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1. RELATORIO

1. Trata-se de oficio protocolado pelo Instituto de
Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos, Unidade
Técnico-Cientifica da Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz

com solicitacao de autorizacao, em carater excepcional, para
esgotamento do estoque de bisnaga da vacina de poliomielite 1 e
3 (atenuada), devido a indisponibilidade de entrega pelo
fornecedor das bisnagas plasticas (embalagem primaria com os
dizeres de rétulo ja impressos atualizados).

2. Segundo informado no pedido (Oficio n2
505/2023/IBIO/FIOCRUZ/MS - 2589014) a vacina em questao é
envasada em bisnagas plasticas que contém os dizeres de
rotulagem previamente impressos e o fornecedor da embalagem
prodeceu a impressao com os dizeres de rotulagem anteriores ao
atual aprovado.

3. O Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos-Bio-
Manguinhos, Unidade Técnico-Cientifica da Fundacao Oswaldo
Cruz - Fiocruz informa ainda que é o Unico fornecedor nacional
da vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada) e que a indisponibilidade
da embalagem impactara no fornecimento do produto para



continuidade da campanha de vacinacao do Programa Nacional
de Imunizacoes (PNI) do Ministério da Saude (MS).

4, Por esse motivo €& solicitada autorizacao para
esgotamento do estoque de 1.583.880 unidades de bisnaga da
vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada) para producao de 40 lotes
da vacina.

2. ANALISE

5. Inicialmente destaco que demanda semelhante ja
teve tratamento e deliberacao anterior por meio do Voto
108/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2345465), tendo sido apreciada e
deliberada no Circuito Deliberativo CD 385/2023, em que foi
autorizada por unanimidade pela Diretoria Colegiada.

6. Como ja pontuado no Voto
108/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2345465), relembro que entende-
se por "risco" como a probabilidade de ocorréncia de um evento
e seus impactos (severidade). Assim sendo, o risco sanitario
relaciona-se a probabilidade de um produto ou servico sujeito a
vigilancia sanitaria resultar em agravos para a saude da
populacao. A qualificacao do risco sanitario envolve diversos
aspectos, intrinsecos e extrinsecos, potenciais e faticos,
relacionados ao produto, estabelecimento ou servico referente,
em todo seu ciclo de vida, desde o desenvolvimento, passando
pela producao e comercializacao até o consumo e, por fim, o
descarte.

7. Alinhada ao papel central da vigilancia sanitaria, a Lei
n? 8.080, de 1990, que estrutura e organiza o Sistema Unico de
Saude - SUS, dispde que:

" Art. 6°
(..)

§ 19 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acbes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacao
de bens e da prestacao de servicos de interesse da
saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos, da producao
ao consumo; e

Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam
direta ou indiretamente com a saude."



8. Tal qual a Lei n? 8.080, de 1990, a Lei Lei n° 9.782,
de 1999, traz a protecao a saude como fator e foco central da
atuacao institucional, o que faz do risco sanitario um critério
essencial das acOes de vigilancia sanitaria:

"Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional
promover a protecao da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos
e de fronteiras."

9. Assim, a missao da Anvisa encontra-se diretamente
ligada ao conjunto de acbdes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude:

"MISSAO

Proteger e promover a saude da populacao, mediante
a intervencao nos riscos decorrentes da producao e do
uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
em acao coordenada e integrada no ambito do Sistema
Unico de Saude"

10. Logo, a missao desta Anvisa adentra em instrumentos
nucleares da atuacao sanitaria, destacadamente o risco das
atividades sujeitas a regulacao sanitaria. Cabe destacar que além
da "protecao", compete a Anvisa a "promoc¢ao", ou seja, o
provocacao, estimulo e impulso a adequadas e melhores
condicdes de saude. Assim, como nao poderia ser diferente, nao
se pavimentou o caminho de atuacao institucional restrito a
atuacao para evitar agravos a salde, mas também a fomentar
estados de saude plena e ampla.

