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Analisa o pedido de excepcionalidade
protocolado pelo Ministério da Satide e
formalizado pela empresa Adium S.A.,
em que solicita a importacio e
distribuicho_ excepcional de lotes da
pikevax  (vacina _COVID
Tonovalente. cepa XBB' 15)  com
embalagem _internacional _contendo
bula e rotulagem no idioma inglés e
prazo de validade diverso do aprovado
ela Anvisa, para fornecimento
exclusivo ao Ministério da Satide.

Area responsavel: Segunda Diretoria

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1 Relatério
Tra s do Dedldo de exceDclonahdade Dro(ucc\adu

ES/ZDZA/DLOG/SE/MS (228658) & omalzads. pela empresa
. por meio do Oficio 2928840, para importacao e
msmnmgaa Excencional de lotes da vacina Spikevex (vacina
COVID-19 monovalente cepa XBB 1.5) com embalagem
internacional contendo bula e rotulagem no idioma inglés e
prazo_de validade inferior a0 aprovado pela Anvisa, para
fornecimento exclusivo ao Ministério da Satide.
A empresa declara no presente pedido que, diante da
solicitacgo do Ministério da Satide e na tentativa de atender a
demanda com urgéncia, @ Adium A ratificou que tem 2
par: imediato  de
aploximadamente de 12.500.000 (doze mioes & quighentas
mil) doses da vacina Spikevax® com a cepa atualizada Omicron
XBB 1.5, a fim de possibilitar o inicio da campanha de vacinacao
de 2024

vacina Spikevax monovalente para a cepa Omicron
XBB 1.5 foi recentemente registrada, conforme RESOLUGAO RE
Ne 875, DE 05 DE MARCO DE 2024 - DOU de 06 de marco de
2024,

0 Ministério da Satde enviou & ANVISA o OFICIO Ne
85/2024/DLOG/SE/MS (2928658), de 24 de abril de 2024,
declarando que a empresa pode oferecer o produto em
embalagem internacional com o prazo de validade impresso na
embalagem diverso do aprovado o registro pela, Anvisa,

do momento

urgéncia do pemdo

mpresa formalizou também o referido pedido por
melo do Ofico, 3923640, Solicitondo s excepcionalidade para
importacéo e distribuicao da vacina Spikevax com rotulagem e
bula no’idioma inglés e com prazo de validade impresso na
embalagem de 9 meses, porém atendendo aos requisitos de
estabilidade para 12 meses de validade conforme aprovado pela
Anvisa no ambito o registro da referida vacina.

As apresentacges objeto deste pedido sao:

- Caixa com 10 Seringas Pré-Preenchida (PFS) registro
MS 12214,0131.006-0: - Componentes de embalagem em
inglés- versao do mercado dos EUA;

- Caixa_com 10 Frascos-Ampola Multidose (MDV)
registro MS 1.2214.0131.002-8: Componentes de embalagem em
inglés - versao do mercado do Canada,

o presente pedido de excepcionalidade, a empresa

declara que essa medida seria temporaria e extraordinaria para

os loteslistados alocados para distribulco exclusivamente para o

mercado publico e visa acelerar a , 0 acesso e a

Maior cobertura durante a campanha de vacinagao contra Covid-
19 em 202

Desta forma, justificase o pedido de
excepcionalidade.

Esse foi o relatério, passo a analise.

2. Andlise
A vacina Spikevax estd indicada para a imunizacao
ativa para a prevencao contra a COVID-19 e pode ser utilizado

por criancas a partir de 6 meses de idade e adultos, conforme as
seguintes posologias:

Idade(s) Dose Recomendacaes adicionais

sem  Duasdosesde

Administre.

equnda dose 28 dias

primeira dose

oria conhecida  administradas

intramuscular: uma crianca recebeu uma dose anterior de qualquer vacina

Spiken

uma dose de Spikevax (Ormicron XBB 15) deve ser

administrad para completar e duzs d

Uma dose de 0.25 mL. x Omicron XBB15)

ninstrada pelo menos 3

recents de uma vacin

inagso prev

administr

ntra a Covid-19.

