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excepcional protocolado
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Imunobiolégicos Biomanguinhos,
em que solicita autorizagao para
distribuiczo excepcional de lotes
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(envaa)” e dvente " tom
embalagem internacional
contendo cartucho e bula
quatro  idiomas  (portugués,
espanhol, inglés e francés) e,
rotulagem da  embalagem
primaria em outros  idiomas
(inglés e espanhol)

Area responsavel: Segunda Diretoria

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

Relatério

ta-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiolgicos Biomanguinhos
da Fiocruz, por meio do OFICIO N® 411/2024/DIBIO/FIOCRUZ/MS
(3053482) para distribuicao excepcional de Iotes da vacina Febre
Amarela (atenuada) com embalagem internacional contendo
bula e cartucho em quatro idiomas (portugués, espanhol, inglés e
francés) e, rotulagem da embalagem primaria no idioma inglés e
espanhol, para fornecimento exclusivo ao Ministério da Satde.
FIOCRUZ declara no presente pedido que, diante da
solicitacgo do Ministério da Salide e na tentativa de atender a
demanda com urgéncia, a Fiocruz apontou que tem a
i imediato  de
aproximadamente 'de 2.471.800 doses da Febre Amarela
(atenuada) e 2.741.800 doses do diluente, utilizando o material
de embalagem inernacional do cartucho e da bula em quatro
idiomas_(portugués, espanhol, inglés e francés). de forma
unificads, e rétulo’ da’ embaiagem priméria em inglés ou
espanhol

Fiocruz  declara que esse pedido de
excepcionalidade decorre de um atraso no_cronograma de
producéo, devido & necessidade de instalagio de um novo
equipamento na 4rea de lavagem de uma drea
acesionando. atraso na entrega_ da vacina da febre amareia
(atenuada) a0 Ministério da Sadde.

Departamento do Programa Nacional de
Imunizages - DPNI informou & Fiocruz que esta de acordo com a
embalagem da vacina em questio e asseguram que essa
configuragao no _prejudicara a vacinagdo, além de se
comprometer a fornecer as orientagdes necessarias aos
profissionais de saide.

A excepcionalidade solicitada se aplica aos seguintes

lotes:
Vacina febre amarela (stenada)’s doses
Vioma do rétulo__| Lote Doses
Espanhol T30UFADSTW | 156750
Espanhol 300FAGRAW | 154250
Esparhol I30VFADISW | 200750
Espanhol T0VFADIEW | 200250
Esparhol TS0VFAGIT | 200500
ToTAL
Diluente pora Vacina febre amarel (atenuada)  doses
Espanhol [ 23poraooeD | 26275
Esparhol [ 23P0FA007D | 253250
Epanhol [ 23uorRo100 | 272750
Esparhol [ Z500FAo130 | 263750
ToraL 500
Vacinafebre amarela (atenuad) 10 doses
ioma do rétulo_| Lote Doses
Espanhol 2320008 | 119100
Espanhol T5aRCo155 | 350500
nges 30vECcsts | 205300
nges 30VFc0s2s | 349800
nglés B0VFCE | 324300
ings 2300FC0345 | 300600
nges F30VFCs5s | 77.700
Total 1747.300
Diluente pora Vacina febre amarel (atenuada) 10 doses
dioma do rétulo Boses
nglés 235DRC048D_| 258,900
nges 73007CT# | 466300
inges 2300FCI15D_| 474800
nglés 2300FC116D_| 216300
ngés Z570rC1190 | 331,000
Toal 1747300

Considerando esta ser uma medida temporéria e
excepcional para lotes especificos, justifica-se o pedido de
excepcionalidade.

Esse é o relatério, passo a andlise.

2 Analise

vacina  Febre Amarela (atenuada), est
regularmente registrada sob o nimero de registro 11053000200‘
sob a titularidade da Fundacgo Oswaldo Cruz, esta indicada para
a prevencao da febre amarela, doenca causada por um arbovirus
da familia Flaviviridae, do género Flavivirus. E recomendada para
vacinacdo em dreas endémicas ou epizooticas ou para Os
viajantes que a elas se destinam.

Para anélise desse pleito ¢ importante contextualizar
aspectos sobre 0 cenario epidemioldgico atual da Febre Amarela

sil.

