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1. Relatoério

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela empresa Biomm, por meio do Oficio Sei n° 3199760, em
que se solicita a autorizacdo, em cardter excepcional, para
distribuicdo e uso de lotes do produto biolégico Wosulin® N
(insulina is6fana NPH), produzida pela empresa WOCKHARDT
LIMITED localizada na India, referente a LI n® 24/1975226-2, com
a reducao do prazo de validade de 24 meses para 12 meses, para

entrega a este Ministério da Saude.

No decorrer da importacao o produto sofreu uma
excursdo de temperatura que levou ao indeferimento do pedido
de baixa do termo de guarda, resultando na interdicao da carga.

Os lotes objeto do pedido sao: DZ10285, DZ10291 e
DZ10293.

O medicamento em questdo é o Wosulin N
(suspencdo de insulina isofana), indicado para o tratamento de
pacientes com diabetes tipo 1 e tipo 2, para administracao via
subcutanea. Devidamente registrado na Anvisa sob o numero
16674000100, com um prazo de validade aprovado de 24 meses,
devendo ser conservado em refrigerador a temperatura entre 2 e
8°C.

O produto Wosulin® N é de titularidade da empresa
Gerais Comércio e Importacdao de Materiais e Equipamentos
Médicos Ltda., a empresa Biomm S.A. é a importadora e
distribuidora de Wosulin® N no Brasil, e ganhou o pregao
Eletrbnico SRP n? 90011/2024 para a entrega de 1.528.206
frascos insulina Wosulin NPH ao MS. A terceira entrega estava
programada para agosto/24, totalizando 371.250 frascos-ampola.

Assim, a empresa Biomm importou 134.420
unidades de Wosulin® N por meio da LI 24/1975226-2,
Processo n? 25353.012123/2024-08, a qual continha trés lotes no
embarque:

- LOTE: DZ10285, FAB.: 06/05/2024 VAL.:
30/04/2026 - 46.890,00 UNIDADES;

- LOTE: DZ10291, FAB.: 07/05/2024 VAL.:
30/04/2026 - 46.580,00 UNIDADES;

- LOTE: DZ10293, FAB.: 08/05/2024 VAL.:
30/04/2026 - 40.950,00 UNIDADES.

A referida LI sofreu exigéncias para liberacao do
termo de guarda, uma vez que a carga teve excursao de
temperatura no decorrer do transporte.



Apéds o cumprimento das exigéncias, e avaliacao dos
dados de estabilidade submetidos pela empresa, a GGPAF
indeferiu a liberacao do termo de guarda, uma vez que os dados
submetidos nao suportam o uso do medicamento por todo o
prazo de validade aprovado no registro (24 meses).

Assim, a empresa solicita este pedido de
excepcionalidade para distribuicao e uso do medicamento com
reducao do prazo de validade para 12 meses, anexando o0s
estudos de estabilidade acelerada, estudos de estresse e de
ciclagem, além dos dados brutos de regressdo do estudo de
ciclagem, para dar suporte a andlise do pleito.

No bojo deste pedido de excepcionalidade a empresa
envia dados de estabilidade do produto e solicita a redugao do
prazo de validade para 12 meses a partir da data de fabricagao,
para a entrega destes lotes ao Ministério da Saude.

Como o pleito envolve a redugdao do prazo de
validade, em condicao adversa da aprovada no registro do
medicamento, justifica-se a avaliacao e a discussao sobre o
pedido de excepcionalidade.

Esse foi o relatério, passo a analise.

2. Analise

Para fundamentar as discussdes técnicas e
reqgulatérias sobre o problema apresentado no relatério é
essencial comecar pela importancia terapéutica da insulina.
A insulina é um medicamento vital, responsavel pelo controle
glicémico em pacientes com diabetes tipo 1, que dependem
exclusivamente dela para sobreviver, e em muitos pacientes com
diabetes tipo 2, que nao conseguem controlar a glicose apenas
com medicamentos orais. Sua falta coloca a saude de milhdes de
brasileiros em risco, uma vez que a manutencao dos niveis
adequados de glicose no sangue é crucial para prevenir
complicacOes graves, como cetoacidose diabética, insuficiéncia
renal, doencas cardiovasculares e amputacoes.

Garantir o acesso continuo a insulina é uma
prioridade de salude publica. A interrupgao ou reducao da oferta
de insulina pode gerar uma série de impactos negativos, tanto
para o sistema de salde quanto para os préprios pacientes. A
falta de insulina leva a um aumento nas hospitalizacdes por
cetoacidose diabética e outras complicacbes decorrentes do
descontrole glicémico, além de agravar a sobrecarga ja existente
nos servicos de salde, que terdo de lidar com mais casos de
emergéncias.