infeccao por Sars-CoV-2 intramuscular

a1 anos de idade. com o

intramuscular
Individuos com idade igualou superiora12  Uma dose de.
anos. com ou sem vacinago prévia. administrada

intramuscular

Adultos de 65 an

e idade € mais Uma dose de 05 mL. ma dose adicional

adminisirada. pelo men

apos a dose mais

Nao utilzar

2 administrar um volume parcial de 0.25 m

Idade(s) Dose Recomendacdes adicionais

imunocomprometidas

Duas dor

025mL. Uma terceira dose em imunocomprometidos severos pode sef

s a4 anos defi administradas via pelo menos 28 dias apos a segunda dose
vacinagso prévia. intramuscular
Criancas imunocomprometidas de 6 Uma dose de 025 mL. s adicionais apropriadas a idade podem ser administradas em
meses a 4 anos de idade. com administrada via
a Intramuscular
consideraca unstancias clinicas do individ
imunocomprometidas Uma dose de 0.25 mL.

113n0s de idade. com ou sem administrada via

intramuscular

Uma dose de 05 mL.

administrada via

intramuscular

arcial de 025 m!

da-vacina-spikevax-monovalente

Fara andlise desse pleito & Importante contextusiizar
aspectos sobre o cendrio epidemiolégico atual da Covid-19 no
Brasil.

Segundo o Informe Semanal n® 15/2024 da Vigilancia
das Sindromes Gripais - influenza, covid-19 e outros virus
respiratorios de importancia em saude piblica, publicado em 19
de abril de 2024, somente em 2024, até 13/04/2024, foram
notificados 566.978 casos e 3.012 6bitos por Covid-19 no Brasil.
A semana epidemiolégica 15/2024 demonstrou um aumento de
41,4% do nimero de casos e um aumento de 21,3% do nimero
de 6bitos em relacéo & semana anterior.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-aprova-registro-da-vacina-spikevax-monovalente
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Fonte: Informe SE 15 de 2024 | Vigilandia das Sindromes
Gripais Influenza. covid-19 e oufros vi érios d

Lo govbr)

0 monitoramento nacional @ internacional da Covid-
19 corrobora com o entendimento de que a doenca nao pos:
uma sazonalidade.definda, e S ondas. influenciadas. pelo
comportamento da populaco.
Regides Geograficas onde se concentram as
maiores incidéncias sao Nordeste, Sudeste e Sul
Fei ssa contextualizagio, passamos  as
consideracdes Sobre o rsco sanitiro de se autorizar » importacao
e distribuicio da presente vacina com rotulagem e bula em
idioma_estrangeiro (inglés) e prazo de validade diverso do
aprovado no registro pela Anvisa, ou nao autorizar o presente
pleito, assumindo a consequéncia de deixar de aplicar em torno
de 12 milhdes de doses da vacina Spikevax atualizada (cepa
micron XBB 1.5) ainda no segundo trimestre de 2024, deixando
de oferecer uma protecdo a esse mesmo nimero de pessoas ao
menos com a primeira dose da vacina ou dose de reforco.
Neste sentido, passamos ao conceito de “Risco”,
entendido como a probabilidade de ocorréncia de um evento e
seus impactos (severidade). Assim, o risco sanitario relaciona-se
a probabilidade de um produto ou servico sujeito a vigilancia
sanitéria resultar em agravos para a saude da populao. A
qualificacdo do risco sanitario envolve diversos aspectos,
intrinsecos e extrinsecos, potenciais e faticos, relacionados ao
produto, estabelecimento ou servico referente, em todo seu ciclo
s, desde o desemvolvimento, passando pela procducdo @
comercializacio até o consumo e, por fim, o descart
equindo esse racional, cabe aqui co\ocar que a Lei
ne 8.080, de 1990, que estrutura e organiza o Sistema Unico de
Satde - SUS, dispde que:
"art. 60
()
§ 12 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
acdes capaz de eliminar diminui ou prevenir riscos &
saude e problemas

otmeentes s mat amblente, o procugis @ Srouiacas
de bens e da prestacio de servicos de interesse d
saude, abrangendo:
nirole de bens de consumo que, dieta, ou
mdl e, se relacionem com a  saide,
mproendides todss a3 stapas & processos da procias
0 consumors

