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VOTO N2 143/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n225351.902666/2024-21
Expediente n? 0406989/24-9

Analisa a solicitacdo de
autorizagdo para
importagdo, em carater
excepcional, de
4.000.000 de doses
da Vacina Dupla
Adulto, do Laboratério
SERUM INSTITUTE
INC. (india), para
atender a demanda de
2024 do Programa
Nacional de
Imunizacao (PNI).

Requerente; MINISTERIO
DA SAUDE (MS)

Posicdo do
relator: Favoravel

Area responsavel: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatodrio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio N2 160/2024/SVSA/MS
(2783720), solicitando autorizacdo para a importacdo em carater
excepcional de 4.000.000 de doses da Vacina Dupla Adulto, do
Laboratério SERUM INSTITUTE INC, REQ 24-00000175,
adquiridos via Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS),
para atendimento ao PNI.

A solicitacdo é amparada pelo prevista na Resolugao
RDC n? 203/2017, e a importagao, a ser realizada pela
Organizagdo Pan Americana de Salude (OPAS), da Organizagao
Mundial de Satde (OMS), busca atender a demanda de 2024 do
Programa Nacional de Imunizacao (PNI).

A excepcionalidade se faz necessaria uma vez que o
laboratério nacional detentor de registro no Brasil, Instituto
Butantan, informou nao ter capacidade de atender ao montante
requerido pelo MS.

2. Andlise
2.1 Do Registro na Anvisa

A Vacina Dupla Adulto referenciada pelo MS se trata,
conforme bula e Certificado de Registro de Produto (CPP) anexos
a este processo, da vacina destinada a prevencao da difteria e
tétano em adultos e adolescentes, usualmente denominada de
DT.

A GGBIO, dentro das suas competéncias regimentais,
verificou por meio de busca no sistema Datavisa, haver de fato
um Unico registro valido no pais, conforme informagdes abaixo:

Detalhe do Produto: VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E TETANO ADULTO (DT)

Nome da Empresa Detentora do INSTITUTO BUTANTAN CNP)
Registro
Processo 25351.191638/2002-61 Categoria Regulatéria
Nome Comercial VACINA ADSORVIDA DIFTERIA E Registro
TETANO ADULTO (DT)
Principio Ativo Anatoxina Diftérica, Anatoxina Tetanica

A vacina do Instituto Butantan é também adsorvida e
destinada a imunizacdo de adultos e adolescentes. Ndo ha
registro sanitario no pais para o a vacina produzida pelo Serum
Institute Inc. (India).

61.821.344/0001-

56

Biologico

122340018

Autorizagio

Data do registro

Vencimento do registro

Medicamento de
referéncia

1.02.234-0

17/02/2003

02/2028



2.2 Da pré-qualificacdo pela OMS

O produto em questdao é pré-qualificado pela
Organizacao Mundial da Saude (Link OMS).

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

Conforme consta na bula 2869012 do medicamento
apresentada, o produto é fabricado pelo laboratério SERUM
INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. 212/2, Hadapsar, Pune 411028,
INDIA.

Com relacdo ao Certificado de Boas Praticas de

Fabricacao - CBPF, informamos que o referido fabricante possui
Certificados de Boas Praticas véalidos aprovados pela Anvisa:

2.3.1 Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos: Produtos estéreis: Pés Liofilizados;
Solucoes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizacdao Terminal; Solucées Parenterais de Pequeno
Volume com Preparacao Asséptica; Suspensoes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparacao
Asséptica:

BRASIL: CBP - CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS
Detalhes do registro
Descrigao: Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.
Status: Vigente
Solicitante: ~ ZALIKA FARMACEUTICA LTDA
Empresa: SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD
Enderego: 212/2, HADAPSAR, PUNE 411 028

Pafs: iNDIA - CODIGO UNICO: A.001380
Solicitante: ~ ZALIKA FARMACEUTICA LTDA (conforme publicagdo)
CNPJ: 29.536.205/0001-78

Autorizagdo: 1185754

Expediente: 3857147/21-1

Produtos estéreis: Pds Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno

Produto: Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparacéo Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparagéo Asséptica

Publicagdo:  Resolucéo n°1381/ANVISA de 02/05/2022 - pg:204-205

Publicagdo Origina

2.3.2 Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao de
Insumos Farmacéuticos: Insumos farmacéuticos ativos
biolégicos: toxdide tetanico e toxoide diftérico.

BRASIL: CBP - CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS

Detalhes do registro

Descrigao: Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo de Insumos
Farmacéuticos

Status: Vigente

Solicitante: FUNDACAO QSWALDO CRUZ - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS

Empresa: Serum Institute of India Pvt. Ltd

Endereco: 212/2, Hadapsar, Pune - 411 028

Pafs: india Cédigo Unico: A.001380

Solicitante: Fundagao Oswaldo Cruz (conforme publicagéo)

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Expediente: 5087220/22-3

Produto: Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: toxoide tetanico.

