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Processo n?25351.901693/2023-03
Expediente n® 0079537/23-5

Analisa a solicitagcdo de Liberagcao do Termo de
Guarda e Responsabilidade (TGR) referente a
Vacina PENTAVALENTE - 400.000 doses - L/
22/3577543-0.

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se do Oficio n? 3/2023/CODIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS [2218786], em que o Ministério
da Saude (MS) encaminha a Nota Informativa n® 13/2023-CODIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS
[2218787] para avaliacdo desta Anvisa e solicita a liberacao do Termo de Guarda (TGR)
da Licenca de Importacéo - LI n2 22/3577543-0 - referente a 400.000 doses de VACINA
PENTAVALENTE (difteria, tétano, Pertussis, hepatite B e Haemophilus influenzatipo B) ,

fabricada por PANACEA BIOTEC LTD. :



3. LISTA DE LOTES E VALIDADE:

PRODUTO LOTE FABRICACAO | VALIDADE |QUANTIDADE (doses)

hitps:/isai.saude.gov. briseilcontrolador. php¥acao=documenio_imprimir_web&acao_origem=amnvore_visualizar&id_documento=338

17/01/2023 17:03 SEIMS - 0031341572 - Nota Informativa
E5V012086 | setembro/2022 | agosto,/2025 152.300
ESV012087 | setembro/2022 | agosto,/2025 151.870
Vacina Pentavalente | ESV012090 | setembro/2022 | agosto/2025 59.699
E5V012091 | setembro/2022 | agosto/2025 36.131
TOTAL 400.000
2. ANALISE

A vacina em comento nao possui registro no Brasil; a carga sofreu desvio de temperatura
durante o transporte.

A demanda foi avaliada pela Geréncia de Produtos Biologicos (GPBIO/GGBIO):

(-..) A temperatura maxima observada, segundo a NOTA INFORMATIVA N° 13/2023-
CODIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS foi de +11,9°C, na caixa n. 241, totalizando 21 horas e
01 minutos acima da faixa ideal de temperatura de conservagao.

No processo 25351.901693/2023-03 nao foram apresentados estudos de estabilidade para
a vacina. Contudo, a GPBIO teve acesso a parecer da OPAS (1194231), sobre a
avaliagdo de desvio de temperatura da mesma vacina, mas proveniente de uma carga
anterior (APO 19-00014356), que atingiu temperatura de até 21,2°C (...)

O mencionado parecer da Organizacao Panamericana da Saude (OPAS) recomenda o uso da
vacina.

Considerando que a excursao de temperatura sofrida pela carga em comento foi menos critica
se comparada a outras para as quais ha parecer favoravel da OPAS, é possivel aplicar o mesmo
racional para o caso em analise, e pode-se concluir que o produto permanece adequado para
uso até o fim do prazo de validade, desde que a cadeia de frio seja mantida durante a sua
distribuicao até o momento da administracao da vacina.

Ressalta-se que esta avaliacdo é genérica sobre a situacio de desvio de temperatura de
armazenamento em questao e que néo foi feita qualquer avaliagdo sobre a qualidade, eficacia e
seguranca da vacina importada, visto ndo se tratar de produto registrado.

Ja o Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos (PAFME/COPAF/GCPAF/GGPAF)
ressalta que, caso seja concedida a excepcionalidade para liberacdo do TGR, o Ministério da
Saude deve protocolar a peticdo “Fiscalizacdo para Liberacdo de Termos de Guarda e
Responsabilidade de mercadoria sob pendéncia sanitaria” e anexar, ao dossié de importacao
referente a Licenca de Importacao, o referido comunicado e demais documentos previstos no



Art. 72 da Resolucdo- RDC n? 669, de 30 de margo de 2022.

E de responsabilidade do Ministério da Satide o monitoramento do uso e os procedimentos
para manutencao da qualidade do produto importado, nos termos da Resolucédo- RDC n?
203/2017 - senao vejamos:

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

| — solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio
de requerimento eletrbnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizacdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

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 condicoes
gerais e manutencdo da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servicos de saude 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 realizacdo 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
Resolucéo, 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
regulatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagao e utilizagao do produto no

Brasil.

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

Subsidios para a andlise:

Geréncia de Produtos Biolégicos (GPBIO/GGBIO) - 2229801
Posto de Anuéncia de Importagéo de Medicamentos (PAFME/COPAF/GCPAF/GGPAF) - 2227885

LI 22/3577543-0

NOTA INFORMATIVA N¢ 13/2023-CODIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS

3.

VOTO

Considerando a documentacao encaminhada pelo MS; o interesse publico; a missao da
Anvisa, bem como o impacto potencial que o ndo fornecimento do produto poderia acarretar ao



programa de imunizacdo do Ministério da Satde e aos usuarios, manifesto-me FAVORAVEL a
liberacao do Termo de Guarda e Responsabilidade em comento.

Ressalta-se que o Ministério da Saude:
» nao fica isento da apresentacdo da peticao de baixa do termo de guarda e
demais documentos previstos na Resolucdo- RDC n® 669/2022, devendo ainda atender
a todos os requisitos regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagao e
utilizacao do produto no Brasil;
» é responsavel pelo monitoramento do uso e pelos procedimentos para manutengio da
qualidade da vacina. Deve, ainda, avaliar o beneficio/risco da utilizacdo da vacina no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas.

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Paute-se no Circuito Deliberativo, para apreciagéo da Dicol.
Oficie-se o MS da deciséo final.

Comunique-se a GGPAF, para os fins recorrentes.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 01/02/2023, as 17:37, 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.

JE" ,_—_',

assinatlura
| elet rénica

o

[=]
3 1_% v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
_ i J];"""-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 2232639 e o cédigo

If' et =1 CRC 38300EFC.
e

Referéncia: Processo n225351.901693/2023-03 SEIn?2232639


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 46/2023-DP (2232639)

