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Processo n?25351.913491/2023-04
Expediente n® 0463521/23-4

Analisa a solicitacdo de liberacao de Termo de
Guarda e Responsabilidade do Produto (TGRP)
- Vacina Dupla Adulto (199.680 doses)
Requerente: Ministério da Saude

Posicdo do relator: Favoravel a liberacao,
exceto da caixa n? 65

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se do Oficio n® 38/2023/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS [2361604], em que 0
Ministério da Saude (MS) encaminha a Nota Informativa n® 343/2023-
DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS [2361605] para avaliacao desta Anvisa e solicita a liberagao do
Termo de Guarda da APO 22-0007524 - referente a 199.680 doses de VACINA DT (dupla
adulto - difteria e tétano) — 10 doses , fabricada por PT. BIO FARMA (Persero) - Indonésia.

2. Analise

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

Na Nota Informativa 343 [2361605] consta a informacdo de que a maior
temperatura registrada foi de +13.2°C, registrada no monitor 2217235994 da caixa 75 e a
menor foi de +3.9 °C, registrada nas caixas 46 (2217235836) e 72 (2217235974).

O documento registra, ainda, que a caixa 75 ficou em excursdo acima de 8°C
por 5 dias, 4 horas e 8 minutos e que o0 monitor que acompanhou a caixa n° 65 apresentou
defeito, impossibilitando a extracdo dos dados de temperatura.

Cumpre ressaltar que a RDC n® 412, de 20 de agosto de 2020, prevé que em
caso de desvio de temperatura durante o transporte ou armazenamento do produto biolégico
devera ser apresentado estudo de ciclagem de temperatura para fins de liberacédo da carga. O
estudo de ciclagem deve ser representativo do desvio de temperatura ocorrido durante o
transporte ou armazenamento.

Art. 28. Em caso de desvio de temperatura durante o transporte ou armazenamento do

produto bioldgico devera ser apresentado estudo de ciclagem de temperatura para fins de
liberagdo da carga.

§ 12 O estudo de ciclagem de temperatura deve ser realizado com pelo menos 1 (um) lote
representativo da escala comercial.



§ 2° O estudo de ciclagem deve ser representativo do desvio de temperatura ocorrido
durante o transporte ou armazenamento.

§ 3° As amostras submetidas aos ciclos de temperatura devem ser mantidas nas
condicbes de armazenamento de longa duracdo e avaliadas até o final do prazo de
validade do produto.

§ 4° Excepcionalmente, em caso de estudo de ciclagem em andamento, deverdo ser
apresentados os dados parciais acompanhados de justificativa técnica que dé suporte ao
desvio verificado.

No processo 25351.913491/2023-04 nao foram apresentados estudos de
estabilidade para a vacina. Contudo, a GPBIO teve acesso a parecer da OPAS/OMS
(2361610), sobre a avaliacao de desvio de temperatura prévio ocorrido com a mesma vacina.
Em estimativa do impacto do desvio observado para o prazo de validade, onde a vacina
atingiu temperatura de até 20,3°C, estimou-se que o prazo de validade seria reduzido em 17
dias. Em outra andlise de desvio (2329425), também referente & mesma vacina DT adulto,
com excursao de temperatura de até 18,6°C, estimou-se uma redug¢édo do prazo de validade
de até 8 dias. Em ambos os documentos, a OPAS/OMS informa que a vacina pode ser
utilizada até o final de seu prazo de validade.

Considerando declaracado presente na NOTA INFORMATIVA N? 343/2023-
DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS, e que o desvio acima de 8°C (13,2°C) da carga objeto deste
despacho foi aparentemente menos critico as condi¢coes avaliadas pela OMS, é possivel
aplicar o mesmo racional de auséncia de impacto severo para o prazo de validade. Contudo
para a caixa 65, para a qual ndo houve registro de temperatura, ndo € possivel fazer tal
inferéncia .

Importante registrar que nao foi feita qualquer avaliacdo sobre a qualidade,
eficacia e seguranga da vacina importada, visto ndo se tratar de produto registrado.

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Saude o monitoramento
do uso e os procedimentos para manutencao da qualidade do produto importado, nos termos
da Resolugédo- 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
conservacdao 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;

(9.n.)

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



Lembramos ainda que, como a vacina objeto da importacdo 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 utilizacdo do medicamento
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas.

Forneceram subsidios para a analise desta demanda:
Geréncia de Produtos Biolégicos (GPBIO/GGMED) - 2364225
Posto de Anuéncia de Importagéo de Medicamentos (PAFME/GCPAF/GGPAF) - 2371714

3. Voto

Considerando a documentacdo encaminhada pelo MS; o interesse publico; a
missdo da Anvisa, bem como o impacto potencial que o nado fornecimento do produto
poderia acarretar ao programa de imunizacdo do Ministério da Saude e aos
usuarios, manifesto-me FAVORAVEL a liberacio do Termo de Guarda e
Responsabilidade referente a LI 23/0729165-4, exceto para a caixa 65, para a qual nao
foram apresentados os registros de temperatura.

Ressalta-se que o Ministério da Saude:

» nao fica isento da apresentacdo da peticdo de baixa do termo de guardae
demais documentos previstos na Resolucdo- RDC n°® 669/2022, devendo ainda atender
atodos os requisitos regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacao e
utilizacao do produto no Brasil;

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

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

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

Oficie-se o MS da decisao final.

Comunique-se a GGMED e a GGPAF, para os fins recorrentes.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 15/05/2023, as 16:02, 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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