" a
direta ou indiretamente com a saide."

mesma maneira a Lei n® 9.782, de 1999, traza
protecéo a saude como foco central da atuacéo institucional,
ue faz do risco sanitario um critério essencial para as agdes de
vigilancia sanitaria:
"Art. 69 A Agéncia terd por finalidade_institucional
promover a protecéo da_satide da populacio, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializagdo de prodtos e Sevigos submetidos &
Vigilincia sanitéria, inclusive dos  ambientes, dos
processos, dos insumos ¢ ec 5

relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos
e d fronteiras."
uando a Lei 8080/1990 se refere a "um conjunto de
acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude"
esta se reportando ao risco sanitario. Neste contexto, destaca-se
amisséo da Anvisa.
MISSAO
Proteger e promover a saide da populagio, mediante
2 intervencio nos riscos decorrentes da producao e do
uso de produtos e servigos sujeitos 3 vigilancia sanitaria,
em acko coordenada e integrada o Ambito do Sstema
Unico
Como pode-se perteber 2 misszo da Anisa adentra
instrumentos  nucleares da  atuacdo  sanitaria,
destacadamente o risco das atividades su;eltas a regulacso
san\téna Cabe destacar que além da "protecéo”, compete a
Anvisa -, Sdio, © imulo ¢ mpuo &
adequadas & melhares condicoes de saude, ASsim, a atuacao
institucional nao se restringe as aces para evitar os agravos a
saide, mas também & fomentar os estados de satde da
populacao bras ra
oerente com a sua missdo, a visdo institu
Anvisa tamisém expressa pelo fomento & satde:
"VIsho
Ser uma insituicso promotora da said
desenvolvimento, que atua de forma 3
transparente, consolidando-se como_protagonista_no
po da regulacéo e do controle sanitario nacional e
internacionalmente”

Logo, para a tomada deciso regulatéria, nao se faz
suficiente a qualificacdo do risco sanitario. E essencial que se
pondere e considere os, diretos ou potenciais, riscos frente aos
benefic decorentes de uma  eventual ~autorizagiy
regulatéria, ou mesmo de sua vedacao, ou seja, a probabilidade
de ocorréncia, de- evento sanitério positivo e seus \mpactos
icos, sociais e econ a tanto relembro que a
Chtte s um cdtago de cump\etc berm-gstar fsico, mental ¢ social
& ndo meramente a auséncia de doencas ou enfermidades [11.

Deve-se considerar que qualquer acdo no campo
sanitério implica em algum risco sanitario, mesmo que minimo.
Todo e qualquer produto, por exemplo os medicamentos, possui
riscos inerentes ao seu Uso, desde eventos adversos intrinsecos
até os idiossincraticos.

uando trata da protecdo a salde e seguranca dos

consumidores, o Cédigo do Direito dos Consumidores (CDC) [21,
assim discorre sobre os riscos:

“CAPITULO
Do Guslcade de Produtos e Servisos, ds Prevengio ¢ da
Reparacao dos Dan
SECAO!
Da Protegao a Sadde e Seguranca

Art. B 0s produtos e senvicos colocados o mercado de

hipotese, a dar as informagdes necessarias ¢ adequadas
seu respeito.”
uma, no processo de tomada de decisdo
regulatéria qaumnzauva ou vedatdria) quando se diz que ha
avaliacdo_do risco sanitario deve-se depreender que ha uma
cios" que considere a
probabilidade de eventos, negativos (riscos) e positivos
(beneficios), e seus impactos (clinicos, sociais e econémicos)
para a satide publica.

mportante pontuar que todas as decises da Anvisa
devem ser precedidas de avaliacao/motivacao, e estas devem se
pautar pela ponderacao do risco sanitario envolvido.

Por certo, a despeito do carater central e essencial
desta ponderacao, o processo de avaliagao e tomada de decisao
deve ainda se orientar pelas diretrizes de Boas Praticas de
Avaliagio [31, Boas Préticas Regulatérias [41, normas legais e
regulamentares, ~ medidas, condicées, procedimentos,
formalidades, ~diretrizes e outas exigéncias sanitarias
relacionadas.

