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Processo n?25351.902566/2023-13
Expediente n® 0276536/23-1

Analisa a solicitacdo de reconsideracdo da Liberacao do Termo de Guarda e
Responsabilidade (TGRP) referente as caixas n° 76, 102, 139, 141, 143 e 267 da VACINA
PENTAVALENTE - L|22/3674697-2

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicdo do relator: FAVORAVEL a liberagdo do TGRP referente as caixas n° 76, 102, 139,
141, 143 e 267 da carga.

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de analise da solicitacdo de reconsideracao da liberacao do Termo de
Guarda e Responsabilidade de Produto (TGRP) referente as caixas n® 76, 102, 139, 141, 143
e 267 da vacina pentavalente (LI 22/3674697-2), conforme Oficio
22/2023/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS (2274634).

Em 24 de fevereiro de 2023, a Diretoria Colegiada da Anvisa, em reunido
realizada por meio do Circuito Deliberativo n® 153/2023, decidiu:
I) NAO AUTORIZAR a liberagdo do Termo de Guarda e Responsabilidade referente

as caixas n° 76, 102, 139, 141, 143 e 267 da carga, Licenga de Importagéo - LI n®
22/3674697-2; e

1) AUTORIZAR, em carater excepcional, a liberacdo do Termo de Guarda e
Responsabilidade das demais caixas, referente a Vacina Pentavalente (difteria,
tétano, Pertussis, hepatite B e Haemophilus influenza tipo B), Licenga de Importagéo - LI
n? 22/3674697-2, solicitada pelo Ministério da Salde.

A negativa se deu, de acordo com o Voto n® 51/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa (SEI 2241267), em virtude da auséncia de registro de temperatura das
referidas caixas, ocasionada por uma falha durante a baixa dos arquivos, o0 que impossibilitou

garantir que o produto armazenado/transportado naquelas caixas permanecesse adequado
para o uso.

Posteriormente a decisao, o Ministério da Saude (MS) informou que, apds novas
tentativas de baixa dos arquivos, o0s monitores de temperaturas das caixas em
questao apresentaram os arquivos de leitura antes ndo disponiveis, 0s quais serao avaliados



neste pleito.

2. ANALISE

A Nota Informativa Complementar 1 (2274637) apresenta 0s seguintes registros

referentes a carga de Vacina Pentavalente
e Haemophilus influenzatipo B), Licenga de Importacao - LI n® 22/3674697-2:

(difteria,

tétano, Pertussis,

CAIXA N2 | Termémetro | Data Infcio | Data Fim |-cmperaturas
Max. | Min.

76 | CNNIO2975 | 2023-01-08 | 2023-01-13 | +7.4°C | +4.6°C
102 | CNNI02966 | 2023-01-08 | 2023-01-13 | +7.3°C | +3.4°C
139 | CNNI03048 | 2023-01-08 | 2023-01-13 | +7.1°C | +4.7°C
141 | CNNI02856 | 2023-01-08 | 2023-01-13 | +9.1°C | +3.3°C
143 | CNNID2857 | 2023-01-08 | 2023-01-13 | +9.1°C | +3.7°C
267 | CNNIO2370 | 2023-01-08 | 2023-01-13 | +6.5°C | +4.5°C

hepatite

B

Os monitores das caixas 141 e 143 registraram excursao de temperatura acima
de 8°C, iniciando no dia 09/01/2023 as 18:59 horas (+9.1°), retornando a temperatura ideal
as 22:08 do mesmo dia (+7,1°) na afericdo seguinte. No total essa caixa ficou em excursao
acima de 8°C por 3 horas e 9 minutos.

A Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO) informa que teve acesso a parecer
da OPAS (1194231), sobre a avaliacdo de desvio de temperatura da mesma vacina, mas
proveniente de uma carga anterior (APO 19-00014356), que atingiu temperatura de até
21,2°C, sendo as seguintes as recomendacdes da Organizacao (traducéo livre):

"O time de pré-qualificacdo (PQT) da OMS avaliou previamente o impacto no
prazo de validade da vacina pentavalente da Panacea quando temperaturas fora da faixa
recomendada pelo fabricante de 2-8 °C foram registradas durante envios internacionais. A
avaliacdo da OMS emitida em 11 de dezembro de 2019 pode ser utilizada pelas autoridades
locais para confirmar que, neste caso, as vacinas ainda eram potentes e podem ser utilizadas
até o final de seu prazo de validade. Esta conclusdo é baseada em:

- as condi¢bes de temperatura em que as vacinas Pentavalentes foram expostas
no pais, e

- 0s dados de estabilidade fornecidos pelo fabricante

Considerando o resumo acima, o uso da vacina é recomendado.

- Para produtos recomendados, a cadeia de frio deve ser mantida durante a
cadeia de distribuicdo até o momento de administracdo da vacina, a fim de garantir que as
especificacées se mantenham até o fim do seu prazo de validade."

Considerando que o desvio acima de 8°C (+9,1°C) da carga objeto deste
despacho foi aparentemente menos critico a outro para o qual ha parecer favoravel da OMS, é
possivel aplicar o mesmo racional para todos.

% Outras consideracoes:

O Posto de Anuéncia de Importagéo de



Medicamentos (PAFME/COPAF/GCPAF/GGPAF) ressalta que, caso seja concedida a
excepcionalidade para liberacdo do TGR, o Ministério da Salde deve protocolar a
peticdo “Fiscalizagdo para Liberagcdo de Termos de Guarda e Responsabilidade de
mercadoria sob pendéncia sanitaria” e anexar, ao dossié de importacao referente a Licenca
de Importacdo, o referido comunicado e demais documentos previstos no Art. 7° da
Resolugcéao- RDC n® 669, de 30 de margo de 2022.

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Saude o monitoramento
do uso e pelos procedimentos para manutencdo da qualidade do produto importado, nos
termos da Resolugdo- RDC n® 203/2017 - sendo 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 manutencdao 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.

(grifamos)

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

O Ministério da Saude responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizacao do
medicamento no ambito 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/GGBIO) - 2275300 e 2291207
Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos (PAFME/COPAF/GCPAF/GGPAF) - 2284109

3.VOTO

Considerando a documentagéo encaminhada pelo MS, o interesse publico e a
missdo da Anvisa, manifesto posicao FAVORAVEL a liberagdo do Termo de Guarda e
Responsabilidade (TGRP) referente as caixas n? 76, 102, 139, 141, 143 e 267 da carga




da L122/3674697-2.

Ressalta-se que:
» O Ministério da Saude (MS) nao fica isento da apresentacao 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 regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizagao
e utilizacao do produto no Brasil; e
» O MS é responsavel pelo monitoramento do uso e pelos procedimentos para manutencao da
qualidade da vacina. Deve, ainda, avaliar o beneficio/risco da utilizacdo da vacina no a&mbito do
Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou
queixas técnicas.

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.

Paute-se no Circuito Deliberativo, para apreciagdo da Diretoria Colegiada.
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 21/03/2023, as 16:24, 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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T y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
_3];"""-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2303810 e o codigo

y -_- 2 CRC 05526EDD.
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