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VOTO N2 327/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.811141/2024-87
Expediente n? 1026599/24-5

Analisa a solicitacao de
autorizacao para
importacdo, em caréter
excepcional, de 600.000
doses de Vacina
Meningocécica ACWY, do
laboratério PFIZER
(Bélgica), para
atendimento a
demanda 2024 do
Programa Nacional de
Imunizacoes.

Requerente: MINISTERIO
DA SAUDE (MS)

Posicao do
relator: Favoravel

Area responsavel: GADIP

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de pleito do Ministério da Salde (MS),
encaminhado por meio do OFICIO N2 1537/2024/SVSA/MS
3076278, solicitando autorizacdo para a importacdo em carater
excepcional de 600.000 doses de Vacina Meningocdcica
ACWY, do laboratério PFIZER, referentes a REQ 24-00006921,
adquiridos via Organizacdo Pan-Americana da Salude (OPAS),
para atendimento a demanda 2024 do Programa Nacional de
Imunizacgoes.

2. Analise
2.1 Do Registro na Anvisa 3080276

A GGBIO realizou consulta a base de dados da Anvisa,
Datavisa, e foram verificados os seguintes registros validos para
vacina Meningocdécica ACWY.

Data
Processo Assunto Vencimento Status Nome Registro
Registro
10370 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
25351.073894/2020- Registro de Publicado
50 Pr(;g(liuto pela Via 02/2031 deferimentomua;dﬁ 183260470
de

Forma
Farmacéutica

Solugdo
Injetavel

CNPJ / Empresa

10.588.595/0010-92
SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA
LTDA.



https://sei.anvisa.gov.br/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=19569660&vProcesso=25351073894202050
https://sei.anvisa.gov.br/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=10370&CO_PRODUTO=1388596
https://sei.anvisa.gov.br/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=10588595001092

Desenvolvimento

Individual
1598.. PO LIOFILO
INJETAVEL
PRODUTO . 33.247.743/0001-10
?;3 19451712016 bt GICO - 06/2026 gugll?ad"t Menveo 101070322 *DISL%%%%‘%? GLAXOSMITHKLINE
= Registro de elerimento - BRASIL LTDA
Solugdo
Produto Novo .
Injetavel
11201 -
PRODUTO
]sgigﬁ?afﬁode PO LIOFILO - ¢ 70 £68/0036-99
25351.033642/2007= 1 forancia de 07/2020  Lublicado o o X 102160243 TWETAVEL 1 (0 SR ATORIOS
07 . . deferimento + SOLUCAO
Titularidade de PFIZER LTDA
: DILUENTE +——4=8tiln
Registro
(operacao
comercial)

Adicionalmente, a GGBIO informou que o produto da
Pfizer, objeto da importacao excepcional, possui registro no Brasil
com os seguintes locais de fabricacao:

Razio Social - CATALENT BELGIUM S.A
Rua - Font Saint-Landry

Cidade - BRUSSELS (BRUXELAS)

Pais - BELGICA

Tipo de Fabricante - Internacional

Razao Social - GlaxoSmithKline Biologicals Kft.

Rua - H-2100 Godollo Tancsics Mihaly ut 82 - Homoki Nagy Isvan
utca 1.

Cidade - GODOLLO

Pais - HUNGRIA

Tipo de Fabricante - Internacional

Localde  Razao Social - GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.
Fabricacio: Cidade - WAVRE

Pais - BELGICA

Tipo de Fabricante - Internacional

Etapas de fabricacio:

- Envase

Razao Social - PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV
Rua - RIJKSWEG, 12 , PUURS-SINT-AMANDS, 2870
Cidade - PUURS

Pais - BELGICA

Tipo de Fabricante - Internacional

Etapas de fabricacao:

- Embalagem secundaria

- Fabricagao do diluente

- Produto terminado

A GGBIO informou que pela documentacao enviada,
nao é possivel afirmar os locais exatos de fabricacao envolvidos,
visto que o CPP e o Certificado de GMP enviados citam apenas o
sitio de Puurs, que realiza apenas as etapas de finalizacdo do
processos, mas nao do IFA. Porém a GGBIO destacou que este
sitio fabril estd autorizado pela Anvisa para etapas de
embalagem primaria, secundaria e formulacao do produto.

2.2 Da pré-qualificacao pela OMS

O produto em questdo NAO é pré-qualificado pela


https://sei.anvisa.gov.br/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=12786536&vProcesso=25351945177201612
https://sei.anvisa.gov.br/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=1528&CO_PRODUTO=1097618
https://sei.anvisa.gov.br/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=33247743000110
https://sei.anvisa.gov.br/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDsTipoDocumento=Processo&vDocumento=14046254&vProcesso=25351033642201707
https://sei.anvisa.gov.br/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_ASSUNTO=11201&CO_PRODUTO=1147052
https://sei.anvisa.gov.br/Consultas/DEmpresa.asp?vNu_CNPJ_Empresa=46070868003699

Organizacao Mundial da Saude, no entanto foi comprovado o
registro valido em pais cuja autoridade autoridade regulatéria
competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos
de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use -
ICH) (3076280).

