L ANVISA

I Apna Nacna de Vghinca ankira
VOTO Ne 173/2024/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.810392/2024-44.
Expediente n® 1070686/24-7

Analisa o pedido  de
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1 Relatério e Analise

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED, por meio do OFICIO N®
5/2024/RT-DI (3064853) para distribuicao excepcional de lotes
da vacina adsorvida Meningocécica C (conjugada) com mteria
de embalagem diferente do atualmente para
fornecimento exclusivo ao Ministério da Satide.

A FUNED declara no presente pedido que, a vacina
Meningocécica C faz parte de uma transferéncia de tecnologia
entre a empresa GlaxoSmithKline Biologicals S.A. (GSK), por
meio do contrato n® 9270876/2021, com o fornecimento de
materiais da GSK para a FUNED com o objetivo de fornecimento
do produto ao Ministério da Satde.

0 registro do produto foi concedido em 29/06/2009
por meio da Resolucéo RE n? 2551 de 26/06/2009, sob 0 nimero
1.1209.0132.00.

0 pedido de excepcionalidade se da com o objetivo
de utilizar vacinas embaladas pela GSK um.zanue a arte dos
materiais zo méximo de
implementacao estabelecido De\a Resolucad ROC 76812022

partir da vigéncia do novo marco regulatério de
rotulagem, a RDC 768/2022, a FUNED propbs as seguintes
alteracdes em seu material de embalagem:
Retirada do responsavel técnico e seu CRD de todo o

material de embalagem (bulas, rétulos e cartuchos);

- Alteracdo do padrio de identidade visual, logomarca
efou logotipo estabelecido pela empresa;

insercéo de mecanismo digital para acesso as bulas
no Bulério Eletrénico da Anvisa com a frase "Acesse aqui” nos
rétulos das embalagens primaria e secundaria.

0 novo material_de embalagem foi notificado &

nvisa_em agosto de t
0834622238 (Bula), 0840066231 (Rétulos e Cartuchos) e
0886462234 (Rétulos e Cartuchos).

E relatado que as doses da vacina rotuladas e
embaladas no local de embalagem FUNED ja utilizam a arte
vigente notificada a Anvisa e de acordo com a legislacao. Porém,
para as doses fabricadas na GSK nao houve implementacao das
artes notificadas pela Funed dentro do prazo normativo, 19 de
fevereiro de 2024.

Esse fato impacta a apresentacao 10 MCG SUS IN) CT
10 FA VD TRANS X 05 ML (10 DOSES) sem aguiha, vinculado a0
de registro  1.1200.0132.0060 da CINA
MENINGOCOCICA C.
s lotes de produto, nesta apresentacio, abrangidos
pelo presente Pedido de Excepcionalidade sao:

A FUNED declara que ndo possui capacidade
produtiva para sbsarver 3 producao do uanitativo de doses
crito, acarretando  consequentemente a reducdo da
disponibilidade de doses o Ministério da Sade  podendo
impactar o cronograma de vacinagao da Meningite
A FUNED ainda ressalta que no foram alteradas
informacdes relacionadas & seguranca e eficcia constantes na
bula atualizada do produto; que a interrupcéo do fornecimento
da vacina pode ser um risco a satde piblica para a prevencao da
doenca_meningocécica devido a ruptura de estoque e que a
utlizacBo dos lotes embalados com arte dlferente da_dltima
em desalinhamento com a RDC 768/2022, RDC
770/2022 & IN 200/2022 - 2o impge rsco abs pacientes ¢ nzo
deixafal macdo para os profissionais de saide
Tealzarema aoministrag8o dos produtos.
Neste pedido de excepcionalidade a Coordenacgo de
Bula, Fotulagem, Regist Simplificado @ Nome Comercil se
manifestou __por  mei n?
49/2024/5EI/CBRE5/GGMED/DIRE?/ANVISA 13093046). Que, em
suma, faz as seguintes consideracdes:

“Apesar de a Funed jd ter proposto a nova
embalagem de acordo com a RDC 768/2022, esta RDC
ainda estd em fase de implementacéo, portanto ainda
hé no mercado_medicamentos com a rotulagem de
3cort com & RDC 71/2009. Camo medlda de mitigacdo
de risco para_distribuicdo das vacinas, a FUNED
apresentou o documento Andlise de Risco - Futn (SEI
3064861) em que foram propostas as seguintes acées
para evitar dividss em reiagao a legitimidade da

