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.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 203/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n?25351.938290/2020-69

Area responsavel: DIRE2

Proposta de abertura de processo regulatério
para alterar a Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n® 475, de 10 de marco de 2021,
atualizacdo dos critérios para autorizacao
temporaria para uso emergencial de vacinas
Covid-19, motivado pelo Oficio n®
382/2022/DATDOF/CGGM/GM/MS, de 14, de
abril de 2022 e pela Portaria GM/MS n® 913, de
22 de abril de 2022 E Proposta de Resolucéo
de Diretoria Colegiada - RDC que estabelece
0s procedimentos e requisitos para a
manutengcdo das autorizagdes ja concedidas e
dos novos pedidos de autorizagcdo temporaria
de uso emergencial (AUE), em carater
experimental, de medicamentos e vacinas
contra a Covid-19 para o enfrentamento da
pandemia de SARS-CoV-2.

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas

Relator deste Voto: Antonio Barra Torres

1. Relatorio e Analise

A publicacdo da Portaria GM/MS N? 913, de 22 de abril de 2022, declarando o

fim da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e a
revogacao em 30 dias da Portaria GM/MS n°® 188, de 3 de fevereiro de 2020 motivou a
abertura de processo regulatério referente a prorrogacao da vigéncia em 365 dias as normas
da Anvisa que possuem prazos vinculados a Portaria GM/MS n® 188/20 e que necessitam ser
mantidas em continuidade. Nesse sentido, realizamos nos termos do Voto N2
202/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA o qual deliberamos nos itens 2.1.1,2.4.1 e
2.4.10 da pauta desta ROP 8/2022.

E de concordancia das &reas técnicas da Anvisa e Diretorias supervisoras,
conforme os termos do Voto 202/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA que foi
sinalizada a concordancia com o entendimento expresso pelo Ministério da Saude de que a
atenuacéao das regras estabelecidas durante a situacdo de emergéncia deve ser adotada de
forma cautelosa, paulatina e acompanhada de medidas de vigilancia, conjugadas com uma
anélise rigorosa dos impactos e riscos que podem ser gerados em todo o Sistema Unico de



Saude — SUS, bem como, apontaram a necessidade de manutencédo de algumas estratégias
regulatérias, com base no principio da precaucao e na necessidade das medidas de transicao
que permitam o atendimento ao interesse da saude publica.

No caso, a referida proposta de RDC que “Dispbe sobre os procedimentos e
requisitos para a manutencdo das autorizacées ja concedidas e para os novos pedidos de
autorizacdo temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos
e vacinas contra a Covid-19 para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2" coaduna
com o objetivo de garantir a manutencao de estratégias regulatéria, com base no principio da
precaucado e na necessidade das medidas de transicdo que permitam o atendimento ao
interesse da saude publica.

Referente a tematica, manifestaram as areas técnicas nos termos dos seguintes
documentos:

3 NOTA TECNICA N° 160/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, sei
1845426

3 NOTA TECNICA Ne 34/2022/SEI/GFARM/DIRE5/ANVISA, SEI 1848314

3 NOTA TECNICA N 119/2022/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA, SEI 1852986

Destaco o que venho apresentando em reunides desta Colegiada de que a

Anvisa tem empenhado esforgos para disponibilizacdo de opcgdes terapéuticas a populacao

no enfrentamento da Covid-19 e, nesse sentido, a autorizacdo temporaria de uso emergencial

constitui uma de inUmeras acdes que tem sido realizadas para a oferta em tempo célere

dessas opcdes, garantindo relacao beneficio risco que ndo versa pela substituicdo do registro,

o qual ainda constitui a ferramenta completa, no qual se avaliou e chancelou todos os dados
de qualidade, seguranca e eficacia do medicamento.

No entanto, é salutar trazer a luz a Contribuicéo realizada pelo Parecer de nossa
Procuradoria Federal junto a Anvisa, PARECER n® 120/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU:

“54. Assim, sugere-se que seja adunado aos autos, em subsidio a tomada de decisdo da
Diretoria Colegiada, documento que apresente dados e informagbes sobre os efeitos da
regulacdo em si ( RDC n° 444, de 2020, e, RDC n° 475, de 2021) sobre o problema
sanitario/epidemioldgico enfrentado, com avaliacdo da eficacia e efetividade da mesma,
em especial no que tange ao risco sanitario e os resultados terapéuticos associados, de
modo a permitir verificagdo da razoabilidade do impacto e da solugdo regulatdria pelo
citado Orgdo Colegiado.”
Em pleno alinhamento a importancia sanitaria e missdo desta Anvisa, e em
concordancia com nossa Procuradoria Federal junto a Anvisa, entendo relevante que seja
prontamente realizado o acompanhamento do problema sanitario/epidemiolégico enfrentado,
com avaliacdo da eficacia e efetividade da medida hoje proposta, com destaque ao risco
sanitario e os resultados terapéuticos associados, de modo a permitir verificacdo da
razoabilidade do impacto e da solucao regulatéria. Ainda, reforco o conteddo do paragrafo
segundo da aludida proposta de RDC:

Art. 28

“§ 2° A autorizacdo para uso emergencial em carater experimental dos medicamentos ou
vacinas contra Covid-19, poderd ser modificada, suspensa ou revogada pela ANVISA a
qualquer tempo, de forma fundamentada, por razbes técnicas e cientificas ou com base
nas informagbes provenientes do controle e do monitoramento dos produtos enquadrados
nesta Resolugéo. “

Desta feita, repiso que ao cumprir a missdo de nossa Anvisa, temos areas
competentes no ambito do registro, inspecéo e fiscalizagdo sanitaria, e monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria aptas a subsidiar com o aporte necessario, de forma



continua, as informacdes necessarias para a manutencao da referida decisao pela aprovagao
da proposta de RDC hoje deliberada.

2. Voto

Acompanho o voto da relatora do processo 25351.938290/2020-69, com as
observacoes constantes do item 1. relatério e andlise desse presente voto.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 12/05/2022, as 18:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1888512 e o codigo

4 CRC 5F314221.
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