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Status de cumprimento dos Termos de Compromisso para importacao da Sputnik V:
confira a atualizacao

Condicionantes prévias a importacao ainda nao foram atendidas pelos estados que firmaram os
Termos de Compromisso

Anvisa vem a publico atualizar a situacao dos processos de importacao e noticiar o status de
cumprimento das condicionantes para importacao relativos aos estados que firmaram os Termos de
Compromisso.

Até o momento, foram aprovados os pedidos de importacao dos seguintes estados, com os
respectivos quantitativos:

Bahia - 300 mil doses;

Maranhao - 141 mil doses;

Sergipe - 46 mil doses;

Ceara - 183 mil doses;

Pernambuco - 192 mil doses;

Piaui - 66 mil doses;

Rio Grande do Norte - 71 mil doses;

Mato Grosso - 71 mil doses;

Rondoénia - 36 mil doses;

Para - 174 mil doses;

Amapa - 17 mil doses;

Paraiba - 81 mil doses;

Goias - 142 mil doses;

Alagoas - 67 mil doses;

Amazonas - 84 mil doses;

Minas Gerais - 428 mil doses.

Destaca-se que as referidas importacdes foram autorizadas com exigéncia de atendimento de 22
condicionantes. Isso se deve as lacunas de informacao existentes quanto aos aspectos de
qualidade, seguranca e eficdcia, para permitir uma utilizacao controlada, segura e inicial da vacina
Sputnik V no Brasil.

Quatro estados assinaram os Termos de Compromisso

A deliberacao da Anvisa determinou que as condicionantes deveriam constar em Termo de
Compromisso a ser celebrado entre a Agéncia e respectivos governadores e secretarios de Saude,

como requisito para o deferimento dos Licenciamentos de Importacao (LI) da vacina.

Os Termos de Compromisso foram firmados pela Anvisa, representada pelo diretor-presidente e
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pelos diretores titulares das diretorias que supervisionam as areas de Registro de Medicamentos,
Fiscalizacao e Monitoramento.

Até o momento, os seguintes estados providenciaram a assinatura dos termos: Piaui, Bahia,
Sergipe e Pernambuco. Os estados do Maranhdao, Paraiba, Rio Grande do Norte e Alagoas ainda nao
assinaram os termos. O estado do Ceard solicitou ajuste para assinatura do termo.

Em relacao aos demais estados, a Anvisa nao recebeu proposta referente ao cumprimento das
condicionantes para elaboracao dos respectivos Termos de Compromisso.

Condicoes

O Termo de Compromisso previu trés conjuntos de condicionantes a serem cumpridos pelos
importadores:

i) condicionantes prévias a importacao;

ii) condicionantes a serem cumpridas durante o processo de importacao, licenciamento e
internalizacao da vacina (compreendendo a liberacao de lotes pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude - INCQS); e

iii) condicionantes que devem ser cumpridas durante o uso da vacina no Brasil.

Até o momento, as trés condicionantes prévias a importacdo ndo foram atendidas pelos estados
que assinaram os termos. Sao elas:

a) envio de proposicao de medida adicional de mitigacdo do risco pelos fabricantes Generium e
UfaVita, decorrente da auséncia da validacao da etapa de filtracdo esterilizante;

b) envio do relatério final de validacdo do processo de fabricacao do insumo farmacéutico ativo
biolégico ou declaracdo da autoridade russa de que verificou e aprovou tal documento;

c) apresentacdo, para adequacao das Praticas Assépticas e Teste de Esterilidade da UfaVita, dos
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 nao representam risco de contaminacao ao produto.

Critérios técnico-operacionais para analise do INCQS

Sobre o item ii, a Diretoria Colegiada da Anvisa definiu critérios técnicos e operacionais necessarios
as analises para liberacao dos lotes da vacina pelo INCQS, uma vez que o cumprimento da
condicionante de n® 6 - Os lotes das vacinas importados somente poderao ser destinados ao uso
apoés analise laboratorial e liberacdo pelo INCQS - constante na decisao gerou duvidas de
interpretacao e também questionamentos de natureza operacional por parte dos importadores e do
INCQS.