Segundo a Nota Informativa Conjunta 2/2024
DEDT/DPNI/DEMSP, A febre amarela é endémica na regiao
amazénica do Brasil. De tempos em tempos, o virus reemerge na
regido extra-amazonica, onde se manifesta de forma epizodtica e
epidémica, com importantes impactos a saude pblica e &

transmissio, como elevadas, temperaturas, alta densidade de
vetores e hospedeiros primarios, baixas coberturas vacinais e
baixa sensi e para a vigilancia de primatas nao humanos

(PNH).

A partir de 2014, o virus reemergiu na regido Centro-
Qeste, se espalhando nos anos seguintes para as demais regices
do pais. Entre 2014 e 2023, foram registrados 2.304 casos de
febfe amarela em humancs, sendo due 790 chegaram a 6hitos
al

No monitoramento 2023/2024 (julho a junho), até a
SE-16/2024, quatro casos humanos foram confirmados no Brasil,
dos quais trés evoluiram para o obito [21.

ssim, em 28/04/2024 o Ministério da Satde emitiu
um alerta para que se intensifiquem as acées de vacinagao nas
éreas com transmisso ativa do virus da febre amarela, para que
seja utilizada a estratégia de busca ativa de pessoas nao
vacinadas nas regides de ocorréncia [31.

Feita essa contextualizacio, _passamos
consideracbes sobre o risco sanitario de se autorizar a importacao
e distribuicso da presente vacina com rotulagem e buls em
idioma estrangeiro, ou nao autorizar o presente pleito,
assumindo a consequéncia de delxar e aplicar 2,741,800 doses
da vacina Febre Amarela (atenuada) ainda no segundo semestre
de 2024, deixando de oferecer uma protecio a esse mesmo
nimero de pessoas, visto que a vacina ¢ utilizada em dose Gnica.

Neste sentido, passamos ao conceito de “Risco”,
entendido como a probabilidade de ocorréncia de um evento &
seus impactos (severidade). Assim, o risco sanitario relaciona-se

qualificacio 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
wmemanza;éo até o consumo e, por fim, o descarte

ndo esse racional, cabe aqul colocar que A Lei
n° 8.080, o 1550, que estrutura € organiza o Sistema Unico de
Satide - SUS, dispde que:

"Art. 62

§ 12 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de
agoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos

i intervir nos problemas  sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producao e circulagao
de bens e da prestagao de servicos de interesse da
satde, abrangen
I - o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a sade,
comﬁresndrdas todas as etapas e processos, da producao

11 o contrleda prestagso de servicos que se refacionam
direta ou indiretamente com a sau
mesma maneira a Lei Lei n° 9.782, de 1999, traz a
protecéo a saiide como foco central da atuacéo institucional,
que faz do risco sanitario um critério essencial para as acdes de
vigilancia sanitaria

"Art. 69 A Agéncia ters por finalidade
institucional  promover, a protecdo da satide da

tos e s
submetidos & vigiléncia  sanitdria, _inclusive ~dos
ambientes, dos processos, dos insumos das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras."

Quando a Lei 8080/1990 se refere a "um conjunto de
acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde"
esta se reportando ao risco sanitdrio. Neste contexto, destaca-se
amissdo da Anvisa.

“Mlssio
teger e promover a salide da populacao, mediante
. D temencit o iscos secomrentoe o gobugse o do
05 ¢ servicos sujeitos 3 vigilancia sanitaria,
e ago coordenada & nteatada no MG Go Sstema
Unico de Saude"



Como pode-se perceber a missdo da Anvisa adentra
em instrumentos nucleares da  atuacdo  sanitéria,
destacadamente o risco das atividades sujeitas a regulacao
sanitéria. Cabe destacar que além da "protecao”, compete a
Anvisa a "promogao’, ou seja, o estimulo e impulso 3
adequadas e melhores condigdes de satde. Assim, a atuacao
institucional ngo se restringe bs acges para evitar os agravos &
e, mas também a fomentar os estados de saide da
Poputaao brasieira
erente com a sua missdo, a visdo institucional da
Anvisa também expressa pelo fomento a satide:

Visio
Ser.uma intituicio promotora da saide, cidadania
e desenvolvi atua de forma agil, eficiente

& Damaparenter consoltanco se como protsgonisia no
campo da requlacdo e do controle sanitério nacional e
internacionalmente”

0, para a tomada decisao regulatéria, ndo se faz
suficiente a quahﬁcagac do risco sanitario. £ essencial que se
pondere e considere os, diretos ou potenciais, riscos frente aos
beneficios decorrentes ac:
regulatéria, ou mesmo de sua vedacdo, ou seja, a probabilidade
de ocorréncia de evento sanitério positivo e seus impactos
clinicos, sociais e econdmicos. Para tanto relembro que a
Saiide é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social
& ndo meramente a auséncia de doencas ou enfermidades [41.