Além disso, 0 acesso a insulina é um direito
basico, conforme estabelecido pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) e pelo Plano de Acbes Globais de Controle de
Doencas Crdnicas. Para garantir que os pacientes continuem
recebendo a insulina de que necessitam, é imprescindivel que as
autoridades de salde, como a Anvisa, o Ministério da Salde e as
empresas farmacéuticas, trabalhem de forma coordenada para
evitar rupturas no fornecimento.

O papel das agéncias reguladoras, como a Anvisa, e
d o Ministério da Saude é crucial para mitigar os impactos
dessas descontinuidades de mercado e para garantir a protecao
da saude da populacao. As solucdes devem incluir a busca por
alternativas vidveis, negociacdes com outros fornecedores e o
monitoramento constante da cadeia de suprimentos, priorizando
sempre o bem-estar dos pacientes e a preservacao da vida.

Dado que a diabetes é uma doenca crbénica que
requer manejo diario, uma interrupcao abrupta e prolongada no
acesso ao medicamento pode gerar sérias consequéncias a salde
publica. A falta de insulina no mercado ou a indisponibilidade
temporaria de determinados tipos, como o anunciado pelas
empresas pode gerar graves consequéncias para a saude publica.

No contexto de um pais onde a prevaléncia de
diabetes continua a crescer de forma expressiva, a insulina é
mais do que um tratamento — é um medicamento que salva
vidas e garante a qualidade de vida de milhdes de brasileiros.
Assim, sua disponibilidade continua deve ser uma prioridade



absoluta, tanto para o setor regulador quanto para o sistema de
salde.

A escassez de insulina afetard desproporcionalmente
as populacdes de baixa renda, portanto, a manutencao do acesso
a insulina é uma questdo critica de saude publica. Programas
como o Farmacia Popular sao essenciais para garantir que
pacientes de baixa renda possam obter esse medicamento de
forma acessivel ou gratuita. Qualquer interrupcdo no
fornecimento pode ter consequéncias devastadoras,
especialmente entre populacdes vulnerdveis, que dependem de
insulinas.

Cabe pontuar um estudo recente da Escola de
Medicina de Yale, publicado em abril de 2024, que levanta
preocupacdes importantes sobre os fornecedores globais de
insulina e os precos de novos tratamentos para diabetes.

Um dos resultados alarmantes apontados no estudo é
que a mudanca de foco para os agonistas GLP-1, pode resultar na
reducao dos portfélios de insulina e levar a uma escassez ainda
maior de insulina no mercado global, exacerbando um problema
j& existente. O acesso a insulina tem sido historicamente
problematico, especialmente em paises de baixa e média renda,
onde os custos elevados e a distribuicao irregular limitam o
acesso de muitos pacientes. Se os fornecedores diminuirem
ainda mais a producao de insulina em favor dos medicamentos
GLP-1, os precos podem subir ainda mais, dificultando o
tratamento de pacientes que dependem exclusivamente de
insulina, que continua a ser essencial para milhdes de pessoas
com diabetes tipo 1 e tipo 2 [1].

Essa situacao levanta questdes éticas e de politica de
salde publica, apontando a necessidade de mais esforcos para
garantir o acesso equitativo a medicamentos essenciais, como a
insulina, independentemente do foco do mercado farmacéutico.

A decisao da Novo Nordisk de descontinuar a
producdao e comercializacdgo do medicamento Levemir® (em
sua versao FlexPen) no Brasil, conforme o comunicado
enviado as autoridades sanitdrias e a comunidade, traz a tona
importantes questdes de salde publica. Esse movimento,
previsto para impactar o mercado a partir da segunda quinzena
de maio de 2024, parece estar relacionado a desafios na cadeia
global de suprimentos e a estratégia da empresa de otimizar seu
portfélio de produtos, conforme as tendéncias recentes
mencionadas em estudos, como o da Escola de Medicina de Yale
[2].

A Novo Nordisk também comunicou sobre a
indisponibilidade dos medicamentos Novolin® R (insulina
regular) e Novolin® N (insulina NPH), a partir de julho de
2024, noprograma Farmacia Popular e nas redes de
farmdcias, levanta preocupacbes ainda mais amplas sobre o
impacto no tratamento de diabetes no Brasil. Essa
indisponibilidade, com previsao de durar todo o segundo
semestre de 2024, devido a dificuldades na cadeia global de
suprimentos, amplifica as preocupacdes ja expressas
anteriormente em relacdo a insulina Levemir® e reforca a
necessidade de uma acao coordenada entre o governo, o setor
farmacéutico e as autoridades regulatérias para mitigar os
impactos [3][4] .