Dessa forma, foram definidos critérios a fim de tornar exequivel a realizacdo dos ensaios de
identificacdo e poténcia pelo ELISA (teste sorolégico imunoenzimatico), ensaio de identificacdo por
PCR, ensaio de quantificacdo de proteina residual e ensaio de seguranca especifica.

Outro aspecto avaliado pela Agéncia se refere a possibilidade de que as analises sejam realizadas
nas instalacdes da empresa Inovat Inddstria Farmacéutica Ltda., organizacao empresarial vinculada
a Unido Quimica, em conformidade com as Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) 390/2020 e
73/2008, desde que cumpridos os requisitos das boas praticas laboratoriais e respeitada a total
autonomia do INCQS para avaliacdo e liberacao dos lotes. Tal decisao também levou em
consideracao que a empresa ja possui boa parte dos documentos, insumos e equipamentos
necessarios as analises.

2/8



Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 28.07.2021

A Anvisa reforca que, desde a concessao das autorizacdes, vem trabalhando de forma colaborativa
junto ao Consédrcio Nordeste, que representa os estados do Nordeste no processo de importacao, a
fim de orientar e viabilizar o cumprimento das condicionantes pactuadas, conforme pode ser
observado no painel analitico divulgado pela Agéncia.

Anvisa autoriza novo local de fabricacao para vacina da Pfizer
A nova planta fabril estd localizada nos Estados Unidos

A Anvisa autorizou, nesta quarta-feira (28/7), um novo local de fabricacao para a vacina Comirnaty,
da empresa Pfizer. A nova planta fabril é a Hospira Inc., localizada em McPherson, no estado norte-
americano de Kansas, e esta autorizada como local alternativo de envase, embalagem e testes de

controle de qualidade.

Isso significa que a cadeia de producao da vacina fornecida para o Brasil poderd incluir esta nova
fabrica, o que pode aumentar a capacidade de fornecimento da empresa para o pais.

Todas as vacinas e medicamentos fornecidos para o Brasil precisam ter toda a sua cadeia produtiva
autorizada pela Agéncia. Isso significa que cada nova planta fabril incluida precisa estar de acordo
com os requisitos de boas praticas de fabricacao.

A vacina Comirnaty esta registrada no Brasil desde o dia 23 de fevereiro deste ano.

Esclarecimentos sobre estudos com proxalutamida aprovados pela Anvisa

Anvisa esclarece que até o momento foram autorizados dois estudos clinicos a serem realizados no
Brasil com a proxalutamida (GT-0918) para tratamento da Covid-19. Os estudos, patrocinados pela
empresa Suzhou Kintor Pharmaceuticals, sediada na China, sao:

1. ESTUDO MULTIRREGIONAL DE FASE 3, RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO, CONTROLADO POR
PLACEBO, PARA AVALIAR A EFICACIA E A SEGURANCA DE GT0918 NO TRATAMENTO DE PACIENTES
DO SEXO MASCULINO COM COVID-19 LEVE A MODERADO. VERSAO 2.0, 21MAR2021. PROTOCOLO
GT0918-MT-3001. Autorizado em 10 de junho de 2021.

2. ESTUDO DE FASE 3, RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO, CONTROLADO POR PLACEBO, PARA AVALIAR
A EFICACIAE A SEGURANCA DA PROXALUTAMIDA (GT0918) EM PARTICIPANTES AMBULATORIAIS DO
SEXO MASCULINO COM COVID-19 LEVE A MODERADA. VERSAO 1.0, 18 DE MARCO DE 2021.
PROTOCOLO GT0918-US-3001. Autorizado em 19 de julho de 2021.

Para aprovacao desses estudos, foram apresentados dados de eficdcia e sequranca para indicacoes
de cancer de préstata e de mama conduzidos em outros paises.

