Legismap Roncarati
Anvisa abre caminho para mais vacinas chegarem ao pais

Aprovada dispensa do registro e da autorizacdao de uso emergencial para vacinas
adquiridas pelo Ministério da Saude via Covax Facility

A Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) aprovou, nesta terca-feira (9/2), resolucao que dispensa o
registro e a autorizacao tempordria de uso emergencial das vacinas adquiridas pelo Ministério da
Saude (MS) no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19, o Covax Facility. O
ato normativo estabelece também os procedimentos para importacdo e monitoramento desses
imunizantes. A iniciativa ird simplificar os processos, de modo a garantir que as vacinas sejam
disponibilizadas com qualidade, seguranca e eficacia a populacéo brasileira, no menor tempo
possivel.

De acordo com a diretora Meiruze Freitas, relatora do processo, “a regulamentacao foi construida
no espirito de simplificacao, reducao de duplicacdo de esforcos regulatérios e garantia de
previsibilidade para que as vacinas com qualidade, eficacia e seguranca, que tenham passado por
avaliacao regulatéria equivalente a desempenhada pela prépria Agéncia, possam ser
disponibilizadas ao pais no menor tempo possivel, fortalecendo o processo de imunizacdo”.

A dispensa de registro e de autorizacdo de uso emergencial foi possivel porque, além da
equivaléncia no que se refere a avaliacdo regulatéria, o consércio internacional conta com a
participacao de especialistas da Agéncia entre os responsaveis pelas andlises dos estudos e dados
necessarios a aprovacao das vacinas.

Entenda

As vacinas contra Covid-19 importadas devem ter qualidade, seguranca e eficdcia comprovadas a
partir da aprovacao pelo Covax Facility, por meio do Procedimento Pré-qualificacdo de Uso
Emergencial (Emergency Use Listing Procedure / Prequalification, em inglés) da Organizacao
Mundial da Saude (OMS). Esses imunizantes sao destinados, exclusivamente, ao Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI).

Segundo a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC), caberd ao Ministério da Saude:
- Realizar os procedimentos para o protocolo, em tempo habil, da licenca de importacao.

- Assegurar e monitorar as condi¢cOes da cadeia de transporte, para que os produtos importados
estejam com o prazo de validade vigente. Além disso, deverd estabelecer mecanismos para
garantir as condicOes gerais € a manutencao da qualidade das vacinas e seu adequado
armazenamento.

- Prestar orientacdes aos servicos de salde sobre o uso e os cuidados de conservacdo das vacinas
importadas.

- Criar estratégias para a realizacdo do monitoramento pés-distribuicdo e pds-uso das vacinas
importadas. Os casos de queixas técnicas e eventos adversos identificados devem ser informados a
Anvisa, por meio dos sistemas de informacao adotados.

A Anvisa, por sua vez, deverd monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados
as vacinas importadas nos termos da nova resolucdo, adotar as acdes de controle, monitoramento
e fiscalizacdo sanitaria pertinentes e realizar os tramites operacionais para o desembaraco
aduaneiro, em até 48 horas.

Importante observar que os lotes das vacinas sé poderao ser destinados ao uso apds liberacao pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), nos termos da RDC 73/2008.

As vacinas contra Covid-19 adquiridas via Covax Facility poderao ser importadas com embalagens,
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rétulos e bulas nos padrdes e idiomas estabelecidos e divulgados pela OMS.

Confira na integra o voto da relatoria.

Saiba mais

A Covax Facility, alianca global liderada pela OMS, tem como objetivo fomentar o desenvolvimento
e a producao de imunizantes contra a Covid-19, de modo a permitir o acesso justo e igualitario a
esses produtos. O Brasil é um dos 191 paises que, atualmente, integram a iniciativa.

O que dizem os diretores

“As medidas aqui apresentadas trardo grande agilidade para obtermos, por intermédio do
Ministério da Salude, mais uma gama de imunizantes ofertados pelo consércio Covax Facility e com
a chancela da Organizacao Mundial da Saude.” Diretora Cristiane Gomes

“Triste e com pesar pelas mais de 231 mil vidas ja ceifadas no pais pela Covid-19, mas emocionado
pela oportunidade de, na qualidade de servidor publico concursado da Anvisa, participar da
aprovacao dessa importante RDC que trara agilidade na internalizacdo e utilizacao das vacinas do
Covax Facility no Brasil.” Diretor Romison Mota

“Essa aprovacao demonstra que a Anvisa atua de mdos dadas com a realidade, sensivel ao drama
dos brasileiros e de suas familias. Sem abrir mao dos requisitos de seguranca, eficacia e qualidade,
a Anvisa viabiliza modalidade regulatéria que assegura mais vacinas para o Brasil.” Diretor Alex
Campos

"Mais uma decisdo importante da Agéncia, que garante o acesso agil a vacina segura e eficaz." -
Diretor-presidente Antonio Barra Torres.

Fonte: Anvisa, em 09.02.2021
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