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.

Quando trata da proteco & saude e seguranca dos
consumidores, o Cédigo do Direito dos Consumidores (CDC) [5],
assim discorre sobre 0s riscos:

“CAPITULO IV

02 Qualdade de Produtes ¢ Servics da Prevengio @ 2

Reparaco dosDan

BaProtecio a Saide e Sequranca
Art. 8° Os produtos e servios colocados no mercado de
consumo ndo acarretaréo riscos a saude ou seguranca

a dar as informagdes necessrias e adequadas a
e resparto.

ma, no processo de tomada de decisio
regulatéria (autorizativa ou vedatoria) quando se diz que ha
avaliacdo_do risco sanitario deve-se depreender que ha uma
onderacdo dos "Riscos versus Beneficio: considere a
probabilidade de eventos, negativos (iscos) e positivos
(beneficios), [ Impacies (cinicos, socials € economicos)
para a satide

mporlanle pontuar que todas as decisoes 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 6], Boas Praticas Regulatérias [71. normas legais e
regulamentares,  medidas, ndicdes,  procedimentos,
formalidades,  diretrizes e outas exigéncias  sanitarias
relacionadas.

Destaca-se ainda o atendimento aos principios de
legalidade, isonomia e impessoalidade 8], inarredaveis do
processo de avaliacéo e tomada de decisao.

cerca do principio da impessoalidade, este deve

estar relacionado com a finalidade publica que deve nortear toda
a atividade administrativa. Significa que a Administracao nao
pode atuar com vistas a prejudicar ou beneficiar pessoas
determinadas, uma vez que & sempre o interesse publico que
deve nortear o seu comportamento. O principio em causa nao &
sendo o prépne principio. da igualdade ou isonomia. Esta

plicitamente no art. 37, da Constituicao. Além
disso, odos sdo iguais perante a Lei." (art.59, caput), a
fortior teriam de sa.o perante a acministraao 191 L10]

lesta_direcdo, e segundo as diretrizes citadas, a
Diretorta Colegiada da Arwisa, regulamentou o tema em tela, hos
termos da Resolugo de Diretoria Colegiada - RDC n® 768/2022 &
da RDC 47/2009.

0 j& mencionado, toda norma de matriz sanitéria,
desde a fonte Tegislative eva e consideracdo, na valoracao de
seus dispositivos, a incidéncia de risco sanitario e a possi
de agravos & salde. Esta presuncdo é mais acentuada nas
normas endégenas, expedidas por esta Agéncia no exercicio legal
e legitimo do seu poder normativo complementar e técnico. Mas
a partir da positivacio de determinada norma é imprescindivel
que o valor nela inserido e inscrito seja respeitado.

Nessa linha, a atividade regulatéria desta Anvisa tem
papel fundamntal ma. protecho dos direitos. & Intere
Sotirios ¢ da satde, Comproendendo xios o5 atores Gue nola
atuam ou dela necessitam. O poder de policia desta Anvisa se
externa tanto na pratica de atos especificos de efeitos concretos
quanto pela edicdo de atos normativos abstratos e de alcance
generalizado, dai a competéncia para editar atos normativos
visando & organizagéo & 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 babo ou alto risco sanitario.
Reforca-se que nao cabe ao intérprete e aplicador da_norma
estabelecer valoragao diferante 0o reguiamentadr ordinério, de
sorte que em havendo norma expressamente proibindo ‘2
importacéo e comercializacdo de medicamentos com bula e
rotulagem diversa do aprovado em seu registro, nao ha como
desconsidera-la.

De acordo com o principio basilar da hermenéutica
juridica, uma norma legal (/ato sensu) nio contém palavras
initeis (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 inditeis e sem um significado intentado (mens Vegls) lsio
redunda que a interpretagio nao deve esvaziar ou inflar
intencéo finalistica, dando menor ou maior eficécia aquilo que a
norma traz como valor a ser observado nas relacdes juridicas as
quais se des(ma a todos igualmente.

suma, concluise que as normas regentes para
bula e rom\agem fanto 2 RDC n° 7682022 como 2 RDC
47/2009, quando’ de sua elaboracio e promulga ;éa,
consideraram todes 0 produtas. Suiehus a0 Conirole. s,
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, nao se encontra juridicidade
e substancia legal suficiente para desconsiderar o que ¢ exigido
pelo dispositivo regulatério ordinario.