Na documentacdo apresentada a Anvisa, foi citado um estudo conduzido no Brasil para Covid-19
(NCT NCT044464290) por iniciativa de pesquisadores independentes, cujos dados nao foram
disponibilizados. Também foi comunicado a Agéncia que estava em andamento um estudo em
pacientes graves (NCT04738802), mas nenhum relatério ou resultado foi apresentado.

Esses estudos nao foram considerados para a anuéncia da Anvisa para a pesquisa clinica a ser
realizada e também nao poderdo ser submetidos para fins de eventual registro do medicamento,
pois se tratam de estudos cujos dados ndo sdo passiveis de avaliacao regulatéria.

Considerando os dados apresentados e o delineamento dos estudos aprovados para avaliar a
seguranca e a eficdcia da proxalutamida, o perfil de beneficio x risco se mantém favoravel para a
continuidade dos estudos, até que novos dados sejam apresentados.

Anvisa recebe pedido de uso emergencial de medicamento Tofacitinibe
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As primeiras 24 horas serao utilizadas para fazer uma triagem do processo.

AAnvisa recebeu nesta quarta-feira (28/7) a solicitacao de autorizacao temporaria de uso
emergencial do medicamento XELJANZ ® (citrato de tofacitinibe). O pedido foi apresentado pela
empresa Pfizer Ltda., para que o medicamento ja utilizado para o tratamento de artrite reumatdide,
artrite psoriatica e colite ulcerosa, possa ser autorizado no pais para o tratamento da Covid19.

As primeiras 24 horas serao utilizadas para fazer uma triagem do processo e verificar se os
documentos necessarios para avaliacao estao disponiveis. Se houver informacdes importantes
faltando, a Anvisa pode solicitar as informacdes adicionais ao laboratério.

Anadlise e prazo

A andlise do pedido de uso emergencial é feita por uma equipe multidisciplinar que envolve
especialistas das areas de Registro, Monitoramento e Inspecao de medicamentos. A equipe vem
atuando de forma integrada em todos os processos de avaliacao de medicamentos e vacinas para
combate a Covid-19.

De acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 475/2021, que regulamenta o uso
emergencial, o prazo de andlise do pedido para medicamentos é de 30 dias.

O prazo de avaliacao do pedido de uso emergencial nao considera o tempo do processo em status
de exigéncia técnica, que é quando o laboratdrio precisa responder questdes técnicas feitas pela
Agéncia dentro do processo.

A Anvisa atua conforme os procedimentos cientificos e regulatérios que devem ser seguidos por
aqueles que buscam a autorizacao de vacinas para serem utilizadas na populacao brasileira. A
norma da Agéncia que regulamenta o processo de autorizacdo para uso emergencial é a RDC
475/2021.

Anvisa divulga resultados de estratégia do segundo trimestre
Relatério de desempenho da estratégia traz dados relativos ao segundo trimestre de 2021.

A Anvisa informa que ja esta disponivel o Relatério de Desempenho da Estratégia da Agéncia,
referente ao segundo trimestre de 2021. A publicagao representa mais um instrumento de
transparéncia e traz o monitoramento das metas estratégicas, dos resultados-chave e dos projetos
estratégicos, entre outras informacoes.

E importante esclarecer que esse monitoramento é realizado em quatro janelas trimestrais. Para a
22 janela de monitoramento, a Agéncia coletou informacdes referentes aos resultados alcancados
até junho de 2021 das metas e dos projetos estratégicos do Plano Estratégico (PE) 2020-2023 e dos
resultados-chave do Plano de Gestao Anual (PGA) 2021. Essa coleta de dados teve participacao de
todas as unidades da Anvisa e foi feita até o dia 9 de julho.

Com o resultado, foi possivel observar que, em média, 36% das acdes estratégicas foram
alcancadas até o fim do primeiro semestre (percentual médio de metas estratégicas e resultados-
chave alcancados e de pacotes de trabalho concluidos dos projetos estratégicos), sendo esse
percentual composto por 27% dos resultados-chave do PGA alcancados, 43% das metas
estratégicas do PE alcancadas e 39% dos pacotes de trabalho com conclusdo prevista para este
ano finalizados. O alcance da estratégia corresponde a um valor 8% maior do que o obtido no
trimestre anterior.