Publicagéo: Resolucéo n°3333/ANVISA de 04/09/2023 - pg:117-118

Publicacéo Original

BRASIL: CBP - CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS

Detalhes do registro

Descrigao: Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos

Status: Vigente

Solicitante: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA

Empresa: Serum Institute of India Pvt. Ltd

Endereco: 212/2, Hadapsar, Pune - 411 028

Pafs: india Cédigo Unico: A.001380

Solicitante: Zalika Farmacéutica Ltda (conforme publicagdo)

CNPJ: 29.536.205/0001-78

Expediente: 3856870/21-1


https://extranet.who.int/prequal/vaccines/p/diphtheria-and-tetanus-vaccine-adsorbed-adults-and-adolescents-0
https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=02/05/2022&jornal=515&pagina=204
https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/09/2023&jornal=515&pagina=117

Produto: Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: rotavirus atenuado
sorotipos G1, G2, G3, G4 e G9; virus da raiva inativado, toxoide
diftérico, toxoide teténico, antigeno de Bordetella pertussis
(celular), antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg) e
Haemophilus influenzae tipo B (Hib)

Publicacdo: Resolucdo n°1373/ANVISA de 02/05/2022 - pg:202
Publicacéo Original

2.4 Da admissibilidade da importacdao, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da RDC n2 203/2017

Considerando as informacbes e documentacao
encaminhadas pelo MS , a importacdo em carater excepcional,
nesse caso, é amparada pelo Art. 32 (inciso Ill) da Resolugao- RDC
n2203/2017, e atende o Art. 42 da mesma Resolucdo:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagdo, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagoes:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de
suas alternativas terapéuticas ou produtos usados para a
mesma finalidade devidamente registrados, quando
existirem;

I - emergéncia de salde publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia  internacional  (ESPIlI), conforme o
Regulamento Sanitéario Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa
Nacional de Imunizacdo, adquiridos por meio do
Fundo Rotatério para Aquisicoes de

Imunobiolégicos da Organizacao Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizacdao Mundial de Satude
(OMS); ou

IV - doagbes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagdo
estrangeira.

(...)

Art. 42 Os produtos a serem importados em
carater de excepcionalidade devem ser pré-

qualificados pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de
programas de pré-qualificacio da OMS, poderd ser
autorizada a importacdo mediante a comprovacdo de
registro valido em pais cuja autoridade regulatéria
competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for
Harmonisation of  Technical Requirements  for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificagdo
de boas préaticas de fabricacgo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 22 Nas situages de emergéncia de saude publica de
importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos
requisitos estabelecidos nos caput e § 19 deste artigo,
poderd ser autorizada a importacdo mediante, pelo
menos, a comprovagdo de registro valido no pais de
origem ou onde é comercializado.

(g.n.)

Ressalta-se que cabe ao Ministério da Saude o
monitoramento do uso do produto importado, nos termos da
Resolugao- RDC n2203/2017 - senao vejamos:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Salde e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisigao dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentagdo da documentacdo
pertinente, a expressa autorizacdo da importacdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

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 condicées gerais e
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacées 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 poés-distribuicdo e pods-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 informacdo adotados;


https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=02/05/2022&jornal=515&pagina=202

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em cardter de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

(...)
(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatérios/sanitarios
vigentes necessarios a internalizagao e utilizacdo do produto no
Brasil, bem como submeter o processo de importacdao para
analise através de peticionamento nesta Agéncia, conforme
Cartilha 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
cépia do Oficio de autorizacdo para importacao em cardter
excepcional, ou informar o nimero do processo SEI de concessao
da excepcionalidade.

Ainda, considerando os casos recorrentes de pedidos
de excepcionalidade para solicitagdo de liberagao de Termo de
Guarda e Responsabilidade (TGR), sugerimos que, além da
auséncia de registro, sejam avaliados os demais procedimentos
divergentes das normativas vigentes da Anvisa, que envolvem as
vacinas adquiridas por meio do Fundo Rotatério da Opas/OMS,
tais como os critérios de temperatura para transporte divergentes
das condicdes de armazenagem preconizadas pelo fabricante e
transporte de diluente sem monitoramento de temperatura. Cabe
informar que o documento Guidelines on the International
Packing and Shipping of vaccines ja foi enviado a Anvisa, por
meio do processo SEI 25351.918963/2022-26 e a Anvisa emitiu a
NOTA TECNICA N2 20/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
(2428056).

Como o produto objeto da importacdo nao é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizacdo no
Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientacdes de
uso, conservacdo, manuseio e dispensacdo sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de salde, em lingua
portuguesa, conforme legislacdo sanitaria vigente.

Subsidios para a andlise:

NOTA TECNICA N° 41/2024/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA - 2885713

NOTA TECNICA N° 107/2024/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA - 2879414

NOTA TECNICA N¢ 30/2024/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA - 2880992

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade salde publica; a
missao da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o
ndo fornecimento do produto poderia causar na salde dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranga e qualidade do
produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia e do controle de mercado; considerando
ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "poderd dispensar de registro os imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos do
Art. 32  da Resolucao- RDC 203/2017, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do
pedido.

Ressalta-se que:

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

» Odeferimento docarater excepcional para a
importacao naoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolucdo- RDC n2 81/2008para a
liberacdo dos produtos importados.



> A importacao do quantitativo total
autorizado [4.000.000 de doses da Vacina Dupla Adulto, do
Laboratério SERUM INSTITUTE INC (India), referentes a
REQ 24-00000175] podera ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 30/04/2025.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria

Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apés deciséao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apds decisdao da DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 02/04/2024, as 13:37,
conforme horério 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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i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
i https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
1 verificador 2885648 e o cédigo CRC 4FAF75F4.

Referéncia: Processo n?
25351.902666/2024-21 SEIn® 2885648


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
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