11. Adicionalmente, a visao institucional desta Anvisa,
além de dispor expressamente que se orienta pelo fomento a
saude, incorporou principios e balizas sociais e econémicas:

"VISAO

Ser uma instituicao promotora da saude, cidadania e
desenvolvimento, que atua de forma agil, eficiente e
transparente, consolidando-se como protagonista no
campo da regulacao e do controle sanitario nacional e
internacionalmente"

12. Nesta direcao, para fins de tomada decisao
regulatéria, nao se faz suficiente a qualificacao do risco sanitario.
Passo seguinte e necessario a qualificacao esta a sua
ponderacao, que implica em considerar e sopesar os, diretos ou



potenciais, riscos frente aos beneficios decorrentes da
autorizacao regulatéria, ou mesmo de sua denegacao, ou seja, a
probabilidade de ocorréncia de evento sanitario positivo e
seus impactos clinicos, sociais e econdémicos. Nao nos
olvidemos Saude é um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social e nao meramente a auséncia de doencas ou

enfermidades[il .

13. Por certo, quaisquer acdes no campo sanitario
implicam algum risco sanitario, mesmo que minimo. Todo e
qualquer produto, por exemplo medicamentos, possui riscos
inerentes ao seu uso, desde eventos adversos intrinsecos até
os idiossincraticos. Quando trata da protecao a salude e
seguranca dos consumidores, o Cdédigo do Direito dos

Consumidores (CDC)Q1 , assim discorre sobre 0s riscos:

"CAPITULO IV

Da Qualidade de Produtos e Servicos, da Prevencao e da
Reparacao dos Danos

SECAO |

Da Protecao a Saude e Seguranca

Art. 8° Os produtos e servicos colocados no mercado de
consumo nao acarretarao riscos a saude ou seguranca
dos consumidores, exceto os considerados normais e
previsiveis em decorréncia de sua natureza e
fruicao, obrigando-se os fornecedores, em qualquer
hipétese, a dar as informacdes necessdrias e adequadas a
seu respeito."

14. Em suma, no processo de tomada de decisao
regulatdria (individual ou coletiva) quando se diz que ha
avaliacao do risco sanitdrio deve-se depreender que ha
uma ponderacao dos "Riscos versus Beneficios" que
considere a probabilidade de eventos, negativos (riscos)
e positivos (beneficios), e seus impactos (clinicos, sociais
e economicos) para a saude publica.

15. Importante pontuar que todas as decisdes da Anvisa
devem ser precedidas de avaliacao/motivacao (de carater
individual ou geral), e estas devem mandatoriamente se pautar
pela ponderacao do rsco sanitario envolvido
(RiscoxBeneficio). Por certo, a despeito do carater central e
essencial desta ponderacao, o processo de avaliacao e tomada de
decisao deve ainda se orientar pelas diretrizes de Boas Praticas

de Avaliacdol3! , Boas Praticas Regulatériast4l 131 normas legais
e regulamentares, medidas, condicbes, procedimentos,
formalidades, diretrizes e outas exigéncias sanitarias
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relacionadas. Destaca-se a imperiosidade de atendimento aos
principios de legalidade, isonomia e
impessoalidadel®l, inarreddveis do processo de avaliacdo e
tomada de decisao.

16. Nesta direcao, e segundo as diretrizes retrocitadas, a
Diretoria Colegiada , nos termos da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2 71/2009, assim disp6bs:

"Art. 74. Sao passiveis de notificacao de alteracao de
rotulagem, com implementacao imediata sem
manifestacao prévia da Anvisa, as atualizacbes de
informacdes nos rétulos a sequir relacionadas:

| - a Lista de Denominacao Comum Brasileira (DCB);

V - aos Dizeres Legais, quanto ao Telefone do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC), e ao nome do
responsavel técnico, nimero de inscricao e sigla do
Conselho Regional de Farmacia;

Art. 75. Apbs qualquer alteracao de rotulagem,
relacionada a notificacdo de alteracao de rotulagem, as
empresas terao um prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias para comecarem a fabricar medicamentos
com 0s novos rotulos a partir da data da notificacao,
sendo este o tempo previsto para esgotamento de
estoque.

