerimento de Informacao n° 929, de 21 de julho de 2021, encaminho as
informacdes prestadas pela Entidade vinculada a este Ministério.

Atenciosamente,

MARCELO QUEIROGA
Ministro de Estado da Saude

ey DOCUMeENtO assinado eletronicamente por Marcelo Anténio Cartaxo

w@% . ueiroga Lopes, Ministro de Estado da Saide, em 05/08/2021, as

: ﬁmm 119:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
{ cletrénica 1 do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= http: //Sel saude.gov. br/sel/co ntrolador externo. DhD?




Referéncia: Processo n® 25000.106224/2021-98 SEI n® 0021983708
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 03 de agosto de 2021.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento de Informacao n° 929/2021 - Esclarecimentos sobre
irregularidades no processo de aquisicao e importacao da vacina Covaxin
confirmadas pelo relatério da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA de 31 de margo de 2021.

1. Trata-se do Requerimento _ de Informacao
n® 929/2021 (0021628924), de autoria da COMISSAO DE FISCALIZACAO
FINANCEIRA E CONTROLE, por meio do qual solicita informagdes, ao Ministro
de Estado da Salde, sobre irregularidades no processo de aquisicao e
importacdo da vacina Covaxin confirmadas pelo relatorio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA de 31 de margo de 2021.

2. Em resposta, encaminho, para ciéncia e atendimento a solicitagdo da
Primeira Secretaria da Camara dos Deputados (0021978829), o Oficio n°
385/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (0021802390), elaborado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Chefe da Assessoria Parlamentar, substituto

e, DOCUMENtO assinado eletronicamente por Paulo Tiago Almeida Miranda,

g 3 Chefe da Assessoria Parlamentar substituto(a), em 03/08/2021, as

el (2)116:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19,

§ Sletrbnica ) do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

| A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.qov.br/sei/controlador externo.php?
acao=documento conferir&id orgao_acesso externo=0, informando o
) cédigo verificador 0021983079 e o cédigo CRC D61F71C2.




Referéncia: Processo n® 25000.106224/2021-98 SEI n© 0021983079
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'“i Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitdria,

. Quinta Diretoria

SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71205-050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n? 385/2021/SEI/DIRE5S/ANVISA

Ao Senhor

Paulo Tiago Almeida Miranda

Chefe da Assessoria Parlamentar Substituto

Ministério da Salde

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Zona Civico-Administrativa
CEP:70058-900 — Brasilia/DF

Assunto: Requerimento de Informacéo n? 159/2021, do Dep. Leo de Brito.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n?
25351.919462/2021-86.

Senhor Chefe da Assessoria Parlamentar,

1. Em atengdo ao Oficio n? 4392/2021/ASPAR/GM/MS, que encaminha o
Requerimento de Informagdo n? 159/2021, da autoria do Dep. Leo de Brito, no qual sdo
solicitados esclarecimentos ao Ministério da Salide sobre o processo de aquisicdo e
importagdo da vacina Covaxin, venho apresentar, adstrito ao dmbito de competéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), as informagdes que seguem.

2. Do corpo do Requerimento extraem-se dividas alusivas as seguintes questoes,
para as quais requer-se a produgdo de mais informagdes: (i) documento, assinado pelo diretor
Alex Machado Campos, que teria analisado um pedido para importar e distribuir a vacina no
pais; no contexto de tal documento o diretor teria afirmado que a fatura apresentada, relativa a
3 milhdes de doses, ndo corresponderia as 20 milhdes de doses requisitadas em oficio; (ii) o
documento também revelaria que o prazo de validade da vacina era de seis meses e que 0
lote expiraria entre abril e maio deste ano; circunstancia em que o diretor solicitou ao
Ministério da Salde que esclarecesse se seria possivel a utilizagdo de todo o quantitativo
previamente & data de expiragao dos lotes; (iii) no mesmo documento o diretor também teria
afirmado que foram encontradas “nao-conformidades” na fabrica da vacina na india e que nao
foram apresentados documentos suficientes que comprovassem a seguranga e eficacia do
imunizante.