2.3 Da indisponibilidade no mercado e do Certificado de
Boas Praticas de Fabricacao 3086495

A  GGFIS informa que  foi identificada a
comercializacdo no Brasil de vacina Meningocécica ACWY, as
quais nao se encontram em situacdo de descontinuacao.
Adicionalmente, informaram nao possuir dados referentes a
guantidade de medicamento consumida e a logistica necessdria
para suprir cada cidade ou Estado, ndo sendo possivel afirmar
gue o quantitativo fabricado/importado é capaz de suprir a
demanda nacional.

Conforme Certificado de Produto Farmacéutico
3076280, o medicamento objeto do pleito é fabricado por Pfizer
Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12 2870 Puurs-Sint-
Amands, Belgium.

Com relacao ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao - CBPF, informamos que o fabricante possui CBPF
valido aprovado pela Anvisa para Produtos estéreis: POs
Liofilizados; Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizacao Terminal; Solucbes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparacao Asséptica.

BRASIL: CBP - CERTIFICADOS DE BOAS PRATICAS

Detalhes do registro

Descricdo: Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos
Status: Vigente

Solicitante: LABORATORIOS PFIZER LTDA

Processo: 25351.429349/2017-14

Empresa: PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV

Endereco: RIKSWEG, 12 , PUURS-SINT-AMANDS, 2870

Pais: BELGICA - CODIGO UNICO: A.000493

Solicitante: LABORATORIOS PFIZER LTDA (conforme publicacdo)

CNPJ: 46.070.868/0036-99

Processo: 25351.429349/2017-14

Autorizacao: 1002166

Ex pediente: 0446055/23-9

Peticao: 70510 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF)

de INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS
exceto MERCOSUL (Exp: 0446055/23-9)

Produto: Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizacdo Terminal; Solucées
Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

Publicacao: Resolucdo n°4201/ANVISA de 06/11/2023 - pg:102-103
Publicacao Original

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


https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=06/11/2023&jornal=515&pagina=102

Considerando as informacdes e documentacao
encaminhadas pelo MS , a importacdao em carater excepcional,
nesse caso, € amparada pelo Art. 3¢ (inciso Ill) da Resolucao- RDC
n?203/2017, e atende o Art. 42 da mesma Resolucao:

Art. 32 Poderao ser autorizados para importacdao, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigildncia sanitdria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situacdes:

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

Il - emergéncia de salde pulblica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia internacional (ESPII), conforme o
Regulamento Sanitério Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa
Nacional de Imunizacao, adquiridos por meio do
Fundo Rotatério para Aquisicoes de
Imunobioldgicos da Organizacdao Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizacdo Mundial de Saude
(OMS); ou

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

(...)

Art. 42 Os produtos a serem importados em
carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacao Mundial de Saude
(OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de
programas de pré-qualificacdo da OMS, poderd ser
autorizada a importacao mediante a comprovacao 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 certificacao
de boas praticas de fabricaggo, ou documento
equivalente, do pais.

§ 22 Nas situacbes de emergéncia de salde publica de
importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos
requisitos estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo,
poderd ser autorizada a importacdo mediante, pelo
menos, a comprovacao 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
Resolucao- RDC n2 203/2017 - senao vejamos:

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

| - solicitar, previamente a aquisicao dos produtos de que
trata esta Resolucao, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentacdo da documentacdo
pertinente, a expressa autorizacao da importacao, em
carater 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 condicoes 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 pods-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 informacao adotados;

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 regulatdrios/sanitdrios
vigentes necessarios a internalizacdo e utilizacdao do produto no
Brasil, bem como submeter o processo de importacao para
analise através de peticionamento nesta Agéncia, conforme
Cartilha do Peticionamento de Licenca de Importacdao 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 importacdo em cardter
excepcional, ou informar o nimero do processo SEI de concessao
da excepcionalidade.

Ainda, considerando os casos recorrentes de pedidos
de excepcionalidade para solicitacao de liberacao 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 Rotatdrio 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.

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

Cabera também ao MS assegurar que orientacoes de
uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislacdo sanitaria vigente.

Subsidios para a anélise: )

Geréncia Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de

Terapia Avancada - GGBIO - 3080276

Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3086495

Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3082658

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
nao fornecimento do produto poderia causar na salude dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranca 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 § 5° do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "podera dispensar de registro os 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 do
Art. 3¢ da Resolucao- RDC 203/2017, manifesto-
me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do
pedido.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizacdo 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 regulatdrios/ sanitarios vigentes necessdrios a
internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a
importacaonaoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolucao- RDC n¢ 81/2008para a
liberacao dos produtos importados.

> A importacao do quantitativo total
autorizado [600.000 doses de Vacina Meningocdcica
ACWY, do laboratorio PFIZER (Bélgica), referentes a REQ
24-00006921] podera ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 30/09/2025.

Encaminho a decisao 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, apdés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apés decisao da DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 29/07/2024, as 12:56,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
do art. 42 do Decreto n?2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
Jelo .
assinatura L{l
| eletrénica

i ., A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= :_. https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
B verificador 3089855 e o0 cédigo CRC 2B63D046.
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