17. Como ja dito, toda norma de matriz sanitaria, desde a
fonte legislativa, leva em consideracao, na valoracao de seus
dispositivos, a incidéncia de risco sanitario e a possibilidade de
agravos a saude. Esta presuncao é mais acentuada nas normas
enddgenas, expedidas por esta Agéncia no exercicio legal e
legitimo do seu poder normativo complementar e técnico. Mas a
partir da positivacao de determinada norma é imprescindivel que
o valor nela inserido e inscrito seja respeitado.

18. Atividade regulatéoria desta Anvisa tem papel
fundamental na protecao dos direitos e interesses sanitarios e da
salude, compreendendo todos os atores que nela atuam ou dela
necessitam. O poder de policia desta Anvisa se externa tanto na
pratica de atos especificos de efeitos concretos quanto pela
edicao de atos normativos abstratos e de alcance generalizado,
dai a competéncia para editar atos normativos visando a
organizacao e a fiscalizacao das atividades por ela reguladas.

19. Por este prisma, temos pacificado que a norma em
vigor detém abrangéncia e alcance, com igual maneira e
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gradacao, a todas as empresas, independente dos produtos ou
servicos operados, sejam eles de baixo ou alto risco
sanitario. Reforca-se que nao cabe ao intérprete e aplicador da
norma estabelecer valoracao diferente do regulamentador
ordinario, de sorte que em havendo norma expressamente
proibindo o0 wuso e esgotamento de eventual estoque
remanescente de embalagens, nao ha como desconsidera-la.
Pontua-se que principio basilar de hermenéutica juridica de que
a norma legal (/lato sensu) nao contém palavras inuteis (verba
cum effectu sunt accipienda), sendo escorreito que as palavras
devem ser compreendidas como tendo alguma eficacia e uma
intencao finalistica. Nao se presumem, portanto, palavras inlteis
e sem um significado intentado (mens legis). Isto redunda que a
interpretacao nao deve esvaziar ou inflar a intencao finalistica,
dando menor ou maior eficacia aquilo que a norma traz como
valor a ser observado nas relacoes juridicas as quais se destina a
todos igualmente.

20. Em suma, conclui-se que a norma regente, a RDC n®
71, de 2009, quando de sua elaboracao e promulgacao, ja
considerou todos os produtos sujeitos ao controle sanitario, tanto
os de baixo quanto os de alto risco, e estabeleceu um unico
prazo para esgotamento de estoque de embalagens com dizeres
desatualizados. Nesta direcao, s.m.j, nao se encontra juridicidade
e substancia legal suficiente para desconsiderar o que é exigido
pelo dispositivo regulatério ordinario.

21. Nao obstante, em face de fato excepcional nao
abrangido por regulamento, seja geral ou especifico, ou,
mesmo que abrangido, mas que sua aplicacao em circunstancias
especiais implique em evidente agravo a saude publica,
cabe a Diretoria Colegiada promover a devida apreciacao, no
estrito cumprimento do dever de protecao e promocao da saude
da populacao, corolario disposto na missao desta Anvisa, e
inafastavel aos seus membros. Por isso, importa recapitular que a
Constituicao Federal preconiza que a saude é direito de todos e
dever do estado, bem como, o que dispde a Lei 9782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da
outras providéncias:

Art.22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria:

VIl - atuar em circunstancias especiais derisco a
saude;