Destaca-se ainda o atendimento aos principios de
legalidade, isonomia e impessoalidade I5], inarredaveis do
processo de avaliacéo e tomada de decisdo,

Acerca do principio da impessoalidade, este deve
estar relacionado com a finalidade pblica que deve nortear toda
a atividade administrativa. Significa que o Administracao nao

pode atuar com vistas a prejudicar ou beneficiar pessoas
Geterminadas, uma vez que & sempre o interesse pUbIICo que
deve nortear o seu comportamento. O principio em causa nao é
sendo o préprio principio da igualdade ou isonomia. Esta
consagrado_explicitamente no art. 37, da Constituigao. Além
disso, assim "todos s&o iguais perante a Lei." (art.5, caput), a
fortiori teriam de sé-lo perante a administracéo [617),

Nesta direcio, e sequndo as diretrizes citadas, a
etoria Colegiada da Anvisa, regulamentou o tema em tela,
termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC ho 768/2022 &
da RDC 47/2009.

Como j& mencionado, toda norma de matriz sanitéria,
desde 2 fonte legisiatva, leva em consideragéo, na valoragso de
seus dispositives, 3 incidéncia de risco sanitéro e a possibiidade
Ge agravos 3 sude. Esta presuncao & mais acentuada nas
normas enuogenas. expedidat por eska Agéncia no exerelcio legal

e leg ader normativo complementar e técnico. Mas
2 partr i postiveco de determinada norma & imprescindivel
que o valor nela inserido e inscrito seja respeitado.

Nessa linha, a atividade regulatdria desta Anvisa tem
papel fundamental na protecdo dos direitos e interesses
sanitérios e da satide, compreendendo todos os atores que nela

visando & organizaco e a fiscalizacao das atividades por ela
reguladas.

r este prisma, temos pacificado que as normativas
em vigor detém abrangéncia e alcance, com igual maneira e
gradacio, a todo o setor regulado, independente dos produtos ou
servigos operados, sejam eles de baixo ou alto risco sanitario.
Reforca-se que ndo cabe ao intérprete e aplicador da norma
es(abe\ecer valoragao diferente do regulamentador ordinério, de

norma_ expressamente proibindo a
importacho ¢ comercializagda de Mmedicamentos com bula ¢
rotulagem diversa do aprovado em seu registro, nao ha como
desconsidera-la.

De acordo com o principio basilar da hermenéutica
juri ma norma legal (lato sensu) ndo contém palavras
teis {verba cum effectd sunt accipiendal, sendo escorrerto aoe
as palavras devem ser compreendidas como tendo alguma
eficacia e uma intencao finalistica. Nao se presumem, portanto,
palavras initeis e sem um significado intentado (mens legis). Isto
redunda que a interpretacio nao deve esvaziar ou inflar a
intencao finalistica, dando menor ou maior eficacia aquilo que a
norma traz como valor a ser observado nas relacges juridicas as
quais se destina a todos igualmente.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/covid-19/atualizacao-de-casos/informe-se-15-de-2024.pdf/view

m suma, conclui-se que as normas regentes para
bula e rotulagem, fanto a RDC n? 7682022 como a RDC
472009, quando’ de sua elaboracio e promulgacio, ja
consideraram todos os produtos sujeitos ao controle sanitario,
tanto os de baixo quanto os de alto risco, estabelecendo assim as
regras para os dizeres e layouts de bulas e rotulagens de
medicamentos. Nesta direcao, 5.m.j, ndo se encontra juridicidade
e substancia legal suficiente para desconsiderar o que é exigido
pelo dispositivo regulatdrio ordinario.