I. Esclarecimento inicial

3. De inicio, cumpre esclarecer que as afirmacoes atribuidas ao diretor da Anvisa,
Alex Machado Campos, foram prospectadas do voto proferido pelo diretor, em 31/03/21, por
ocasiao da 5% Reuniao Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada
(https//www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/processos/2021/processos-deliberados-na-5a-reuniao-extraordinaria-publica-de-31-
de-marco-de-2021).

4. Naquela oportunidade, a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, negar a
autorizacao excepcional e temporaria para importacao e distribuicao da vacina
COVAXIN/BBV152, solicitada pelo Ministerio da Saude, nos termos do voto do relator -
Voto n? 99/2021/SEIDIRES/ANVISA (https//www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/rextra-5-de-2021 voto-99-2021-dire5.pdf).

5: O importador apresentou documento referente a liberacao para uso emergencial
concedido pelo CDSCO - Central Drugs Standard Control Organisation (Biological Division)
como forma de comprovacao que o produto atende aos padroes de qualidade, eficacia e
seguranca. No entanto, a Lei n? 14.124/2021 determina que o referido relatorio deve ser capaz
de comprovar que o produto atende aos padroes de qualidade, de eficacia e de seguranca
estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/s. O documento apresentado (BBV152-
COVAXIN-EUL) referia-se ao comprovante de autorizacao de uso emergencial pela
autoridade indiana, mas nao contemplava aspectos tecnicos de qualidade, seguranca e
eficacia referentes a avaliacao da vacina por esta autoridade.

6. Diante da ausencia do relatorio tecnico emitido pela autoridade internacional, as
areas fecnicas da Anvisa avaliaram os documentos apresentados no ambito do pedido de
anuencia para conducao de estudo clinico no Brasil (DDCM) em curso na Agencia, quanto
aos aspectos de qualidade, seguranca e eficacia da vacina. Naquele momento, nao foi
possivel determinar a relacao beneficio-risco da vacina a par das informacoes disponiveis.

7. No que se refere ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao, a empresa
fabricante Bharat Biotech International Limited, India, foi inspecionada pela Anvisa de
01/03/2021 a 05/03/2021 para a fabricacao da Vacina Covaxin (vacina inativada e adsorvida
contra SARS-CoV-2). Durante a inspecao, foram constatadas nao conformidades e as
medidas adotadas pela empresa ate aquele momento nao foram suficientes para mitigar os
riscos associados as nao conformidades apontadas na inspecao. Dessa forma, houve a
publicacao do indeferimento do pedido de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos da empresa fabricante Bharat Biotech International Limited, conforme



Resolucao RE n? 1.297, de 29 de marco de 2021.

8. Portanto, diante de todo o exposto, verificou-se que o pleito nao cumpria as
disposicoes da Lei n? 14.124/2021 e RDC n? 476/2021. Assim, a Diretoria Colegiada decidiu,
no dia 31/03, por unanimidade, negar a autorizacao excepcional e temporaria para importacao
e distribuicao da vacina COVAXIN/BBV152, solicitada pelo Ministerio da Saude, nos termos
do voto do relator (httpsj/www.gov.br/anvisa/pt—br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes—
da-diretoriavotos/2021/rextra-5-de-2021/voto-99-2021-dire5.pdf). Na deliberacao, a Agencia
destacou que novos pedidos de importacao dessa vacina poderiam ser efetuados a qualquer
tempo, a luz de novos elementos disponiveis que permitissem a avaliacao da Agencia nos
termos da Lei n? 14.124/2021.

9, Assim, ao avaliar o primeiro pleito de importacao da vacina Covaxin pelo
Ministerio da Saude, diante da ausencia do relatorio tecnico de avaliacao emitido pela
autoridade sanitaria da India, a Anvisa precisou prospectar informacoes para subsidiar sua
deliberacao. Nesse sentido, a analise foi baseada nas informacoes provenientes de
processos em curso na Agencia, como 0s pedidos de certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao e de conducao de estudos clinicos no Brasil. Todos esses dados foram levados
em consideracao para que a Anvisa pudesse emitir o parecer preconizado pela Lei n?
14.124/21. Portanto, a decisao foi tecida a partir da analise da documentacao do DDCM e do
resultado da inspecao de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) no fabricante da vacina.

