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Analisa a solicitagdo de autorizacdo para

importagdo, em carater excepcional, de

SERINGAS descartaveis AD + AGULHAS

(0.05ml, 26G X 3/8") - 4.008.000 unidades -
para aplicagao de vacina BCG

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicao do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) [1877533, 1990918, 1992840] solicitando
autorizagdo para a importacao, em carater excepcional, de

SERINGAS descartaveis AD 0.05ml + AGULHAS 26G X 3/8" - 4.008.000

unidades, fabricadas por Abu Dhabi Medical Devices CO (Emirados Arabes Unidos) , a serem
adquiridas por intermédio da Organizacdo Panamericana da Saude (OPAS/ OMS).

As seringas serdo usadas no Programa Nacional de Imunizacédo (PNI), para aplicacao de
vacina BCG.

2. ANALISE

2.1- Contextualizacao:

» Apos o recebimento da solicitagao de autorizagao excepcional em comento, o Ministério da
Saulde foi questionado da necessidade da importagédo de seringas ndo regularizadas no Brasil,
em detrimento da aquisi¢do de produtos disponiveis no mercado nacional. [1892141 -
16/05/2022]

» Emresposta, foi anexado ao processo o Despacho CGPNI/DEIDT/SVS/MS [1933380 - de
09/06/2022, anexado em 15/06/2022], com a argumentacao a seguir:



Considerando justificativa da contratagdo no Termo de Referéncia DEIDT (0024597816):

"Em wirtude da parada programada na produgdo do vacing BCG do dnico produtor nacional, foz-se
necessdria o aquisicdo do referido insumo no mercado internocional com uma apresentogio e
especificacdo diferenciada da vacina que se utiliza atualmente no Brasil, acarretando a necessidade
de aquisicio de um fipo de seringa especifico para o aplicagdo do vocinag ofertada, Nesse sentido,
uma ver que os produtores naclonois ndo produzem seringas com a especificagdo requerida, assim
come, ndo consta registro deste produte no Anvisa, encaminha-se demando para aquisipio de
4.000.000 de unidades de seringo com agulho 0.05CC 26G x 3/8"nos prozos estabelecidos no item
06 — FORMA DE FORNECIMENTO."

Considerando uma breve consulta ac banco de dados da Anvisa, no qual fornece uma lista
Unica de informagdes sobre dispositivos médicos regularizados e com registro valido, por meio do
link https:/fwww.gov.brfanvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/lista-de-dispositivos-medicos-
regularizados, nao foi possivel encontrar produtos compativeis com as especificagdes indicadas para
aspirar a dose (0,05mL) da vacina BCG.

Portanto, a Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI) ratifica que
nao encontrou registros de produtos compativeis nas consultas publicas disponibilizada pela Anvisa. Caso
a Anvisa entenda gue ha registro que possa atender a presente demanda, orienta-se que esta
agencia indigue gual o numero do registro do produto para gue esta drea técnica possa avaliar e dar

continuidade a contratacio.

» Em atencéo a solicitacdo contida no Despacho, a Geréncia de Tecnologia de Materiais de
Uso em Saude (GEMAT/GGTPS) procedeu a uma breve pesquisa preliminar (ndo exaustiva)
nos bancos de dados da Anvisa para verificar se ha (e quais seriam) produtos registrados que
poderiam, a principio, atender as necessidades do MS para o caso. [1946499]

Para a pesquisa, foram considerados os processos de registro/ notificacdo em que constam:

e seringas com até 2mL, um vez que pela norma técnica ISO 7886-1:2020, seringas com
capacidade nominal inferior a 2 mL devem ter intervalo de escala de 0.05 mL (que é 0
volume / intervalo de escala necessario para administragao da vacina, conforme declarado
-0,05cc); e

e agulhas 26G X 3/8" (equivalente ao sistema métrico 10 x 4,5mm).

Como resultado, foram identificados 14 produtos regularizados no mercado nacional. Assim,
num primeiro momento, ndo se verificou indisponibilidade no mercado nacional, parecendo nao
caber o enquadramento no Art. 3¢ da Resolugéo - RDC n® 203/2017.