Nao obstante, em face de fato excepcional ndo
abrangido pelos regulamentos, sejam ger icos, ou,
mesmo que abrangido, mas que sua aplicacao em circunstancias
especiais implique em evidente agravo a saide piblica,

be a Diretoria Colegiada promover a devida apreciacao, no
EStrto cumprimento o dever de protecd ¢ promocao da satide
da populacao, coerente com o disposto na misséo desta Anvisa, e
inafastavel aos seus membros,

r_isso, importa recapitular que a Constituicao
Federal preconiza que a saide & direito de todos e dever do
estado, bem como, 0 que dispoe a Lei 9782, de 26 de janeiro de
1599, que define o Sistema Naclonal d Vigincla Sanltire, cria
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e

Proudencias:

V.22 Compete & Unido no ambito do Sistema Nacional

de Vigilandia Sanitaria

VIl - atuar em dircunstancias especiais d e risco &
saude;

Nesta direco, em face a circunstancias especiais e
excepcionais de risco a saude, compete a Diretoria Colegiada
Por Gbvio, ndo estamos falando em atuar com
arbitrariedade, mas sim motivada tecnicamente, como s dito, de
scos

envolvidos
Rsim Sendo, fors 4o ordinario, habltval & catidano. ¢ pcsslve\
emprestar eficicla ¢ efetiidade 20s valores e principios
modo
autoridade e saude que fatos & circunstancias extraorainarias,
ndo consideradas como regra geral pela legislacao
infraconstitucional, estio a ocorter, & legal e tirgido de
juridicidade que, a partir dos principios, valores e diretrizes
ordinarias elegidos peto legislador sejam adotadas medidas &
tomadas decisdes que visem a dar efetividade e eficacia aos
mandamentos_constitucionais. Quer X
condicges normais e ordinarias, sanitarias e epidemiologicas, nao
hé que se falar em relativizacio de obrigacao sanitéria a todos
imputada. De modo_diverso, todavia, em havendo razao
fundamentada e determinante de saude publica, com
risco de impactos e de agravos a saide, pode-se

o
3

técnico ita no sentido
de Se Preservar bom major e constitucionaimente
superior, que é o da o da saude e da vida, por

prot
consegulnte (art. 12, 1, 62, e =796, da CRFB).

Art. 10 A Repiblica Federativa do Brasil, formada pela
unio indissolivel dos Estados e Municipios e do Distrito
Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito
tem como fundamentos:

111 - a dignidade da pessoa humana;

Sao direitos sociais a_educa
Slimantacao, o trabsiho, s moradie, o ranspare, o larer,
2 Seauranca, 3 previdénda. sodal, a protecao 5
maternidade e & infanda, a assistenda  aos
desamparados, na forma desta Constituigao.

Art. 196.A saide ¢ direito de todos e dever do

Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas

que visem 3 redugdo dorisco de doenca e ce outros

S0ra0s & 20 acesso unversal & (IIaND 35 aces

Servicos para sua promogao, proteco e recuperagéo.

Nesta linha de entendimento, somente, a uma, por
motivo e fundamento ancorado e sustentado em circunstancias
ias, do reconhecimento da insuficiénci

ou inaplicabilidade do estabelecido na legislacao ordinaria para
atendimento dos valores maiores insertos e consagrados na Lei
Maior é que aquela pode merecer regulacéo e aplicacio técnica
ampliativa.

Anvisa, enquanto Agéncia Reguladora, tem suas
acées e decises com impactos em diferentes campos das
relagdes sociais, inclusive sobre a atividade econémica. Mas
ainda que a livre iniciativa seja valor constitucionalizado é
inconcusso, com base em farta jurisprudéncia e sedimentacdo
doutrinaria, que nao se pae acima do valor da protecao da

inerente a iniciativa privada e os impactos no mercado, ndo cabe
a esta Anvisa deixar de cumprir as regras fixadas nas normas
ordindrias e de buscar a eficacia e efetividade aos valores
supremos na nossa ordem juridica (satde, vida e dignidade da
pessoas humana), superando assim as ameacas aos mesmos. Se
cobe a esta Agéncia_buscar compatibilizar todos os valores

constitucionais que circundam sua atividade finalistica,
&ine defeso deixar de dar  garantia social do direito & saude &
relevancia e prevaléncia que o seu status constitucional exige,
bem assim também que nao Ihe cabe assumir o 0 negécio
inerente a atividade privada.