Il. Sobre a fatura (Invoice) com a informagéo de 3 milhGes de doses

10. No contexto do pedido de autorizacao excepcional e temporaria ja referido, o
Ministério da Saide apresentou apresentou invoice com especificagdo de quantitativo de 3
milhoes de doses, quantidade ndo coincidente com 0 total a ser importado, de 20 milhoes de
doses. Tal fato foi objeto de questionamento ao Ministerio da Saude, por meio do Oficio n®
643/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA. Em resposta, 0 6rgao ministerial esclareceu que a invoice
apresentada correspondia a uma parte das importagées - entregas parceladas - e que seriam
solicitadas licencas de importacao respectivas ate que fosse alcangado o quantitativo
contratado de 20 milhoes de doses.

11. Vale esclarecer que a invoice ndo & documento requerido para instrugdo do
processo de autorizagdo excepcional de importagdo, conforme Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 476, de 10 de margo de 2021, que estabelece os procedimentos e
requisitos para submissdo de pedido de autorizacdo excepcional e tempordria para
importagdo e distribuigdo de medicamentos e vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da
emergéncia de saide publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n® 14.124/2021, assim, em regra, ndo se insere
no escopo de andlise do pleito de autorizagéo excepcional e temporaria para importagao e
distribuigao de vacinas contra Covid-19 pela Agéncia.

12. Nessa toada, a apresentagao de invoice, em pedido de importagao baseado na
RDC n? 476/2021, demonstra, do ponto de vista técnico, a instrugéo processual inadequada
quando do primeiro pedido de importagdo da vacina Covaxin submetido & Anvisa, em
22/03/21, no qual foram apresentados documentos nao requeridos pelos normativos (Lei n?
14.124/2021 e RDC n® 476/2021), ao tempo em que deixaram de ser apresentados
documentos outros necessarios a instrugdo do processo, conforme demonstrado no Voto
n® 99/2021/SEIDIRES/ANVISA (https1/www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria—
colegiada/reunioes-da—diretoria/votos/2021/rextra-s-de-2021/voto-99-2021-dire5.pdf).

ll. Sobre o prazo de validade da vacina

13. Em relagéo & solicitagdo de esclarecimento sobre a possibilidade de utilizagao
de quantitativo da vacina previamente & data de expiragao dos lotes, a Anvisa, em razédo do
envio pelo Ministério da Satde de certificado de andlise de lote préximo a data de validade,
questionou, por meio do Oficio n? 643/2021/SEVGADIP-CG/ANVISA, sobre a sua utilizacao
antes do vencimento, embora também nZo se tratasse de documento exigido pela RDC n®
476/2021 para a analise do pedido de importagao excepcional. Em resposta, foi esclarecido
que nenhum lote seria importado com mais que 30% de sua validade percorrida.

IV - Nao conformidade em fabrica

14. No que concerne & alegagéo de que foram encontradas néo conformidades na
fabrica da vacina na india e de insuficiéncia da documentagdo apresentada para fins de
comprovagao de seguranga e eficacia da vacina, cumpre informar que por forca da lei e da
regulamentagédo correspondente, o pedido de Autorizagao Excepcional e Temporéria para a
Importagio é submetido & Anvisa, que oferece parecer a solicitagéo e profere decisao final
sobre a importacdo, avaliando previamente, em sintese: (i) se o produto objeto da importagéo
é registrado ou autorizado para uso emergencial em uma das autoridades a que a lei faz
referéncia; e (ii) se o relatério técnico da vacina emitido ou publicado pela autoridade sanitaria
internacional que concedeu o registro ou autorizagdo de uso emergencial, atende aos
requisitos de qualidade, de eficacia e de seguranca estabelecidos na norma.