Comunicar a equipe do SAC sobre os lotes
afetados pela falha;
2. Comunicagdo, ofical a0 Ministério da
Satide da ndo implementac: e para os lotes de
medicamento importados Yetndos pe/a falha;

Comunicacdo & equipe DPGP dos lotes
afetados pera falha;

. Monitoramento do prazo de validade dos
lotes. afetados pela falha e prazos de entrega de

Esta CBRES estd de acordo com as medidas
de mitigacéo de risco propostas. Sugere a inclusdo dos
seguintes pontos:

) Incluir comunicado a ser enviado em
conjunto com as cargas de vacina a serem despachadas
para as Unidades Bdsicas de Saude (UBS) comunicando
a excepcionalidade das embalagens e bulas. Este
comunicado deve contemplar:

. Nimero do lote, quantitativo de doses e
data de val:dade das vacinas;
b. rbtulos da embalagem
priméria, secunding o hulo excepcionais:
sse_comunicado_também ser enviado
por e-mail e/ou outra forma eletrénica.
3. Concluséo

a0 exposto, considerando &
excepcionalidade e a importancia da vacinacdo para o
cendrio brasileiro, esta CBRES nao se opée 3 utilizacdo
excepcional da vacina meningo C com a embalagem
anterior & notificada em 2023, desde que sejam
adotadas medidas de mitigacdo de risco sugeridas pela
empresa e por esta Coordenacao.”

A Geréncia de Produtos bioldgicos (GPBIO)
se  manifestou por meio do Despacho  n®
50312054/SE1CPBIO]GGBIOIDIRE2/ANVISA *G085218),
que colocou os seguintes pontos:

“No que concerne as atribuicées da GPBIO,
informamos que a Vacina Meningocdcica ACWY
conjugada encontra-se regularmente registrada junto &
Anvisa por meio do processo 25351770694/2008-70.

No pedido de_excepcionalidade nio resta
claro quais apresentacées seriam afetadas pela
solicitaco da FUNED.

GPBIO informa que atualmente a empresa
GLAXOSMITHRUINE VACONES. S AL Tocslizadn em
Bellara-osia, 53018 SOVICILLE: a/ra | encontra-se
regularmente aprovada par: etapa de
embalagem/rotulagem _ da Sading” “pora tosas a5
apresentacées registradas.

Em andlise preliminar, as diferencas listadas
pela FUNED entre o material de embalagem a ser
utilizado nos lotes objeto da excepcionalidade e os
modelos atualmente aprovados aparentam ter baixo
risco, frente aos requisitos do registro sanitdrio, ja que
as informacdes sobre seguranca e eficicia da vacina ndo
foram afetadas com as mudancas implementadas.

Chamamos aatencio  que na

i néo_ foram
mencées a "naked vials" ou "frascos ndo rotulados"
conforme indicado no campo assunto dos documentos
anexados a este processo SEI, assim, a andlise da GPBIO
limitou-se ao pleito das_informacdes divergentes do
material de rotulagem atualmente aprovado.”

decorréncia disso,  foram _solicitados
esclarecimentos 3 FUNED, que respondeu por meio do Oficio
FUNED/RT-DI n® 10/2024 (3089617).

Em seguida, a GPBIO se manifestou novamente
meio do Despacho % 313/2024/SE1GPBIOIGGBIOIDIRES/ANVISA
(3098833), informando em suma, que as dividas foram sanadas
& que ndo possui consideracdes adicionais.

A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Frontelra o

Recintos Alfandegados se manifestou por meio do Despacho n®
846/2024/SE\/GGPAF/DIRES/ANVISA (5666741), conforme:

“(...) informo_que cabe & drea competente

pelo req:stm do produto avaliar o impacto da




divergéncia entre o produto a ser importado e o
atualmente registrado.