A Sanofi emitiu um comunicado informando sobre o
risco de desabastecimento temporario do medicamento
LANTUS® (insulina glargina) 100 U/mL, em suas
apresentacoes: refil 3 mL, frasco-ampola 10 mL, e LANTUS®
SoloStar®) [5]1[6][7].

A Sociedade Brasileira de Endocrinologia e
Metabologia (SBEM) e a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
alertam sobre o desabastecimento das insulinas Novolin® R e
Novolin® N, fabricadas pela Novo Nordisk, com previsao de
escassez até o final de 2024. A Novo Nordisk atribui a falta a alta
demanda global e a saida de outros fornecedores [8].

O desabastecimento de medicamentos essenciais,
como a insulina, tem gerado grande preocupacao em 2024,
afetando diretamente a vida de milhares de pacientes.



Medicamentos vitais tornaram-se mais dificeis de encontrar
devido ao aumento da demanda global e a saida de outros
fornecedores. Para pacientes diabéticos, essa falta ndo é apenas
inconveniente, representa um risco real a salde e a vida [9].

A escassez de medicamentos, como a insulina, é
agravada por vulnerabilidades na cadeia de suprimentos global.
A producao e distribuicao de medicamentos frequentemente
envolvem diversos paises, tornando-a suscetivel a interrupcdes
como desastres naturais, crises politicas e pandemias. Além
disso, as praticas de producdo que priorizam medicamentos de
maior valor econ6mico, em detrimento de genéricos essenciais,
contribuem para o problema. Esse foco em lucratividade, muitas
vezes, coloca o fornecimento de medicamentos de baixo custo
em risco, afetando diretamente milhdes de pacientes que
dependem deles para sua salde e sobrevivéncia.

Das manifestacoes das areas técnicas

Para andlise deste pedido a Geréncia de Produtos
Biolégicos se manifestou por meio doDespacho n¢?
296/2024/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (3212368), que
em suma recomenda que a liberagdo dos lotes em questao seja
fundamentada no estudo de estabilidade acelerada. Este estudo
demonstra que a qualidade do produto é mantida durante
um periodo de 6 meses sob as condicoes de 25 °C + 2 °C
e 60% = 5% UR. Portanto, a limitacao do prazo de validade
do produto Wosulin a 6 meses apdés a ocorréncia do
desvio de temperatura é considerada a alternativa mais
segura para garantir a preservacao da qualidade, seguranca e
eficacia do produto.

A medida de mitigacdo sugerida para lidar com o
desvio de temperatura durante o transporte do Wosulin® N é a
reducao do prazo de validade do medicamento. Com base nos
estudos apresentados, a reducdo do prazo de validade permitira
a liberacdo da carga de forma excepcional. A proposta de
encurtar o prazo de validade é uma forma de mitigar os riscos
associados a exposicdo a temperaturas fora da faixa
recomendada.

A GIMED/GGFIS se manifestou no processo por meio
da Nota Técnica n® 346/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(3219500), que em apertada sintese, apresenta os dados de
comercializacao das insulinas registradas no Brasil, coloca que
o Wosulin N, registrado sob o nimero 1667400010032, nao foi
descontinuado, que a sua presenca como uma das poucas opcdes
alternativas ativas no mercado de insulina humana é relevante.
Dada a escassez de competidores ativos e a presenca de
produtos descontinuados de outras empresas, o Wosulin N
torna-se uma alternativa vidvel em caso de desabastecimento,
ainda que sua capacidade de suprir uma eventual interrupgcao no
fornecimento de outras empresas seja limitada.

A GGPAF também se manifestou neste processo por
meio da Nota Técnica ne
145/2024/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(3224866), que relatou sobre a impossibilidade de anuir a
liberacdo do termo de guarda da referida licenca de importacao,
pelos dados de estabilidade apresentados que nao suportariam o
prazo de validade de 24 meses conforme o registro do
medicamento, frente a excursao de temperatura sofrida, cabendo
assim a avaliacdo do pleito como excepcionalidade para a
reducao do prazo de validade.