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

DO PEDIDO DE EXCEPCIONALIDADE
vacina Covid-19 (cepa émicron XBB 1.5), de nome
comercial Spikevax, esta registrada sob n° 1.02.214-1 cujo
detentor é a empresa Adium S.A., com os seguintes prazos de
validade para as apresentacdes aprovadas:
- 0,1 MG/ML SUS INj CT 10 FA PLAS TRANS X 2.5
ML - validade de 12 meses
- 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML
- validade de 12 meses
- 0,1 MG/ML SUS IN) CT 1 FA VD TRANS X 0,5 ML -
validade de 12 meses
- 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML
- validade de 12 meses
- 01 MG/ML SUS INJ CT 1 SER PREENC PLAS
TRANS X 0,5 ML - validade de 12 meses
- 0.1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER PREENC PLAS
TRANS X 0,5 ML - validade de 12 meses

0 pedido em tela se da com o intuito de atender a
demanda o Ministério da Satde de modo a propiciar o inicio da
campanha de vacinacao contra a Covid-19 neste ano de 2024,
com a vacina atualizada, conforme declarado pela empresa pelo
oficio (2925939'

bojo deste processo SEI foram acostados os
documentos reiatiomades
- Certificado de Boas Préticas de Fabricacéo
emitido pela Anvisa para a empresa fabricante, documento
SEI n° 2926991, 2926994, 2926995 e 2926996;
ertificado de Boas Préticas de Fabricacio da
Linha de IFA emitido pela Anvisa para a empresa fabricante,
documentos SEI n° 2926992 e 2926993;
- Carta de aprovagéo da vacina emitida pelo FDA,
documento SEI n° 2926997;
TECNICA  Ne  48/2024-
CGIRFIDPNI/SVSA/MS que 0 DPNI concorda com os aspectos
da presente excepcionalidade e se compromete a realizar
ampla divulgacio e fornecer as informaoes adequadas aos
profissionais de salde, semelhantes & outras situacdes ja
ocorridas com outras vacinas, documento SEI ne 2926999;

- Carta de aprovacéo da vacina emitida pela EMA,
documento SEI n 2927000;
Modelo de rotulagem no_idioma inglés,
documentos SEI n° 2927001, 2927002, 2927004 € 2927005,
- Modelo de bula no idioma inglés, documento SEI
12 2927003;
de bula no idioma portugueés,
documento SEIm 593700 ¢ 2837005,

No contexto do uso da vacina em questdo, ressalta-se
que se trata de um produto de uso restrito aos estabelecimentos
de saude autorizados para aplicacdo de vacinas, na forma de
solucdo injetével, para ser administrado por profissional de
saide.

Considerando todo o cenério_epider da
doenca, bem como o pedido em tela que visa disponibilizar cerca
de 12 milhdes de doses da vacina Spikevax® (vacina Covid-19
cepa XBB 1.5) com materiais de embalagem e bula no idioma
inglés e prazo de validade impresso na embalagem de 9 meses,
diferente do aprovado no registro de 12 meses, para
forneciment

que o beneficio da aprovacio da importacao excepcional supera
0s possiveis riscos envolvidos.

A empresa declara que a lista atualizada dos lotes e
respectivas datas de validade estara disponivel no portal
eletronico da empresa e encaminhada a equipe do PNI para que
as unidades de satde possam consultar facilmente a validade da
vacina.

A empresa_disponibiliza os seguintes canais de
contato para casos de eventos adversos e queixas de qualidade
do_produto, Central de Atendimento da Adium em 0800 016
6575 ou pelo e-mail: farmacovigilancia@adium.com.br.