obstante, em face de fato excepcional nao
abrangido pelos regulamentos, sejam gerals ou espec cificos, ou,
mesmo que abrangido, mas que sua aplicacao em circunstancias
espec\a\s implique em evidente agravo a saude publica,

e a Diretoria Colegiada promover a devida apreciaco, no

catmio cumprimento do dever de protegdo e promogao da satide
da populagzo, coente com o disposto i misso desta Anvisa, &
inafastavel aos seus membro:

Por isso, \mpona recapitular que o Constituicio
Federal preconiza que a saide é direito de todos e dever
estadio, bem como, o que dispde a Lei 8782, de 26 de janeiro &
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitsria, e da outras
providéncias:

Art.22 Compete & Unido no ambito do Sistema Nacional
de Vigilandia Sanitaria:

VIl - atuar em dircunsténcias especi
saude;

a direcio, em face a circunstancias especiais e
e)((epclonals e risco 3 Sadder compete a Diretoria Colegiada
Por Gbvio, nao estamos falando em atuar com
arbirariedade, mas sim motivada tecnicamente, como é dito, de
cos

envolvldos, diratos e potencials, para saide publlca
Assim sendo, fora do ordinério, habitual e cotidiano, & pos
emprestar eficacia e efetividade aos valores e

autoridade de satide que fatos e circunstancias extraordinarias,
ndo consideradas como regra geral pela legislacio
infraconstitucional, estio a ocorrer, é legal e tirgido de
juridicidade que, ‘a partir dos principios, valores e diretrizes
ordindrias elegidos pelo legislador sejam adotadas medidas e
tomadas decisses que visem a dar efetividade e eficécia aos
mandamentos constitucionais. Quer car que, em
contlicbes normais & ordindiias, sanitarias & epidemiolgicas, nBo
hé que se falar em relativizacéo de obrigacao sanitéria a todos
imputada. De modo diverso, todavia, em havendo

fundamentada e determ
risco de impactos e de agravos i saide,

técnico

de se preservar bem maior e
superior, que é o da protecao da saude e da vida, por
conseguinte (art. 12, Ill, 62, e, 196, da CRFB).
Art. 19 A Repablica Federativa do Brasil, formada pela
unizo indissol vel dos Estados e Municipios e do Distrito
Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito &
tem como fundamentos:

consmucmnalmeme
ds

111 - a dignidade da pessoa humana;

vt 60 Sao dreftos sodais 2 educagdo. 3 saude, 3
simentagio, otrabalho, & morada o transporte, o e
anca, @ previdénda. soal, 3. protecso. 3
materidade e & infanda, a assisténda  aos
desamparados, na forma desta Constituicao,

6.A saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante polticas socais e econdmicas
que visem 3 reducso do risco de doenca e de outros
aGravos & a0 acesto universal © IGUAIao 36 aches &
servicos para sua promogao, protecao e recuperagao.

Nesta linha de entendimento, somente, a uma, por
motivo e fundamenln anmradn e sustentado em circunstancias

da
20 inophcabildade do Ciimbelecido o legislacio ordinaria para
atendimento dos valores maiores insertos e consagrados na Lei
Maior é que aquela pode merecer regulacéo e aplicacao técnica
ampliativa.

A Anvisa, enquanto Agéncia Reguladora, tem suas
acdes e decisoes com impactos em diferentes campos das
relagées sociais, inclusive sobre a atividade economica. Mas
ainda que a livre iniciativa seja valor constitucionalizado é
inconcusso, com base em farta jurisprudéncia e sedimentagio
doutrinaria, que nao se poe acima do valor da protecao da
saide enquanto expressao do direitc da
dignidade da pessoas humana. Desta feitn, indo Qe deva
ponderar em suas decisdes 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
ordindrias e de buscar a eficacia e efetividade aos valores
supremos na nossa ordem juridica (satde, vida e dignidade da
pessoa humana), superando assim as ameacas a0s 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 & garantia social do direito & satide a
relevancia e prevaléncia que o seu status constitucional exige,
bem assim também que nao Ihe cabe assumir o risco do negécio
inerente a atividade privada

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

2.1 Do Pedido de Excepcionalidade

A vacina Febre Amarela (atenuada) estd registrada
s0b n° 11063000200, cujo detentor & a Fundacao Oswaldo Cruz,
com os seguintes prazos de validade para as apresentacdes:

- PO LIOF INJ CT BL 10 FA VD INC + 10 AMP VD INC
DILX 2,5 ML - validade de 36 meses;

PO LIOF INLCT BL 10 FA VD INC + 10 FR VD INC DIL
X 25 ML - validade de 24 mi
- PO LIOF INJ cr 58L1 10 FAVD INC + 50 AMP VD INC
DILX 2,5 ML- validade de 36 m
- PO LIOF INJ CT 5 BL 10 FA VD INC + 50 FR VD INC
DIL X 25 ML - validade de 24 meses;
0 LIOF IN) CT 10 FA VD TRANS 10 DOSES + BL 10
AMP VD TRANS DIL X 5,0 ML - validade de 36 meses.
tela se da com o intuito de atender a
demanda o Wnisténo da Saide de modo s propiciar a
intensificacéo das acdes de vacinacdo contra a Febre Amarela
ainda no segundo semestre de 2024, conforme declarado pela
empresa pe Oficl (3053482)

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

Considerando todo o cenério epidemiologico da
doenca, bem como o pedido em tela que visa disponibilizar
2.471.800 doses da vacina Febre Amarela (atenuada) com
materiais de embalagem internacional contendo quatro idiomas
(portugués, espanhol, inglés e francés) de forma unificada na
embalagem secundéria e bula, e, embalagem primaria em inglés
e espanhol, para fornecimento imediato ao Ministério da Satde,
podese concluir que o beneficio da aprovacio da importagéo
excepcional supera os possiveis riscos envolvidos.

A empresa declara que esta entrega foi acatada pelo
Ministério da Saude, em alinhamento feito em reunides
realizadas nos dias 03 de maio de 2024 e 14 de junho de 2024.

A empresa ressalta que o material de embalagem
secunddria (cartucho) e a bula ja possuem o idioma
portugués, junto com os outros trés idiomas, em um mesmo
material: portugués, espanhol, inglés e francés, apenas o
rétulo da embalagem primaria estard em inglés ou
espanhol

Para esse pleito a GPBIO se manifestou por meio da
NOTA TECNICA Ne  34/2024/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA
(3075870), que em suma, informa:

ara o registro foram aprovados modelos de
rétulo e bula em lingua portuguesa, em conformidade com a
legislacéo vigente.

A disponibilizacdo dessas informacées no_idioma
portugués pemite o uso adequado do produto, além da
identificacdo da validade, procedéncia e cui d
administrago. Como. forma. del minimizar os potenciats riscos
envolvidos na auséncia da rotulagem em idioma portugués,
recomenda-se & empresa e ao Ministério da Salde que seja
minimamente disponibilizada a bula fisica em lingua portuguesa,
assim como a verséo online a partir de link ou QRcode anexado
as embalagens se(undanas ou tercidrias.”

A COINS também se manifestou por meio da NOTA
TECNICA  Ne 67/2024/SEI/CO\NS/G\MEDIGGFIS/D\REMANV\SA
(3057800), que concluiu

“(.) Considerando a anélise disposta e as
competéncias desta Geréncia-Geral, a GGFIS informa que no
seria necessaria avaliagéo de impacto quanto &s Boas Praticas de
Fabricacéo da vacina, considerando que o produto parece ter
sido fabricado no Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos -
Fundacdo Oswaldo Cruz.

redita-se importante a avaliacio pela dre:
competente se se trata do mesmo produto bioldgico registrado
para uso no mercado nacional.

Ressalta-se a preocupacéo sobre a distribuico da
vacina com rotulagem divergente do aprovado pelo registro na
Anvisa, que pode dificutar possiveis atividades de fiscalizagao
pelo SNV

ES emitu  a NOTA TECNICA Ne
46/2024/5EI/CBRES/GGMED/DIREZ/ANVISA (3059274),  que
concluiu:

“(.) Ante ao exposto, comprovando-se que o
medicamento registrado no Brasil é exatamente igual ao que se

para o cendrio brasileiro, esta CBRES ndo se opde 4 utilizacdo
excepcional da vacina de Febre Amarela com materiais de
embalagem e bula em outro idioma, desde que sejam adotadas
medidas de mmgagéo de risco sugeridas por esta Coordenacao.”

be citar que s medidas de mitigacso de risco
sugeridas pe\a CBRES s

1) Incluir comunicado a ser enviado em conjunto com
as cargas de vacina a serem despachadas para as Unidades
Bisicas de Saide (UBS) comunicando a excepcionalidade das
embalagens e bulas em outro idioma. Este comunicado deve
contemplar.