A GGPAF ainda acrescentou que:

“(...) caso seja concedida a autorizacdo excepcional para
liberacdo da carga com reducdo do prazo de validade
pela Diretoria Colegiada da Anvisa, cabera ao importador
protocolar nova peticdo secundaria “Verificacdo do
cumprimento de exigéncias sanitdrias relativas a
Liberacdo de Termo de Guarda e Responsabilidade de
produtos em processo de anuéncia de importacdo
Anvisa, em  LI/LPCO”, conforme "Manual do
Peticionamento de Licenga de Importagdo por meio de
LPCO de Comércio Exterior", disponivel em



https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da
LPCO a cdpia do Oficio de autorizacdo para liberacdo em
carater excepcional, ou outro documento autorizador, e
informar na justificativa que se trata de liberacao
autorizada por excepcionalidade.

(...)

Por fim, destaca-se a necessidade de anexacdo do Oficio
de concessdo de excepcionalidade ao dossié de
importagdo, ou outro documento autorizador, caso
concedida, e protocolo de nova peticdo de “Verificacdo
do cumprimento de exigéncias sanitdrias relativas a
Liberacdo de Termo de Guarda e Responsabilidade de
produtos em processo de anuéncia de importacdo
Anvisa, em LI/LPCO”.

Da Manifestacao do Ministério da Saude

A Segunda Diretoria emitiu o Oficio n2
141/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (3209840), ao Ministério da
Saude, colocando a situacao da restricao do prazo de validade de
6 meses apds a excursao de temperatura ocorrida e indagando se
a pasta tem interesse em receber o produto nestas condicdes.

O Ministério da Saude se manifestou por meio do
o f i C i o N2
1145/2024/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS
(3227059), em resumo abordou a situacdo critica do
desabastecimento de insulinas humanas no Brasil, destacando as
tentativas de aquisicdo frustradas pelo Ministério da Saude (MS)
e a notificacdo da descontinuacao tempordria de fabricacdo de
insulinas pela Novo Nordisk. Mesmo com esforcos para garantir a
continuidade do fornecimento, ha riscos de lacunas a partir de
novembro de 2024. Reportam também relato das Secretarias
Estaduais de Salude e hospitais que indicam dificuldades na
aquisicao local de insulinas humanas NPH e regular na
apresentacao em frascos, o que ndo é coberto pela compra
centralizada pelo Ministério da Saude. Isso tem gerado impactos
negativos para a populacao, com a escassez desses
medicamentos essenciais na rede hospitalar. Citam que esses
desafios agravam o cendrio de desabastecimento ja enfrentado
no pais, especialmente no atendimento hospitalar, aumentando
o risco a saude de pacientes que dependem dessas insulinas. Por
fim, o Ministério manifestou interesse em receber lotes com
validade reduzida até fevereiro de 2025, caso liberados pela
Anvisa, conforme se segue:

“Por fim, diante das informacbes apresentadas neste
Oficio, este MS informa interesse no recebimento dos
lotes DZ10285, DZ10291 e DZ10293, referentes a LI n®
24/1975226-2, com redug¢éo do prazo de validade para
até final de fevereiro/2025, caso ocorra liberacdo da
Anvisa, a fim de minimizar os riscos e consequéncias de
possiveis lacunas no abastecimento desse medicamento
no pais.”

Consideracoes adicionais

A discussao técnica sobre a excursao de temperatura
que resultou no indeferimento do pedido de baixa do termo de
guarda e na interdicao da carga de insulina é uma questdo critica
que envolve a seguranca, a eficicia e a qualidade do
medicamento. A insulina é altamente sensivel a variacdes de
temperatura, e os desvio dos limites recomendados (geralmente
entre 2°C e 8°C) pode comprometer sua estabilidade, eficacia
terapéutica e seguranca para os pacientes. Por isso, é necessario
avaliar rigorosamente a manutencao das condigcbes de
armazenamento.

Dado o cenario de escassez de insulinas no mercado
e 0 aumento de demanda, a gestdo adequada da cadeia de frio é
essencial para garantir a qualidade do medicamento. A decisao
da interdicdo reflete a necessidade de garantir que a insulina
disponivel mantenha seus padrées de qualidade, evitando
agravos a saude dos pacientes dependentes deste tratamento.

A presente discussao tem como objetivo evitar uma
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ruptura na cadeia de abastecimento da insulina, buscando
solucdes técnicas para minimizar os riscos associados a
excursdes de temperatura que possam comprometer o
medicamento. A proposicdo é equilibrar a necessidade de
garantir o abastecimento continuo de insulina com a
manutencao de sua qualidade, protegendo os pacientes de
potenciais falhas na cadeia de distribuicao, ao mesmo tempo que
se busca solucdes rdpidas e seguras para eventuais emergéncias
de abastecimento.