22. Nesta direcdao, em face a circunstancias especiais e
excepcionais de risco a saude, cabe a Diretoria Colegiada atuar.
Por 6bvio, nao estamos falando em atuar com arbitrariedade,
mas sim motivada tecnicamente, como j& dito, de forma
transparente, ponderando-se o0s beneficios e riscos envolvidos,
diretos e potenciais, para salde publica. Assim sendo, fora do
ordinario, habitual e cotidiano, é possivel emprestar eficacia e
efetividade aos valores e principios constitucionais de
modo extraordindrio. Reconhecendo a autoridade de saude
que fatos e circunstancias extraordinarias, nao consideradas
como regra geral pela legislacao infraconstitucional, estao a
ocorrer, € legal e tdrgido de juridicidade que, a partir dos
principios, valores e diretrizes ordinarias elegidos pelo legislador
sejam adotadas medidas e tomadas decisdes que visem a dar
efetividade e eficacia aos mandamentos constitucionais. Quer
isto significar que, em condicdes normais e ordinarias, sanitarias
e epidemioldgicas, nao ha que se falar em relativizacao de
obrigacao sanitaria a todos imputada. De modo diverso,
todavia, em havendo razao fundamentada e
determinante de saude publica, com risco de impactos e
de agravos a saude, pode-se flexibilizar requerimentos
técnico sanitarios no sentido de se preservar bem maior
e constitucionalmente superior, que é o da protecao da
saude e da vida, por conseguinte (art. 19, lll, 62, e, 196,
da CRFB).

Art. 12 A Republica Federativa do Brasil, formada pela
unido indissolUvel dos Estados e Municipios e do Distrito
Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e
tem como fundamentos:

[l - a dignidade da pessoa humana;

Art. 62 S3o direitos sociais a educacdo, asaude, a
alimentacao, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer,
a seguranca, a previdéncia social, a protecio a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituicao.

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
gque visem a reducao dorisco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
Servigos para sua promogao, protecao e recuperacao.

23. Nesta linha de entendimento, somente, a uma, por



motivo e fundamento ancorado e sustentado em circunstancias
extraordindrias, e, a duas, do reconhecimento da insuficiéncia
ou inaplicabilidade do estabelecido na legislacao ordinaria para
atendimento dos valores maiores insertos e consagrados na Lei
Maior é que aquela pode merecer regulacao e aplicacao técnica
ampliativa.

24. A Anvisa, enquanto Agéncia Reguladora, tem suas
acOes e decisdes com impactos em diferentes campos das
relacdes sociais, inclusive sobre a atividade econO6mica. Mas
ainda que a livre iniciativa seja valor constitucionalizado
é inconcusso, com base em farta jurisprudéncia e
sedimentacao doutrinaria, que nao se poe acima do valor
da protecao da saude enquanto expressao do direito a
vida e da dignidade da pessoas humana. Desta feita, ainda
gque deva ponderar em suas decisbes e atos normativos a
legitimidade inerente a iniciativa privada e os impactos no
mercado, nao cabe a esta Anvisa deixar de cumprir as regras
fixadas nas normas ordinarias e de buscar a eficacia e efetividade
aos valores supremos na nossa ordem juridica (salde, vida e
dignidade da pessoas humana), superando assim as ameacas aos
mesmos. Se cabe a esta Agéncia buscar compatibilizar todos os
valores sociais e constitucionais que circundam sua atividade
finalistica, é-lhe defeso deixar de dar a garantia social do direito a
saude a relevancia e prevaléncia que o seu status constitucional
exige, bem assim também que nao lhe cabe assumir o risco do
negdcio inerente a atividade privada.

25. Em consequéncia, repita-se e reafirme-se, que
somente quando haja inquestionavel interesse publico e de
saude publica é que poderao ser adotadas medidas e decisdes
extraordinarias com suporte em principio e valor constitucional.

2.1. Do pedido de Excepcionalidade:

26. A vacina Poliomielite 1 e 3 (atenuada) esta registrada
sob n2 1106301460011 cujo detentor é a Fundacao Oswaldo
Cruz. Em consulta no sistema Datavisa verificamos que no
processo de registro consta a peticao n? 4842340/22-8
protocolada em 19/10/2022, referente a uma notificacao de
alteracao de rotulagem.

27. A referida notificacao de alteracao de rotulagem se
refere a mudanca na descricao do nome do produto de VACINA
POLIOMIELITE 1, 3 (ATENUADA) para VACINA POLIOMIELITE 1 E 3
(ATENUADA), em razao da publicacao da Resolucao RDC n? 515
de 28 de maio de 2021, por meio da qual foi alterada a descricao



da DCB para a referida vacina.

