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Processo n? 25351.934516/2022-14
Expediente n® 0539323/23-3

Analisa a solicitagcao de excepcionalidade para
importagao da vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada),
oral, 20 doses, produzida pela empresa Serum
Institute of India Pvt Ltd., para atendimento da
demanda do Programa Nacional de Imunizagoes
(PNI)/Ministério da Saude

Requerente: Ministério da Saude

Posicao do relator: favoravel

Area responsavel: Gadip

1. Relatorio

Trata-se de OFICIO N¢ 227/2023/DIBIO/FIOCRUZ/MS (2386427) , em que
consta solicitacdo da Fundacdo Oswaldo Cruz para importacdo excepcional de 500.000
frascos da vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada), oral, 20 doses, produzida pela empresa
Serum Institute of India, totalizando 10.000.000 doses para atendimento ao Programa
Nacional de Imunizagdes — PNI/Ministério da Saude.

O pedido de excepcionalidade reside na continuidade das circunstancias que
motivaram a aprovagdao de excepcionalidade realizada em dezembro de 2022, que é
a declaragéo de indisponibilidade de entrega do fornecedor de embalagem primaria para a
producdo da vacina registrada sob niumero 1.1063.0146.001-1.

Desta forma, com o objetivo de afastar eventual desabastecimento do
medicamento, se faz a solicitagdo de excepcionalidade para aquisicdo por Bio-
Manguinhos/Fiocruz das doses produzidas no Serum Institute of India Pvt. Ltd.

O requerente destaca que, em que pese a auséncia de registro junto a Anvisa,
esta vacina possui registro em seu pais de origem, bem como faz parte da lista de vacinas
pré-qualificadas pela Organizacao Mundial de Saude — OMS.

2. Analise

Dentro das suas competéncias regimentais, a GGBIO informou n&o haver outro
produto com registro valido no pais em alternativa a vacina produzida pela Fiocruz [2393555].

Conforme o art. 3° da RDC n® 203/2017, poderdo ser autorizados para
importacdo, em carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que se
enquadrem em pelo menos uma das situacdes:

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importacdo, em cardter de excepcionalidade, os



produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situacoes:

| - 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 importdncia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;

Il - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagcdo, adquiridas por meio do
Fundo Rotatdrio para Aquisigcbes de Imunobioldégicos da Organizagdo Pan-americana da
Satde (Opas) /Organizacdo Mundial de Saude (OMS)

Conforme dados do Certificado GMP apresentado (SEI2386440), trata-se da
planta SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. (710286), 212/2, HADAPSAR, PUNE -
411028 , Dist- PUNE-ZONE3, INDIA (c6digo unico A.1380).

Foi verificado que a referida empresa ndo possui certificado de BPF para os
insumos da vacina poliomielite; porém esta unidade fabril foi inspecionada pela equipe da
Anvisa, de 20 a 29 de janeiro de 2020, sendo que o resultado da inspecao foi a classificagdo
da empresa como "AVI", ou seja, Agdo Voluntaria Indicada (AVI), situacdo na qual foram
encontradas condigbes ou praticas (em desacordo com as normas sanitarias/requerimentos
de BPF vigentes) durante a inspeg¢ao que resultaram na adogdo imediata e voluntaria, por
parte da empresa, de agbes relativas ao produto ou linha de produgcdo afetados.
Posteriormente a inspegdo houve emissédo de certificados de boas praticas de fabricacao,
conforme os pedidos de certificacdo peticionados a época. Em que pese nédo ter havido
peticionamento para os insumos da vacina poliomielite, os insumos contemplados e avaliados
no escopo da inspecao foram:

Linhas/formas farmacéuticas objeto da inspegcado/etapas produtivas:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: virus do sarampo atenuado; virus da caxumba
atenuado; virus da rubéola atenuado; toxdide diftérico; toxdide tetanico; pertussis
(celular); polissacarideo de Haemophilus influenzae tipo b; antigeno da hepatite B
recombinante; Bacilo de Calmette-Guérin (BCG); rotavirus atenuado tipos G1, G2, G3, G4
e G9; virus da raiva atenuado.

Produtos estéreis: solugbes parenterais de pequeno volume (com preparacdo asséptica),
suspensbes parenterais de pequeno volume (com preparacdo asséptica) e pods
liofilizados.

Com relacéao a certificacao para o produto acabado, a empresa possui o0 seguinte
CBPF vigente (até maio/2024):

RESOLUCAO RE Ne¢ 1.381, DE 28 DE ABRIL DE 2022
DOU DE 02/05/2022

EMPRESA FABRICANTE: SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD

ENDERECO: 212/2, HADAPSAR, PUNE 411 028

PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001380

EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 29.536.205/0001-78

AUTORIZ/MS: 1185754

EXPEDIENTE(s): 3857147/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:
Produtos estéreis: Po6s Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizacdo Terminal; Solugcbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagédo
Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asséptica

3. Voto

Considerando tratar-se de aquisicdo e importacdo de medicamento para
atendimento de programasde saude publica; a missdo da Anvisaeo interesse da saude



publica; o impacto que o nao fornecimento do medicamento poderia causar na saude dos
pacientes que delesnecessitam; que naimportacdoem carater excepcionalde produtos sem
registro € de responsabilidade do importador (MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade
dos produtos, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigilancia;
considerando ainda quea Lei n® 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 dos Art. 3° e 4° da RDC n? 203, de 26/12/2017, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitacao.

Ressalta-se que:

» A concessao da excepcionalidade fica condicionada a comprovacao do
atendimento ao Art. 42 da Resolucao- RDC n® 203/2017 quando da efetiva importacao do
medicamento.

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

» Odeferimento docarater excepcional para a importacdo nhao isentao
importador de preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolucdo- RDC n°
81/2008 para a liberagcao dos produtos importados.

» A importacado do quantitativo total autorizado [ 10.000.000 doses da Vacina
poliomielite 1 e 3 (atenuada), oral, 20 doses | podera ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 31/12/2023.

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/GCPAF/GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 30/05/2023, as 16:33, 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
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2401873 e o codigo
-L“.. CRC A5680D2D.
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