Em relacdo a percepcao dos gestores quanto ao alcance da estratégia, do conjunto de 94 metas
estratégicas e resultados-chave e 11 projetos estratégicos, 62% foram classificados pelos gestores
como satisfatérios, 25% como em alerta e 13% como criticos. Além disso, do total, 54 (57%) foram
relatados como impactados pela pandemia de Covid-19, nimero 7% menor que o do trimestre
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anterior.

No que diz respeito aos projetos estratégicos, houve uma evolucao em relacao ao ultimo
monitoramento, no qual todos os projetos apresentavam pacotes de trabalho em atraso. Até o fim
do segundo trimestre de 2021, cinco projetos estavam com execucao em dia, conforme o Grafico 1.
Cabe destacar ainda que o projeto estratégico “P3 - Implementacdo de programa de

monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria baseado em riscos” foi
totalmente concluido nesse trimestre.

Graéfico 1 - Distribuicdo dos projetos estratégicos conforme situacao.

Ja em relacdo as metas estratégicas e aos resultados-chave, 40 (43%) tiveram execucado acima de
75% até o segundo trimestre de 2021 (nove metas a mais que no trimestre anterior), conforme o
Grafico 2. Em contrapartida, 36 (38%) apresentaram desempenho inferior a 25% (11 a menos que
no trimestre anterior). Nao houve mudanca na faixa de 25% a 50% em relacdo ao trimestre
anterior. Quanto a faixa de 50% a 75%, ha uma a menos nesse trimestre. As alteracdes
significativas apenas nas faixas de execucao das extremidades refletem que hd um movimento de
progresso das metas, saindo da faixa mais baixa e indo diretamente para a de melhor execucao.
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Gréfico 2 - Distribuicdo das metas estratégicas e resultados-chave conforme faixa de execucéo,
percepcéo do gestor e trimestre monitorado.

A “categoria de desempenho” (Quadro 1) continuou a ser utilizada nesse trimestre a fim de
possibilitar uma visao incremental e sintetizada dessas informacgdes. A combinagao da percepcao
do gestor, do percentual de execucao da meta e do trimestre monitorado originam cinco categorias
(A, B, C, D e E), de maneira que a melhor (A) indica maior possibilidade de alcance da meta no final
do ano e a pior (E) indica menor possibilidade de alcance. A utilizacao desse indicador é relevante,
uma vez que possibilita condensar as informacdes relevantes para analise da criticidade no que diz
respeito ao alcance das metas no fim do periodo.

Quadro 1 - Categorias de desempenho.

O Grafico 3 apresenta a comparacao da distribuicdo das metas estratégicas e dos resultados-chave
conforme categoria de desempenho, no 12 e no 29 trimestre de 2021. Segundo o Uultimo resultado,
42 (45%) estao na melhor categoria (A), enquanto 13 (14%) estao na categoria E.
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Gréfico 3 - Distribuicdo das metas estratégicas e resultados-chave conforme categoria de
desempenho e trimestre monitorado.

Painel da Estratégia

Lancado em dezembro de 2020, o Painel da Estratégia é uma ferramenta que fornece aos gestores
a possibilidade de acompanhamento das metas e dos projetos estratégicos nao apenas de suas
unidades, mas da Agéncia como um todo. O painel foi atualizado e j& contempla as informacdes do
segundo ciclo de monitoramento. Essa ferramenta tem a finalidade de gerar uma maior
internalizacdo da cultura de monitoramento da estratégia e facilitar a tomada de decisdo por parte
dos gestores.

O Painel da Estratégia possui as visdes anual e quadrienal para o monitoramento das metas
estratégicas, além de informacdes atualizadas sobre o monitoramento de todos os projetos
estratégicos da Agéncia obtidas diretamente do PWA (Project Web App, um aplicativo de
gerenciamento de projetos utilizado pela Anvisa).