15. Cabe esclarecer, ainda, que a propria Lei prevé a possibilidade de a Anvisa
realizar a analise do pedido de importagdo em carater excepcional no prazo de 30 dias diante
da inexisténcia do relatério técnico emitido pela autoridade sanitéria internacional, desde que
a Agéncia consiga, por meio da andlise de outros documentos, verificar os aspectos e
evidéncias que fariam parte do referido relatério. Neste caso, o § 4° do art. 16 da Lei
estabelece que a Anvisa possui 0 prazo de 30 dias para manifestacdo quanto ao pleito.
Portanto, a prépria Lei traz a possibilidade de avaliagio pela Anvisa dos pedidos de
importagdo de vacinas nao regularizadas no Brasil mesmo na auséncia do relatério técnico de
avaliagdo pela autoridade estrangeira, desde que os documentos disponiveis permitam a
anélise da Agéncia.

16. Apos a deliberacao referente ao primeiro pedido de importacao, a Anvisa

Oficio n®




recebeu novo pedido de importacao da vacina Covaxin pelo Ministerio da Saude, no dia
24/05/2021.

17. Importa esclarecer que, no caso de importacao excepcional baseada na Lei
n? 14.124/2021, antes do protocolo do processo de importacao, o requerente deve apresentar
um dossie para a concessao de autorizacao excepcional e temporaria de importacao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

18. Para o novo processo administrativo, foram apresentados os seguintes
documentos:

- Oficio contendo solicitagdo de autorizagdo excepcional para importagdo de
20.000.000 (vinte milhdes) de doses da vacina Covaxin;

- Declaragéo atestando tratar-se de importagédo de vacina contra Covid-19 nos
termos da Lei 14.124/21 e RDC/ANVISA 476, de 10 de margo de 2021 artigo 12 inciso I;

- Comprovagao da autorizagdo de uso emergencial da vacina emitida pela
autoridade sanitaria da India;

- Declaragdo atestando a adogdo das estratégias de monitoramento e
cumprimento das diretrizes de Farmacovigilancia nos termos da RDC/ANVISA 476, de 10 de
margo de 2021, artigo 12 inciso lll e Anexo;

- Comprovagdo da autorizagdo de uso emergencial da vacina emitida pela
autoridade sanitaria do México, Cofepris;

- Comprovagéo do peticionamento do pedido de cettificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) referente ao fabricante do insumo farmacéutico ativo (IFA);

- Comprovagao do peticionamento do pedido de certificagdo de Boas Préticas de
Fabricagdo (BPF) referente ao produto acabado;

- Relatério referente ao Plano de Agdes corretivas e preventivas necessarias a
adequagao as Boas Praticas de Fabricagdo (CAPA);

- Segundo relatério interino referente ao estudo clinico de fase Ill;

- Declaragao da empresa Precisa Medicamentos atestando que todas as doses a
serem enviadas ao Brasil estardo em concordancia com todas as agées aplicadas ao relatério
CAPA, sendo todas produzidas apés 15 de abril de 2021 e com validade em acordo com
produgdo, promovendo tempo razodvel para aplicagdo pelo programa PNI do Ministério da
Salde;

- Documentagéo técnica requerida pelo Guia n? 42/2020, que trata sobre os
requisitos minimos para submiss@o de solicitagdo de autorizagdo temporédria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19 (https/www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-
sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-
uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19).

19. Portanto, depreende-se que, dos documentos apresentados no novo pedido de
importagéo, nao consta o relatério técnico da vacina preconizado pela Lei n® 14.124/21 e pela
RDC n? 476/21. No entanto, um conjunto robusto de documentos foi apresentado a Agéncia,
como contrapartida da auséncia do relatdrio técnico da vacina.

20. Nesse sentido, o exame da Agéncia no novo pedido de importagéo se voltou a

identificar em que medida as lacunas de informagao relatadas no dia 31/03 foram superadas.