No contexto do pedido de excepcionalidade, os dados
de estabilidade do produto fundamentaram a solicitacao para
reduzir o prazo de validade a partir da data de fabricacdao. Os
estudos apresentados incluem a estabilidade acelerada, estresse
e ciclagem, além de dados brutos de regressao do estudo de
ciclagem. Essas informacdes foram essenciais para embasar a
andlise criteriosa feita pela drea técnica e garantir que a reducao
do prazo nao comprometa a seguranca e a eficécia do
medicamento, permitindo que os lotes sejam disponibilizados
para o uso e com maior agilidade. Portanto, limitar o prazo de
validade a 6 meses apds um desvio de temperatura é a
alternativa mais segura para garantir a qualidade, seguranca e
eficdcia do produto. Essa abordagem protege a salde dos
pacientes que dependem da insulina.

Feita a contextualizacdo, a decisao sobre a
autorizacao da distribuicao da insulina com prazo de validade
reduzido deve ser fundamentada na analise de beneficio-risco.
Autorizar o uso dessa insulina, mesmo com um prazo de validade
mais curto, pode evitar o desabastecimento e garantir o
tratamento de 134.420 diabéticos pelo SUS. Em contraste,
destruir os lotes implicaria em riscos maiores para a salde
publica, devido a falta de acesso ao medicamento essencial.
Assim, a alternativa mais prudente é permitir o uso com o prazo
reduzido, considerando as consequéncias criticas da escassez.
Essa decisdao garante o tratamento de um ndmero significativo de
pacientes diabéticos que dependem do SUS, evitando
complicacdes de salde associadas a falta de insulina. Destruir ou
devolver os lotes, por outro lado, acarretaria uma interrupcao no
fornecimento, expondo os pacientes a riscos severos. A analise
beneficio-risco, portanto, favorece a continuidade do tratamento,
mesmo com um prazo de validade mais curto.

Nesta avaliacdo técnica e regulatéria enfatizo a
missdao da Anvisa de promover a saude e o bem-estar da
populagcao. Ressalto que a autorizacao de permitir o uso dessa
insulina e impor a reducao do prazo de validade se baseia na
andlise rigorosa de risco versus beneficio, priorizando a
continuidade do tratamento para diabéticos.

A Diretoria Colegiada da Anvisa cabe avaliar a
situacao excepcional que nao estao cobertas pelos regulamentos,
especialmente, quando sua aplicacdo pode agravar a salde
publica. Essa apreciacdo é realizada em conformidade com a
missao da Anvisa de proteger e promover a saude da populacao.
Essa abordagem reflete a responsabilidade dos membros da
diretoria em tomar decisdes que atendam ao interesse publico,
considerando sempre o impacto das acdes regulatérias na salde
da comunidade.

A Anvisa tem a responsabilidade de agir em situacdes
excepcionais de risco a saude, fundamentando suas decisdes de
forma técnica e transparente. Embora ndo se trate de
arbitrariedade, é necesséario ponderar os beneficios e riscos a
salde publica. Em condicées normais, as obrigacbes sanitarias
sdao rigorosas; no entanto, diante de circunstancias
extraordindrias que ameacam a saude, é legal e justificavel
flexibilizar requisitos sanitarios para proteger o bem maior: a vida
e a saude da populacao.

Apesar de toda a discussdo, é fundamental destacar
que a Anvisa nao tem nenhuma relacdao com o contrato de
compra do Ministério da Saude. A atuacdo da Agéncia se limita a
uma avaliacdo técnica, levando em consideracao todo o cenério
apresentado. Essa analise visa garantir a qualidade e a seguranca
do medicamento, sem interferir nas questdes contratuais de
aquisicao. A decisdao de aceitar os lotes da insulina nestas



condicbes e com menor prazo de validade é do Ministério da
Saude. E importante comunicar essa decisdo a sociedade, é
fundamental adotar uma abordagem clara e transparente. As
seguintes estratégias podem ser eficazes:

1 . Nota Publica: Emitir um comunicado oficial
explicando os motivos da decisao, destacando a analise de
beneficio/risco e a importancia do acesso a insulina.

2 . Campanhas de Informacao: Utilizar meios de
comunicagao, para informar sobre a situacao.

3 . Engajamento com Profissionais de Saude:
Informar médicos, enfermeiros e farmacéuticos sobre a decisdo,
para que possam orientar adequadamente seus pacientes.