Conforme previsto na RDC 81/08:

“Os bens e produtos sob vigiléncia sanitéria,
destinados ao comércio, & industria ou consumo direto,
deverdo ter a importacéo autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional
de \/ig:lénc:a Sanitaria no tocante 3 obrigatoriedade, no

de  registro, notificacéo, cadastro,
aumnzacao e  modelo, Tencéo de regishro, ou qualauer
role regulamentada pela Agéncia
Nacionsl de) Vigiéncia Sanitara.”
rtanto, se o produto a ser importado estd
em desacordo com alguma legislacio da Anvisa, a
importacéo néo atende 4 RDC 81/08. Dessa forma,
entendo que, nesse momento, nio cabe manifestacio
técnica da GGPAF quanto a0 pleito da empresa.
destaco que, caso a autorizacdo
sxcspcrona! se‘a concedide, esta deve ser anexada ao
ssié de importacao, para justificar a situagdo “de nao
Contormidedbcam s legisiagio" que s serd identificada no
momento da anuéncia de importac:

A Coordenacéo de mspecau e Fiscalizacio
Sanitaria de  Produtos  Biologicos e Insumos

éuticos se manifestou por meio do Despacho n?
223/2024/SEI/CO! /AN
(3094251), que em suma, concluiu:

Em concluséo, considerando que a
FUNED traz ao caso medidas que mitigam o risco e ao
fato de tratar-se de vacina dedicada ao gerenciamento
de doenca _infectocontagiosa grave, para a qual a
indisponibilidade das vacinas pode causar impactos no
sistema de satid

abertura de processo administrativo sanitdrio com vistas
& investigacdo e tratativas de fiscalizacdo sanitdria.”

Conforme supracitado, bem esclarecido pela FUNED
cio  FUNEDRT-DI n% 10/2024 (3089617) a
excepcionalidade em o se aplica aos segulntes lotes e
apresentacdes:

T0ACG SUS I CT 107A VD TRANS X 0.5 ML (10DOSES) SEMLAGU | 253920 | ANCISAZ
10MCGSUS I CT 10FA VD TRANS X 0.5 ML (1 DOSES) SEMLAGU | 10300 | AMCBIAX

10MCG SUS 1N CT 10FA VD TRANS X 0.5 ML (10 DOSES) SEM AGU AvcoIAZ

Tout Tasew

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

Fara andise desse pleito ¢ importante contextualizar
aspectos sobre o cendrio epidemioldgico atual da Meningite C n

Brasil.

Segundo o Ministério da Saude, no Brasil, entre os
anos de 2007 e 2020, foram notificados 393.941 casos suspeitos
de meningite. Destes, foram confifmados 265,644 casos de

etiologia: enin ral mais frequente
1121 955 casos). sequida pela etiologia. bacteriana (87993
‘as0s). Destas, as mais frequentes foram: meningites por outras
Bacterias (40,801 casos); doenca meningocecica (26.436 casos);
meningite pneumoco casos); meningite tuberculosa
{4:916 cas69) & meningite por Hinfluenzae (1708 casos). Além
disso. observouse também 43.061 casos de meninglte nfo
especificada, 10.464 casos de mey por outras etiologias e
2171 com tologia ignoradafem branco. Em relagso & Doenca
Meningocécica, hauve reducto do coeficiente de Incldéncls (Cl
total apds a introducdo da vacina meningacdcica C (conjugada,
passando de um coeficiente médio de 155 caso, no periodo
anterior a vacinacao (2007-2010), para 0,4 caso/100 mil hab.,
imos quatro anos (2017-2020). Vale destacar que, no
Denodo de 2007 a 2020, 0s sorogrupos mais frequentes foram o
C (8.811 casos); B (2.662), W (815 casos) e Y (215 casos)
Observou-se ocorréncia de 5.581 ébitos, resultando em uma taxa
de letalidade total de 21% e no periodo da analise variou entre
20% e 24% LLl