» O MS foi entéo oficiado do resultado da pesquisa (repita-se: nao exaustiva), salientando-
se que, caso houvesse interesse, o levantamento preliminar poderia ser ampliado. Solicitou-se
ainda, caso nenhum dos produtos atualmente regularizados no mercado brasileiro atendam as
necessidades especificas do Ministério da Saude, que encaminhassem arrazoado contendo
argumentacdo que ampare a necessidade da importagdo. [1951720 - 01/07/2022]

» Emresposta, o MS enviou o Oficio n® 1106/2022/SVS/MS [1990918 - anexado em
04/08/2022] e o Despacho CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 28/07/2022 [1992840], ratificando que as
seringas regularizadas no Brasil ndo sdo adequadas para a aplicagao da vacina BCG:

1. Em continuidade ao pedido de excepcionalidade especifico para importagdo de seringa
para aplicacdo da vacina BCG realizado pelo Ministério da Salde por meio do Oficio n® 528/2022/SvS/MS
(0026639665) peticionado eletronicamente em 05 de maio de 2022, o gual sofreu questionamentas pela
Agéncia de Vigildncia Sanitaria, sendo o] altimo encaminhado pelo Oficio
n®  992/2022/SEI/GADIP/ANVISA (0027854054) compartilho a justificativa técnica enviada
pela Coordenagdo-Geral do Programa MNacional de Imunizagdes - CGPNI, por meio do
despacho 0028349892 que ratifica e justifica a necessidade de aquisicdo deste modelo de seringa em
especifico.



Conforme transcrito abaixo, a drea de normatizagdo dessa Coordenacdo (e-mail
0028335796) justifica:

"A vacina BCG atualmente em uso no Brasil é fabricada pelo laboratdrio
Serum Institute of India, o qual indica a administracdo do volume de 0,05ml
em criangas recém-nascidas até menores de um ano de idade (11 meses e
29 dias). Para garantir a aspiracio do volume exato e minimizar a
possibilidade da ocorréncia de erros de imunizagdo pela administracéo de
um volume superior oo indicado naquele grupo, o Ministério do Saude
recomenda o uso preferencial de seringas que disponham, em seu cilindro,
de marcagdo unica do volume de 0,05mlL. A utilizagdo deste insumo é
fundamental para a realizagdo de um procedimento de vacinag¢do seguro
tanto para a crianga a ser vacinada quanto para o vacinador.

Além de favorecer a diminuigdo do risco de erros de imunizagdo, a seringa
com volume de 0,05mL também beneficia o uso racional da vacina, na
medida em que proporciona o uso estrito da quantidade de vacina indicada
por dose, reduzindo as perdas no imunobioldgico.”

Vale destacar que, segundo o Manual de Vigildncia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Pés-vacinacdo do Ministério da Salde’, erros de imunizacio sido causados por manuseio, prescricdes efou
administracdo inadequados, o que pode gerar eventos adversos pds-vacinacao.

Nessa linha, € importante destacar ainda que, conforme consta em bula (0028336089), o
volume ap6s reconstituicdo da vacina BCG, frasco de 20 doses, é de 1,0mL e a dose recomendada é de
0,05mL. Diante do baixo volume, o vacinador necessita de muita atencdo na aspiracdo e, com a seringa
AD agulhada com volume de 0,05ml, essa agao € realizada com maior precisdo.

Assim, a utilizacao de seringa com volume superior a 0,05mL pode levar a uma extracdo
além do volume recomendado da dose, aumentando as chances de eventos adversos pds vacinacdo.
Neste sentido, para reduzir a probabilidade de erros de imunizagdo, recomenda-se a utilizagdo da seringa
AD agulhada com volume de 0,05ml.

» Assim sendo, em respeito a avaliacao feita pelo Ministério da Saude, prossegue-se com
a analise do pedido de autorizagao de importacdo em carater excepcional.