4 . Monitoramento e Avaliacdao: Garantir a
populacdo que haverd acompanhamento da qualidade do
produto e de sua eficacia durante o periodo de validade reduzido.

Conclusao

Considerando, o cenario de desabastecimento de
insulinas no Brasil, acentuado pelo cancelamento e
descontinuacao de algumas opcdes registradas, destaca a
necessidade urgente de solucdes para garantir o acesso a
tratamentos essenciais. A gravidade da diabetes, que requer
insulina para a manutencao da vida, torna crucial a
disponibilidade continua do medicamento. Essa situacao
demanda medidas extraordinarias que priorizem a saude publica
e o atendimento aos pacientes vulneraveis que dependem do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando os principios constitucionais que
envolvem a protecao a salde e a vida; que a GPBIO/GGBIO
recomenda a liberacdo dos lotes do Wosulin com base em um
estudo de estabilidade acelerada, que demonstra que a
qualidade do produto é mantida por 6 meses sob condicdes de
25 °C £ 2 °C e 60% = 5% de umidade relativa; que a limitacao
do prazo de validade para 6 meses apds o desvio de temperatura
é vista como a alternativa mais segura para assegurar a
preservacao da qualidade, seguranca e eficacia do medicamento;
a manifestacdo do Ministério da Saude por meio do Oficio N2
1145/2024/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS.
Entendo que a concessdo excepcional para liberacao e uso do
medicamento Wosulin® N é vidvel, pois isso contribuird para
mitigar o desabastecimento critico de insulinas no pais e garantir
o atendimento as pessoas vulnerdveis que dependem desse
medicamento pelo SUS.

Por fim, diante de toda a avaliacao e dos
apontamentos realizados, considero essencial a liberacao do
medicamento, juntamente com a adocao de medidas de
mitigacdo de risco. Essa abordagem garantird que o acesso a
insulina, vital para a manutencao da salude de pacientes
diabéticos, seja mantido. A priorizacdo da salde publica e a
assisténcia a populacdes vulnerdveis sao fundamentais para
enfrentar essa crise de forma eficaz.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela APROVACAO da
solicitacao de distribuicao e uso excepcional de 134.420
frascos-ampola do medicamento Wosulin N (insulina
isofana), pela empresa Biomm S.A., com prazo de validade
de 6 meses apdés a excursao de temperatura ocorrida,
para fornecimento exclusivo ao Ministério da Saude.

Os lotes objeto desta excepcionalidade sao:

LOTE: DZ10285, FAB.: 06/05/2024 - 46.890,00
UNIDADES

LOTE: DZ10291, FAB.: 07/05/2024 - 46.580,00
UNIDADES

LOTE: DZ10293, FAB.: 08/05/2024 - 40.950,00
UNIDADES



Para esta aprovacdo reforco que a empresa, como
forma de minimizacao de risco, devera:

- informar ao Ministério da Saude e a ANVISA, o
numero dos lotes e prazos de validade que estao com essa
condicao de reducgao do prazo de validades;

- somente disponibilizar os lotes do medicamento
ao Ministério da Saude juntamente com o Comunicado
contendo a informacao sobre a reducao do prazo de validade;

- mantenha atualizado para consulta em seu
portal eletrénico a listagem de lotes com reducao dos prazos
de validade;

- implementar um plano de monitoramento para

identificar qualquer efeito adverso relacionado a insulina
durante o periodo de validade reduzido;

- garantir que o suporte técnico esteja disponivel
para responder a duvidas de profissionais de salde e
pacientes;

- garantir que haverd acompanhamento da
qualidade do produto e de sua eficacia durante o periodo de
validade reduzido;

- informar médicos, farmacéuticos e enfermeiros
sobre a decisdo, para que possam orientar adequadamente
seus pacientes;

- garantir gque haverd acompanhamento da
qualidade do produto e de sua eficécia durante o periodo de
validade reduzido;

- emitir um comunicado oficial explicando os
motivos da decisao, destacando a andlise de beneficio-risco e
a importéancia do acesso a insulina;

- adotar medidas adicionais para a rapida
substituicdo do medicamento, em caso de queixas técnicas e
inefetividade;

- fazer treinamento sobre o tema com o Sistema
de Atendimento do Consumidor; e

- estabelecer protocolo de resposta rapida para
lidar com reacdes adversas e notificar imediatamente as
autoridades competentes;

Sendo este o voto que submeto a apreciacao
pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclusao em Circuito
Deliberativo.
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