28. Assim dispoe a RDC n2 63, de 2012, que dispde sobre
as regras utilizadas para a nomenclatura das Denominacoes
Comuns Brasileiras - DCB:

Art. 33. As entidades, empresas e demais usuarios das
DCB terao um prazo maximo de um ano para se
adequarem as regras de nomenclatura para as
substancias abrangidas por este regulamento.

Paragrafo Unico. Os medicamentos produzidos durante o
prazo previsto no caput deste artigo poderao ser
comercializados até o final do seu prazo de validade.

29. Sendo assim, a alteracao da rotulagem protocolada
se refere a adequacao do nome da vacina (nome genérico)
visando sua atualizacao conforme nova lista DCB. A alteracao nao
implicou portanto em nenhuma modificacao no produto ou em
suas caracteristicas. Adicionalmente, foi atualizado o niumero do
telefone do SAC. Ressalta-se que a empresa informou que o
numero anterior permanece ativo.

30. Além de configurar uma modificacdo minima na
rotulagem, esta alteracao nao interfere na forma de conservacao,
manuseio ou administracao da vacina, portanto apresenta risco
bastante baixo para o uso do produto. Por outro lado, eventual
indisponibilidade do produto para o PNI representara iminente
risco a saude publica.

31. A CBRES/GGMED se manifestou quanto a solicitacao
por meio da Nota Técnica ne
1/2024/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA:

Por todo o exposto e considerando a relevancia do
produto para o PNl esta CBRES se manifesta
favoravelmente a concessao da excepcionalidade para
utilizacao da bisnaga da Vacina Poliomielite com dados
previamente gravados obsoletos em relacao ao registro
por entender que o beneficio da concessao supera os
riscos da indisponibilidade do produto para o calendario
de vacinacao.

32. A COINS/GIMED/GGFIS se manifestou nos seguintes
termos:

Considerando que o risco envolvido na utilizacao da
embalagem antiga é minimo para a seguranca na
utilizacao do produto (Unico no PNI), e que autorizacao
similar ja foi concedida anteriormente, entendemos que
nao haveria Obice para atendimento do pedido.
Entretanto, percebe-se que o problema é recorrente,



tendo sido identificado por duas vezes no ano de 2023, o
gue leva a hipdtese de tratar-se de uma falha recorrente
envolvendo o sistema da garantia da qualidade do
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos-Bio-
Manguinhos. Desta forma, recomendamos que maiores
informacodes sejam fornecidas para uma melhor avaliacao
e decisao pela Diretoria Colegiada.

33. A Quarta Diretoria se manifestou nos seguintes
termos:

Considerando o exposto na NOTA TECNICA N¢
3/2024/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA que o
risco envolvido na utilizacao da embalagem com dizeres
nao atualizados € minimo para a seguranca na utilizacao
do produto e o entendimento de que nao haveria ébice
para o atendimento do pleito, esta Quarta Diretoria
solicita, de ordem, que os questionamentos elencados na
referida Nota Técnica, relacionados a possiveis falhas do
sistema da qualidade, ou seja, questdes de Boas Préticas
de Fabricacao, assim como o0s possiveis desdobramentos,
sejam tratados diretamente pela GIMED/GGFIS junto a
Bio-Manguinhos, em momento que esta Geréncia
considerar oportuno.

34. Essa é a analise, passo ao voto.
3. VOTO
35. Por todo o exposto, voto por Autorizar, em carater

excepcional, a utilizacao de estoque de 1.583.880 unidades de
bisnaga da vacina poliomielite 1, 3 (atenuada) com dados
previamente gravados obsoletos em relacao ao registro, para
producao de 40 lotes do produto, considerando que a potencial
indisponibilidade do produto para o Programa Nacional de
Imunizacao (PNI) consiste em circunstancia especial de risco a
saude publica, nos termos do inciso VIl art. 22 da Lei 9.782, de
1999 cc art. 196 da CRFB.

36. Solicito inclusao em circuito deliberativo para
decisao final a soberania da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora - Segunda Diretoria



[1]1 CONSTITUTION OF THE WORLD HEALTH ORGANIZATION.
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[2] Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990.
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