idioma do rétulo, nimero do lote, quantitativo de
doses e data. de validade das vacinas;
Imagem dos rdtulos da embalagem primdria,
secundria & buls e outeo lioma;
Bula do praﬁssronar da saide em idioma
portugués, aprovada peia An

d. Rotulagem em idioma portugués, aprovada pela

Anvisa;
k para consulta da bula em portugués no
Bulirio Eletiénico da An
2) Esse comunicado também ser enviado por e-mail
e/ou outra forma eletrénica.

No que tange as medidas sugeridas, hd que se
considerar que no presente pedido, a Fiocruz informa_que a
embalagem secundéria e bula que acompanhario os
lotes da vacina estdo no mod ternacional contendo
quatro idiomas, dentre eles o portugueés.

No presente pedido de excepcionalidade, ressalta-se
que apenas a rotulagem da embalagem primaria, os lotes dos
frascos-ampolas e ampolas da_vacina e do diluente estao
rotulados apenas no idioma inglés e espanhol, conforme tabela
citada no relatério deste voto.

Sendo esta a andlise do pleito em questéo.

3. Voto

do_exposto, Voto pela APROVACAO da
solictago c de distibuico excepcional pela Fundacao Oswaldo
ruz de 2.741.800 doses da vacina febre amarela (atenuada) e
51500 doses oo diluente, com embalagem secundaria e bula
em quatro idiomas (portugs, espanhal, inglés e frances)
embalagem primaria rotulada mas inglés e espanhol,
para. fomecimento exclusio a0 Ministério da. Sadde,  dos
seguintes lotes e quantitativos:

3.

Vacina febre amarela (stenada)’s doses
Vioma do rétulo__| Lote oo
Espanhol T30UFADITW | 158750
Epanhol 230VFAIAW | 194250
Espanhol 30VFADISW | 200750
Espanhol I30VFAIGW | 200250
Espaniol TS0VEAGIT | 200500
ToTAL 59500
Diluente para Vacina febre amarel (atenuada) s doses
Espanhol [ 23P0FA006D | 262750

[23PoFA007D | 253250
Epanhol [ 25U0FAo10D | 272750
Espanhol [ Z5u0rAom30 | 263750
ToTAL 2

Vacina febre amarela (atenuada) 10 doses

idioma do rotulo | Lote Doses
Espanhol 2320FC008_| 119.100
Espanol BAVFCO1%5 | 350500
ingiés Z3UVRCO3TS_| 205300
ngiés 3UVFCOIS | 349.800
ingiés 20VFCO3S | 324300
ingiés 23UVFC0385 | 300,600
ngiés ZUVRCO3S | 77.700

rotal 1747300
Diluente para Vacina febre amarela (atenuada) 10 doses

idioma do rotulo | Lote Doses
ingiés 2350FC048D_| 258.900
ngiés 30DFCIT0 | 466300
Ingiés 230DFCI150_| 474.800
ingiés 230DFCI16D_| 216,300
Tngiés FPOFCITS0 | 331000
Towal 1747300

Para esta aprovacdo a empresa, como forma de
minimizacéo de risco, em conformidade com a Resolugao RDC n2
768, 2022, devers:

- informar ao Ministério da Satde o nimero dos lotes
a serem distribuidos, com a rotulagem primaria em inglés e
espanhol;

- somente disponibilizar os lotes da vacina e diluente
aos servicos de sade e aos profissionais de satide responséveis
juntamente com um Comunicado contendo todas as informacées
da embalagem primaria em portugués;

- juntamente com os lotes objeto desta solicitacéo,
devem ser enviados vias fisicas do comunicado no idioma
portugués, de modo que as UBSs que tenham problemas de
conectividade possam acessar 0s documentos.

- mantenha atualizado para consulta em seu portal



eletrénico a listagem de lotes, prazos de validade, modelos de
rotulagem e bula no idioma no portugués;

dequar a rotulagem da vacina e do diluente em
conformidade com o aprovado-no Tegstro pela ANVISA, para 25
préximas entregas ao Ministério da

do este a voto que submeto a apreciacdo

pela Diretorn Colegia
Por fim soumo a inclusao em Circuito
Deliberativo.

MEIRUZE DE SOUSA FREITAS
Diretora

Segunda Diretoria / ANVISA
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