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Oficio_Contrato_29/2021 n° 007/2021
Brasilia/DF, 07 de abril de 2021.

A Sua Senhoria

Regina Célia Silva Oliveira

Fiscal do Contrato n°® 29/2021

Departamento de Imunizagcao e Doengas Transmissiveis
Ministério da Saude

SRTV 702 Via W5 Norte

70723-040 Brasilia/DF

Ref. SEl 25000.175250/2020-85
Senhora,

1. Em atencdo a Notificagdo n° 11/2021/DEIDT/SVS/MS, recebida em
31/03/2021, por correspondéncia eletrénica, vimos por meio deste ofertar nesta
assentada, tempestiva e motivadamente as informagdes a seguir.

2. O Brasil atualmente tem a possibilidade de receber 20.000.000 de doses
da vacina contra a Covid-19 denominada Covaxin™, conforme o contrato celebrado
entre o Ministério da Saude e a empresa Bharat Biotech International Limited.

3. A oficiante apresentou os documentos necessarios para realizagdo da
importacdo do imunizante Covaxin™ tempestivamente ao tempo do cronograma
previsto para as entregas 1 e 2. A solicitagdo foi apresentada tempestivamente nos
termos do art. 16 inciso VIl da Lei 14.124/2021, considerando que a Covaxin™ esta
registrada na Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da Republica
da India.

4. Os certificados de liberagao dos lotes a serem importados (inciso IV do art.
16 da RDC 476/2021), onde restou pendente os certificados de liberagdo dos
respectivos lotes emitidos pelo fabricante, informamos que todos os lotes se
encontram no CDL - Central Drugs Laboratory responsavel pela emissdo dos
Certificados de Origem bem como indicacdo de qual lote sera destinado as
exportacdes aguarda aprovagao da Anvisa para que os lotes possam ser designados
ao Brasil, haja vista a crescente demanda por vacinas e os lotes ja produzidos ja estao
direcionados a outros paises, ressaltando que apds a liberagao a industria designara
os lotes e os certificados, com os respectivos prazos de validade.
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Sobre o relatdrio técnico de avaliacdo da vacina emitido ou publicado pela
autoridade sanitaria da india, responsavel pela concess&o da autorizacdo para uso
emergencial, o documento apresentado pela autoridade sanitaria do pais de origem
cumpre com os padroes de qualidade, eficacia e seguranga emitido pelo CDSCO —
Central Drugs Standard Control Organization (Biological Division), sendo este
documento a liberacao para uso emergencial e ao mesmo tempo o relatério técnico
de avaliacao contendo todas as ressalvas. Em complementacao, fornecemos também
o GMP - Good Manufacturing Practice emitido pela mesma autoridade para a
producdo da Covaxin e o GMP - Good Manufacturing Practice emitido pela OMS —
Organizag¢ao Mundial de Saude para todas as linhas de producéo.

6. O CDSCO emitiu um documento (anexo BBV152 — COVAXIN — EUL —
12032021) que transmite a autorizagao para uso emergencial com as suas ressalvas,
bem como o relatério de avaliagdo técnica em um unico documento. Tal documento
foi transmitido ao Ministério da Saude na quinta-feira dia 18/03 com essa observagao.
De maneira proativa foi compartiihado o CAPA Report emitido para a autoridade
sanitaria Indiana que apresenta os apontamentos do mesmo durante a inspecéo para
autorizacao de produgao da Covaxin™,

7. Relativo ao licenciamento de importagdo (LI) registrado no SICOMEX
entendemos que tal item ja fora atendido, sendo referido no Licenciamento de numero
21/0796694-1 com situacdo atual para analise encontra-se sob a curadoria do
Ministério da Saude, ao qual esta atuando para a liberagao da licenca de importacao.

8. Segundo anuéncia dos Fiscais do Contrato, formalizadas através de e-mail,
o DIIMP tem atuado na emisséo desta LI sendo o Ministério da Saude através do seu
despachante, responsavel pela abertura do Licenciamento de Importacdo. Lembrando
que, de acordo com a operacionalizagao do SICOMEX, solicitaremos uma licenca de
importacdo para cada embarque, ndo sendo possivel solicitar para as 20 milhées de
doses contratadas de uma s6 vez, ja que os embarques — também com a anuéncia
do fiscal do contrato — serao fracionados, e € impossivel registrar mais de uma DI por
LI.

9. Sobre a declaragao de importacao, esclarecemos que o importador sera o
Ministério da Saude, inclusive ja sendo apresentado através do SISCOMEX com
anuéncia da fiscalizagédo do contrato o que coloca em pronta evidéncia a atuacao
assertiva tanto da oficiante quanto deste Ministério.

