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VOTO N¢ 170/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n® 25351.909344/2022-41
Expediente n® 1452560/22-6

Analisa a solicitagdo de Liberacdo do Termo de
Guarda e Responsabilidade (TGRP) referente

a VACINA PENTAVALENTE - LI22/0605604-8
€ 22/0847124-7 (sub) - 399.200 doses

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicdo do relator: CONTRARIO a liberagdo do
TGRP referente a caixa n° 258 da carga; e
FAVORAVEL 4 liberagdo do TGRP referente as
demais caixas.

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se do Oficio n® 70/2022/CGLOG/DLOG/SE/MS [1850093], em que o Ministério da
Saude (MS) encaminha a Nota Informativa n? 113/2022-COADI/CGLOG/DLOG/SE/MS
[1850094] para avaliagdo desta Anvisa e solicita a liberacdo do Termo de Guarda das Licencas
de Importacao - LI 22/0605604-8 e 22/0847124-7 (sub) - referentesa VACINA
PENTAVALENTE (difteria, tétano, Pertussis, hepatite B e Haemophilus influenza tipo
B), fabricada por PANACEA BIOTEC LTD. (India).

A carga foi dividida em caixas humeradas, nas quais foram acomodadas 399.200 doses da
vacina:

BE LISTA DE LOTES E VALIDADE:
PRODUTO LOTE FABRICACAO | VALIDADE | QUANTIDADE (doses)
E5V011090| 31/12/2021 |30/11/2024 23.989
Vacina E5V011091| 31/12/2021 |30/11/2024 149.459
Pentavalente E5V011092| 31/12/2021 |30/11/2024 150.157
E5V012001| 21/01/2022 |31/12/2024 755.595
TOTAL 399.200

ANALISE




A vacina em comento ndo possui registro no Brasil.
A carga foi dividida em caixas numeradas, e 236 caixas monitoradas sofreram excurséo de
temperatura.

A demanda foi avaliada pela area técnica competente, que fez a seguinte analise do caso:

% Caixa n2258:

Destacam-se, na Nota Informativa supramencionada, os seguintes trechos:

4, MONITORES DE TEMPERATURA:

Modelo: Q-tag® CLm doc WHO Type 1
Quantidade: 500 monitores

Intervalo de leitura 29/03/2022 a 07/04/2022
Alarme: Um monitor (caixa 258)

Sem registro (defeito): Um monitor (caixa 258)

Regist!-a de temperatura acima de 8°C 236 caixas.

(n° caixas)

Registro de temperatura abaixo de 2°C |Nenhum monitor apresentou registro
(n° caixas) abaixa de 2°C.

O monitor CNAH76867 caixa 258, apresentou alarme, todos os
registros foram em temperaturas de +29.1°C a +111.1°C. Esse monitor teve
curva de registro de temperatura discrepante das demais caixas, que
apresentaram curva de registro de temperatura semelhantes registrando a
temperatura maxima de 17.1°C, utilizando os mesmos materiais para

conservacao de temperatura.

A Nota Informativa destaca que o monitor em questao (ref. a caixa n® 258) apresentou "curva de
registro de temperatura discrepante das demais caixas, que apresentaram curvas de registro de
temperatura semelhantes.” Ainda assim, nao é possivel inferir nem concluir que

a temperatura de armazenamento/ transporte da caixa n® 258 tenha variado de maneira
semelhante as outras caixas, e que o monitor apenas apresentou um "defeito".

Alterac6es na temperatura de conservagao e transporte podem comprometer a poténcia
imunogénica da vacina. Uma vez que o monitor da caixa n® 258 registrou excursao na
temperatura variando entre entre +29,1°Ce +111,1°C, chegando inclusive a disparar o alarme,
presume-se que as doses contidas nessa caixa podem ter tido sua eficacia comprometida -
assim, nao é possivel garantir que o produto armazenado/ transportado

nessa caixa permanece adequado para uso. Portanto, as doses de vacina contidas

ha caixa n? 258 nao devem ser utilizadas.

% Demais caixas da carga:

De acordo com pareceres da Organizagao Panamericana da Saude (OPAS) / Organizagéao
Mundial da Saude (OMS) apresentados em outra ocasiao [1194231 - referentes a outra carga da
mesma vacina - APO19-00014356], o produto permanece adequado para uso até o fim do



prazo de validade, desde que a cadeia de frio seja mantida durante a sua distribuicido até o
momento da administragdo da vacina.

Ressalta-se que a avaliagdo é genérica sobre a situagéo de desvio de temperatura de
armazenamento em questao, e que nao foi feita qualquer avaliagcao sobre a qualidade, eficacia e
seguranga da vacina importada, visto ndo se tratar de produto registrado.

% Outras consideragoes:

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Satude o monitoramento do uso e pelos
procedimentos para manutencao da qualidade do produto importado, nos termos da Resolucao-
RDC n®203/2017 - senao vejamos:

Art. 52 Cabera ao Ministério da Salde e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que trata esta Resolugéo, por meio
de requerimento eletronico e de apresentacdo da documentacdo pertinente, a expressa
autorizagdo da importagcdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem
como de alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade,
devidamente regularizadas no mercado nacional;

Il — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicées
gerais e manutencdao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servigos de salude e pacientes sobre uso e cuidados de
conservacao dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas
técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V — criar mecanismos para a realizacao do monitoramento pos-distribuicao e pos-
uso dos produtos importados pelos servicos de saude e para que os casos de
queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por
meio dos sistemas de informacao adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em carater de
excepcionalidade, quando determinado pela Anvisa.

Paragrafo unico. Para os produtos importados nos termos do § 2° do art. 4° desta
Resolugéo, devera ser elaborado plano de gerenciamento de riscos, para identificagdo de
problemas decorrentes do uso desses produtos e descricdo de medidas a serem
adotadas.

Cabe destacar também que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos
regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e utilizagéo do produto no
Brasil.

Como a vacina objeto da importagdo nao é regularizada na Anvisa, ndo € possivel atestar a sua
qualidade, seguranca e eficécia, ficando o Ministério da Saude responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizagdo do medicamento no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Subsidios para a analise:
Geréncia de Produtos Biolégicos (GPBIO/GGMED) - 1859219



3. VOTO

Considerando a documentagéo encaminhada pelo MS, o interesse publico e a missdo da
Anvisa, manifesto-me CONTRARIO 3 liberacdo do Termo de Guarda e Responsabilidade
(TGRP) referente a caixa n? 258 da carga das LI22/0605604-8 e 22/0847124-7 (sub).

Para as demais caixas da referida carga, manifesto-me FAVORAVEL 3 liberagdo do TGRP.

Ressalta-se que:
» O Ministério da Saude (MS) nao fica isento da apresentacdo da peticdo de baixa do

termo de guarda e demais documentos previstos na Resolugdo- RDC n® 669/2022,
devendo ainda atender a todos os requisitos regulatérios/ sanitarios

vigentes necessarios a internalizagao e utilizagao do produto no Brasil;

» O MS é responsavel pelo monitoramento do uso e pelos procedimentos para
manutencado da qualidade da vacina. Deve, ainda, avaliar o beneficio/risco da utilizagao da
vacina no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas;

» As doses da vacina armazenadas/ transportadas na caixa n2 258 da LI em comento nao

devem ser utilizadas.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Oficie-se o MS da deciséo final.
Comunique-se a GGMED, a GGFIS e a GGPAF, para os fins recorrentes.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 27/04/2022, as 16:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 42 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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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
e https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1861077 e o cédigo
- CRC 4FB140A09.
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