Alerta sobre casos raros de sindrome de Guillain-Barré pés-vacinacgao

Os eventos adversos foram relacionados as vacinas AstraZeneca, Janssen e CoronaVac. A Anvisa
mantém a recomendacao pela continuidade da vacinagcdo, uma vez que os beneficios das vacinas
superam os riscos. Os fabricantes deverao incluir alerta na bula.

Casos raros de sindrome de Guillain-Barré (SGB) apds a vacinacao contra Covid- 19 tém sido
relatados em diversos paises, inclusive no Brasil. Em um comunicado divulgado nesta quarta-feira
(28/7), a Anvisa informa que, até o momento, recebeu 27 notificacées de casos suspeitos de SGB
apds a imunizacao com a vacina da AstraZeneca, além de trés casos com a vacina da Janssen e
outros quatro com a CoronaVac, totalizando 34 registros.

A SGB é um disturbio neuroldégico autoimune raro, no qual o sistema imunolégico danifica as células
nervosas. Os episddios pds-vacinacao (eventos adversos) também sao raros, mas ja conhecidos e
relacionados a outras vacinas, como a da influenza (gripe).

A maioria das pessoas se recupera totalmente do disturbio. O principal risco provocado pela
sindrome é quando ocorre o acometimento dos musculos respiratérios. Nesse ultimo caso, a SGB
pode levar a morte, caso ndo sejam adotadas as medidas adequadas.

E importante destacar que a Anvisa mantém a recomendac&o pela continuidade da vacinacdo com
todas as vacinas contra Covid-19 aprovadas pela Agéncia, dentro das indicacdes descritas em bula,
uma vez que, até o momento, os beneficios das vacinas superam os riscos.

Diante dos relatos de eventos adversos raros pés-vacinacdo, a Agéncia solicitou que as empresas
responsaveis pela regularizacdo das vacinas AstraZeneca, Janssen e CoronaVac incluam nas bulas
dos respectivos produtos informacdes sobre o possivel risco de SGB.

Confira a integra do Comunicado 008/2021.

Sinais e sintomas

A maior parte dos pacientes percebe inicialmente a SGB pela sensacao de dorméncia ou queimacao
nas extremidades dos membros inferiores (pés e pernas) e, em seguida, superiores (maos e
bracos). Outra caracteristica, percebida em pelo menos 50% dos casos, é a presenca de dor
neuropatica (provocada por lesao no sistema nervoso) lombar ou nas pernas. Fraqueza progressiva
é o sinal mais perceptivel, ocorrendo geralmente nesta ordem: membros inferiores, bracos, tronco,
cabeca e pescoco.

Pessoas vacinadas devem procurar atendimento médico imediato se desenvolverem sinais e
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sintomas sugestivos de SGB, que incluem, ainda, visdao dupla ou dificuldade em mover os olhos,
dificuldade de engolir, falar ou mastigar. Também devem ficar atentas a problemas de coordenacao
e instabilidade, dificuldade em caminhar, sensacoes de formigamento nas maos e pés, fraqueza
nos membros, térax ou rosto, além de problemas com o controle da bexiga e funcao intestinal.

Os profissionais de saude devem ficar atentos para os sinais e sintomas de SGB para garantir o
diagndstico correto, a fim de iniciar os cuidados de suporte e tratamento adequados e descartar
outras causas.

Notificacao

A ocorréncia de SGB pds-vacinacdo contra Covid-19 devera ser relatada a Anvisa. E imprescindivel
o cuidado na identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o evento adverso, como ndmero
de lote e fabricante.

Profissionais de saude e cidadaos podem notificar eventos adversos pelo e-SUS Notifica e pelo
formulario web do VigiMed. Se o caso for de queixa técnica ou de desvios de qualidade observados
em vacinas, seringas, agulhas e outros produtos para salde utilizados no processo de vacinacao, as
notificacbes devem ser feitas pelo Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitdria - Notivisa.

Empresas detentoras de registro ou de autorizacdo tempordaria de uso emergencial de vacina
também devem usar o VigiMed para notificar eventos adversos e o Notivisa para queixas técnicas e
desvios de qualidade.

Fonte: Anvisa, em 28.07.2021.
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