10. A respeito da adogéo das estratégicas de monitoramento e cumprimento
das diretrizes de farmacovigilancia estdo observando as regras definidas na RDC n°
406/2020 e na IN n° 63/2020, além dos demais protocolos de vigilancia epidemioldgica
e sanitaria de eventos adversos pos vacinacao. Toda estrutura de monitoramento,
inclusive fluxos e plataformas de notificagao, foi planejada e estarao ativas antes do
primeiro embarque e foram documentadas por meio da declaracdo de adocao e
cumprimento de todas as diretrizes de Farmacovigilancia.

11. A in voice apresentada corresponde as entregas parceladas relativas ao
cronograma do contrato 29/2021, conforme solicitado pelo Ministério da Saude.
Considerando que os embarques serao fracionados, e a impossibilidade de registrar
mais de uma DI — Declaragao de Importacido através de somente um Licenciamento
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de Importacdo, informamos que iremos solicitar de forma continua com anuéncia do
Ministério da Saude cada uma das Licencas de Importagao até concluir o quantitativo
contratado de 20.000.000 (vinte milhdées) de doses.

12. Sobre o prazo de validade aprovado pela autoridade Indiana para a vacina
Covaxin é de 6 meses, se conservada de 2-8°, porém, os estudos de estabilidade
acelerada ja avancgaram tal periodo. Dessa forma, a Precisa Medicamentos, apresenta
a possibilidade de assinatura de um termo de compromisso assegurando que nenhum
produto importado, tera percorrido mais que 30% de sua validade.

13. As conformidades relativas aos questionamentos da Anvisa foram
satisfeitas por meio dos documentos apresentantes anteriormente, de amplo
conhecimento e notoriedade tanto da contratante quanto da contratada.

14. Portanto, sobre a Alinea “a” do item 5.2., da r. Notificagdo quanto a todos
0os questionamentos/pendéncias exarados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a oficiante esclareceu os pontos essenciais e juntou a documentacao
especifica. Vale ressaltar que, conforme manifestado em reunido extraordinaria da
DICOL/ANVISA de 31/03/2021, foi solicitado ao Ministério da Saude reunido para
tratar dos pontos relativos a licenca de importagdo, porém essa reunido foi realizada,
0 que aparentemente caracterizaria falta de interesse do importador, no caso o
Ministério da Saude.

15. Em relacdo a alinea “b” do item 5.2. da notificagdo n° 11, quanto a oferta
de lotes com prazo de validade inferior ao pactuado em contrato, a Bharat Biotech
fornecera os lotes com os prazos de validade observando as especificagdes técnicas
dos imunizantes. Para a apresentacdo do pedido de Licenca de Importacado, a
oficiante oferta os lotes possiveis para o pedido de autorizagéo e o faz considerando
a apresentacdo no momento da importacgao.

16. Sobre a alinea “c” do item 5.2. da notificagdo, quanto a negativa da Anvisa
acerca da concessao do certificado de boas praticas a empresa fabricante da vacina
Covaxin™ - Bharat Biotech, esclarecemos que este item ndo impactara na autorizacéo
para importagao, distribuicdo e uso emergencial nos termos da RDC 476/2021, até
porque a negativa nao incidiu sobre os métodos de fabricagdo ou equivalentes, mas
apenas quanto aos prazos de possiveis adequag¢des materiais.

17. Alinea “d” do item 5.2., a respeito do cumprimento do cronograma pré-
estabelecido no Contrato 29/2021, a situagcao emergencial e excepcional, solicitamos
ao Ministério da Saude que atue proativamente junto a ANVISA para que possamos
estabelecer marcos temporais, alinhamentos conceituais e um ponto de controle sobre
a documentacao apresentada, as eventuais incompatibilidades e o que realmente
pode ser apresentado para suprir as exigéncias que porventura ainda néo tenham sido
sanadas, se for o caso.

18. A Precisa Medicamentos/Bharat Biotech renova seu compromisso de
manter-se fiel as clausulas e condicbes estabelecidas no Contrato 29/2021, as
diretrizes do PNI, atendimento ao PNO e a populacdo brasileira, considerando
inclusive 0 momento excepcional que estamos atravessando, correspondendo
integralmente com dever social de agao colaborativa com o poder publico.
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19. A oficiante entende que os eventuais atrasos aqui apontados pelo
contratante demonstram que em momento algum a contratada esta inerte ou
desidiosa no processo de coleta e apresentacdo dos dados e documentos relativos a
importagdo da Covaxin™ dentro das conformidades previstas inicialmente, ao
contrario, sempre atuou de forma proativa e em total transparéncia com o contratante.

20. Pelo exposto, apresentadas as questdes técnicas aqui indicadas e
esclarecidas, solicitamos por meio deste o acolhimento das justificativas para que
nesta assentada reste descaracterizado quaisquer ocorréncias de inexecugao parcial
do contrato e contamos com o auxilio do contratante para que possamos eliminar ao
maximo as eventuais distorcbes conceituais ou até mesmo de alinhamento
procedimental.

Atenciosamente.

Assinado de forma digital por EMANUELA
EMANUELA BATISTA DE SOUZA  BATISTA DE SOUZA
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