A empresa disponibiliza em seu portal eletronico
( ), as bulas da vacina
em portugués, a embalagem em portugués e a lista de lotes
objeto desta excepcionalidade contendo o prazo de validade
impresso na embalagem e o prazo de validade aprovado pela
Anvisa

GGBIO se manifestou neste pedido por meio
NOTA TECNICA N°  58/2024/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA
(2928820), em que destaca:

“No que compete regimentaimente 3 GGBIO,

informamos inicialmente que o imunizante Spikevax

(Omicron XBB 1.5) encontra-se regularmente registrado

junto & “Anvisa desde 06/03/2024,

pubiicagio da Resolugio RE n? 875, de 3 de marco de
4. Para o registro foram aprovados modelos de rotulo

visa garantir o uso correto pelos profissionais na pont:
bem como as validades atualizadas permitem a correta
gesto por este profissionais e também para o pblico

informacao.
inobservancia destes fatores implica em desacordo com
dicces aprovadas uma eventual

gerado mitigado pela empresa e/ou PNI com medidas
adicionais.
Em  processo  anterior de  excepcionalidade


mailto:farmacovigilancia@adium.com.br
https://adium.com.br/productos/spikevax/

(25351.907243/2024-05), foi sugerida a disponibilizacao
dessas informactes no idioma_ portugués

adequado do produto, além da identificagdo da validade
de cada lote, procedéncia e cuidados de administrac:
sendo recomendado 4 empresa e ao Ministério da Satide
que fossem disponibilizadas a_bula fisica em lingua
versao online a partir de link

Saude tenham acesso 3 informagio cometa. Visando
acelear a disponiidads das coses, pode ser aceitével
taniés seia csponiilizads apenss
o ormatoonime.
Quanto  validade, ¢ essencial que esta informacdo seja
disponibilizada & populacéo, que precisa ter facil acesso
lidades atualizadas os lotes importados, por meio
de_disponibilizacaopelo_menos em formatc
listagem dos lotes objetas de eventual excepcionalidade,
com a indicacao da validade impressa no rétulo e a
ovada A

3. Conclusao

importagio de lotes da vacina Spikevax (Omicron XB5
1.5) e informa dos riscos envoividos, como forma de
Subsidiar a decisdo da Diretoria Colegiada para esta
excepcionalidade.

Devido & urgéncia_do analogia com
demandas semelhantes que J3 foram objeto de deliberagao pela
Diretoria  Colegiada por meio dos processos SEI ne
25351.901816/2024-89, 25351.925304/2023-27,
25351.926139/2022-40. 25351 900793/2013 37,

rocessn e tala. na6 foram_soliitades s mamfesta;ées das
reas técnicas.

Sendo esta a andlise do pleito em questao.

3 Voto
do _exposto, Voto pela APROVACAO da
solicitago A importacéo ex:ebclona\ pela empresa Adium
de 12.500.000 (dose milhes e quinhentas mil) de doses &
vacina Spikevax® (vacina Covid-19 cepa XBB 15) com
embalagem intemacional e bula no idioma inglés e prazo de
validade diverso do aprovado pela Anvisa, para fornecimento
exclusivo ao Ministério da Satde.

Para esta aprovacdo reforco que a empresa, como

minimizacdo de risco, em conformidade com a
Resolucao RDC n° 768, 2022, devera:

- informar ao Ministério da Salde e a ANVISA, o
nimero dos lotes e prazos de validade que serdo importados,
com a rotulagem em inglés;

somente disponibilizar os lotes da vacina aos
servigos de saiide e aos profissionais de satde responsaveis
juntamente com o Comunicado contendo todas as instrucdes de
diluicao e aplicagdo em portugués;

- Juntamente com os lotes objeto desta solicitaco,
devem ser enviados vias fisicas do comunicado e da bula ao
profissional de satde, em idioma portugués, de modo que as
UBSs que tenham problemas de conectividade possam acessar
os documentos.

- mantenha atualizado para consulta em seu portal
eletronico a listagem de lotes, prazos de validade, modelos de
rotulagem e bula no idioma em portugués;

- adequar a rotulagem da vacina em conformidade
om o aprovado no registro pela ANVISA, para as préximas
entregas 50 Mlmslerlo da Satide.
do este o voto que submeto a apreciacao
pela Diretoria Colegiada.
fim  soll
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31 Boas réticesde Avaliacko (BPA) melhores préticas documentadas de
revisdo para qualquer aspecto relacionado ao processo, formato, conteddo.
e gerenciamento de uma avaliagao técnica de dossiés técnicos.

[41 Diretrizes das Boas Préticas Regulatérias (BPR): legalidade, consisténcia,
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eficiéncia e transparéncia.
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