Para tanto, apos a decisdo da Agéncia, o Ministério da Salde e a empresa Precisa

Medicamentos permaneceram em tratativas com a Anvisa, realizando reunides com as

Diretorias e areas técnicas, a fim de superar os motivos que levaram & ndo anuéncia da

importagao no pedido anterior, conforme pode ser verificado em:

https //app.powerbi.com/view?
r=eyJrljoiMzM3MTJINZktMjA3YiOONjA3LTg1Y2ItMGY1ZjY00OGYyMzJiliwidCI6ImI2N2FmMNmLWMzZ]MINGQzN S 04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9.

21. Apés as discussbes nas referidas reunibes e diante da auséncia do relatério
técnico de avaliagdo emitido pela autoridade sanitaria da india, a empresa submeteu, por
meio dos expedientes n? 1214929212 ¢ 1219797211 (DDCM) e 1809912212, 1812880217 e
181255429 (Submissdo Continua), a documentagao técnica requerida pelo Guia n® 42/2020,
que dispbe sobre os requisitos minimos para submissdo de solicitagdo de autorizagdo
temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19. A empresa
submeteu, também, novos protocolos para certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao: para
a linha de produtos estéreis, efetuado por meio do expediente n? 1998936/21-0 em 24/05/21, e
para o insumo farmacéutico ativo (IFA), efetuado por meio do expediente n? 2014094/21-7 em

25/05/21.

22. Portanto, no que se refere & certificagdo de Boas Préticas de Fabricagao (CBPF),
a empresa realizou as adequagdes necessdrias, as quais culminaram nos novos pedidos de
certificagao. Conforme exposto no Voto

n® 163/2021/SEI/DIRES/ANVISA (https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/icomposicao/diretoria-
colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rextra-9-de-2021/voto-163-2021-
dire5.pdf), a Bharat Biotech apresentou plano de agio referente a adequagéao das pendéncias
relacionadas ao pedido de certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao.

23. Ademais, as adequagdes promovidas pela empresa em relagio ao pedido de
condugao de estudo clinico no Brasil resultaram na anuéncia do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) e na anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de
ORPC’s para a vacina BBV152, as quais foram publicadas pela Anvisa por meio da
Resolugao RE n? 1.938, de 13 de maio de 2021,

24, Assim, no novo pedido, constatou-se a superagao dos aspectos que levaram ao



indeferimento do pedido anterior de importagcao excepcional da vacina Covaxin pelo
Ministério da Saude, especialmente no que se refere a anuéncia para condugdo de estudo
clinico no Brasil e & adequagéo dos aspectos das Boas Préticas de Fabricagao. Portanto, a
Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu, por maioria, autorizar o pedido, sob exame, de
importagdo e distribuigdo, excepcional e temporaria, da vacina Covaxin, com exigéncia de
atendimento das obrigagdes e condicionantes dispostas nos termos do voto do relator
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria—colegiada/reunioes-da-
diretoria/votos/2021/copy2_of_rextra-9-de-2021/voto-1 63-2021-dire5.pdf), para fins de
distribuigdo e uso da vacina Covaxin em condigoes controladas.

25. Importa destacar que, para essa importagéo, autorizada por forga da Lei n?
14.124/2021, os aspectos de qualidade, seguranca e eficacia da vacina Covaxin foram
atestados por meio da autorizagéo de uso emergencial concedida pela Autoridade Sanitaria
da india. Portanto, ndo foram considerados os aspectos regulatérios ordinarios aplicaveis
pelas 4reas técnicas desta Agéncia que asseguram a comprovagéo de qualidade, seguranca
e eficacia de vacinas para autorizagdo de registro ou uso emergencial no Brasil.

26. Pontuo, por fim, que eventuais esclarecimentos sobre a alegada emisséo de
fatura em nome de terceira empresa fogem do escopo de atribui¢des desta Agéncia.

Atenciosamente,
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Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
21/07/2021, as 17:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do
art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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.0y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

B hitps://sei.anvi V. br/ ntici . informando o cédigo verificador 1532416 e o codigo
< CRC 0604BCDS5.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.919462/2021-86 SEIn® 1532416