2.2- Documentacao apresentada para amparar a solicitacao:

O produto em cotejo nao tem registro no Brasil.
Constam na instrugao do processo:

e Comprovante de pré-qualificagao do produto pela OMS - 1891379, 1933379, 1933379
e Certificado ISO 13485:2016 em nome do fabricante - 1933382

Conforme esclarecido pela Quarta Diretoria, o produto em comento esta categorizado na classe
de risco Il (médio risco), para a qual ndo é requerida a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacao emitida pela Anvisa. [1885262]

2.3- Enquadramento:

Considerando as alegagées do MS, o pedido foi recebido na esteira do inciso | do Art. 3° da
Resolucdo- RDC 203/2017, e atende 0 § 2° do Art. 4° da mesma Resolugéo:

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situagoes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados,
quando existirem;

Il - emergéncia de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n°
7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;



Il - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridas por meio do
Fundo Rotatério para Aquisigdes de Imunobiolégicos da Organizagdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizagao Mundial de Saude (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagéo estrangeira.

()]

Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser
pré-qualificados pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de programas de pré-qualificagdo da OMS,
podera ser autorizada a importagdo mediante a comprovagao de registro valido em pais
cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificagdo de boas praticas de fabricagdo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 2° Nas situacoes de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 1° deste artigo, podera ser autorizada a importagédo mediante,
pelo menos, a comprovagdo de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

2.4- Outras consideracoes:

Ressalta-se que o Ministério da Saude assumira a responsabilidade pelo monitoramento do uso
e 0s procedimentos para manutencao da qualidade do produto importado, nos termos da
Resolugdo- RDC n? 203/2017 - sendo vejamos:

Art. 5° Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisigdo dos produtos de que trata esta Resolugéo, por meio
de requerimento eletrbnico e de apresentagdo da documentagéo pertinente, a expressa
autorizagdo da importagdo, 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;

1l — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicées
gerais e manutencao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientagGes aos servicos de satlde 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 realizagdo do monitoramento pés-distribuicao e pés-
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.

Portanto, é de responsabilidade do Ministério da Saude, assim como dos servi¢cos de saude que
receberdo essas seringas, 0 manuseio, a manutengao e a correta utilizagao desses produtos,
inclusive seu descarte.

Importante destacar ainda que o Ministério da Salde deve atender a todos os requisitos
requlatérios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no
Brasil.

Como o produto objeto da importa¢do nédo € regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a
sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude responséavel por avaliar o
beneficio/risco da sua utilizagdo no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento
de quaisquer queixas técnicas.

Subsidios para a analise desta demanda:
Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saide - GEMAT/GGTPS - 1881108
Quarta Diretoria - DIRE4 - 1885262



3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisi¢cdo e importacao de produtos para atendimento
de programade saude publica; a missao da Anvisaeo interesse da saude publica; o
impacto que o néo fornecimento do produto poderia causar na salde dos pacientes que
delenecessitam e no Programa Nacional de Imunizagdo (PNI); que naimportacdoem
carater excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do importador
(MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade do produto, inclusiveo monitoramento do seu
uso e o exercicio da tecnovigilancia e do controle de mercado; considerando ainda
que alein®9.782/99, no § 5° do Art. 8° prevé que esta Agéncia "podera dispensar de registro
0s imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas
de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos do Art.
3° da Resolugdo- RDC n® 203/17, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo
DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

» E de responsabilidade do Ministério da Salide, assim como dos servicos de salide que
receberdo essas seringas, 0 manuseio, a manutengao e a correta utilizagao desses
produtos, inclusive seu descarte.

» O Ministério da Saude fica responsavel, ainda, por avaliar o beneficio/risco da utilizacao
do produto no Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os requisitos
requlatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no
Brasil.

» O deferimento do carater excepcional para a importagdo nao isenta o importador de
preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdao- RDC n® 81/2008 para a
liberagdo dos produtos importados.

» A importagdo do quantitativo total autorizado

podera ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 31/10/2023.

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, ap6s deciséao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apés deciséo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 11/08/2022, as 11:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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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a1 hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cdédigo verificador 1998943 e o codigo
=21 CRC FA1FA92E.
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