essa  contextualizagdo, passamos s
mnsmera;aes obre o fico somitino de se autorizar s importacao
e distribuicao da presente vacina com rotulagem diferente da
Stuiments. notiicada. ou na6. autorisar o presente pleito,
assumindo a consequéncia de deixar de aplicar 1.433.630 doses
da vacina adsorvida meningocécica C (conjugada) ainda no
segundo semestre de 2024, deixando de oferecer uma protecao
contra as doencas provocadas pela bactéria Neisseria
meningitidis do sorogrupo C. Esta bactéria pode causar infeccdes
graves, as vezes fatais, como a meningite e a sepse (infecao
grave no sangue - infeccao generalizada).
A vacina é aplicada em 2 doses, com intervalo de 2
meses, em criancas de 2 & 12 meses de idade.
ssim, passamos a0 conceito de “Risco”, entendido
como a probabilidade de ocorréncia de um evento e seus
impactos (severidade). Assim, o risco sanitario relaciona-se a
probabllidade de um produto ou senvico sujeito 3 vigilncia
sanitéria resultar em agravos para a saude da popula
Qualificado. do. risco. sanitarlo. envolve  diversos. aspectos,
intrinsecos e extrinsecos, potenciais ¢ faticos, relacionados a0
produto, estabelecimento ou servico referente, em todo clo
36 vide, desle o desemvohimente, pessands pela producss @
comercializacao até o consumo e, por fim, o descart
Sequindo esse racional, cabe aqui colocar que A Lei
ne 8.080, de 1990, que estrutura e organiza o Sistema Unico de
Saiide - SUS, dispde que:
.60

()
§ Lo Entendese por wigidncia sanitiia um conunto de
acse " diminuir

Gecorrontes do mato amlente, i podurde e creuiscan
de bens e da prestacdo de servicos de interesse da
saude, abrangendo:

ontrale de bens de consumo que, direta. ou
Indrecamenter “se-relacionem aide,
compreendidas todas o5 etapas ¢ rocessos, a prodecso
a0 consumo;

ree o mresaments com & sadien
sma maneira a Lei Lei n 9.762, de 1999, traza
protecao. a saide como foco ceontral Ga stuacio
insttudonal, que foz do risco saniiri um ciério
essencial para as acdes de vigilancia sanitaria:
Art. 6 A Agonia terd. por Mldade nstiuconal
promovera protecdo_ da  saude da popuiacio, por
ntermécio o controle ‘sanitério da. procuco. ¢
Comerdaiagao e prodion ¢ serior cubmetidos o
vgléncia sanitars, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insi das tecnologias a_eles
ados, berm Com o controle de portos, seroportos
e de 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
amissdo da Anvisa.

"MISSAO
Proteger e promover a saiide da populagio, mediante
2 intervencio nos riscos decorrentes da producao e do
uso de produtos e servicos sujeitos 3 vigilancia sanitaria,
em acio coordenada e integrada no ambito do Sistema
Unico de Saude’
Como pode-se perceber a missdo da Anvisa adentra
instrumentos  nucleares da  atuagdo sanitaria,
destacadamente o risco das atividades sujeitas 3 regulacao
sanitéria. Cabe destacar que além da "protecao’, compete a
Anvisa a "promocao’, ou seja, o estimulo e impulso &
adequadas e melhores condigdes de satde. Assim, a atuacao
institucional nao se restringe as aces para evitar os agravos a
saide, mas também & fomentar os estados de sade da
populacao brasllelra
oerente com a sua misso, a visdo institucional da
Anvisa tamisém expressa pelo fomento & satde:
iSO
Ser uma instituicéo promotora da saide, cidadania e
desenvolvimento, que atua de forma 4, efiente e
transparente, consolidando-se como_protagonista_no
po da regulacéo e do controle sanitario nacional e
internacionalmente”

Logo, para a tomada decisao regulatéria, nao se faz
suficiente a qualificacéo do risco sanitario. E essencial que se
pondere e considere os, diretos ou potenciais, riscos frente aos
decomenes de uma  evental autorizagio
regulatéria, ou mesmo de sua vedacao, ou seja, a probabilidade
G ocoméncia e evento sanitiro positivo ¢ séus Impactos
clinicos, sociais e econémicos. Para tanto relembro que a
Satide é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social
& ndo meramente a auséncia de doencas ou enfermidades

Deve-se considerar que qualquer ac& no campo
sanitério implica em algum risco sanitario, mesmo que minimo.
Todo e qualquer produto, por exemplo os medicamentos, possui
riscos inerentes a0 seu Uso, desde eventos adversos intrinsecos
até os idiossincraticos.

uando trata da protecdo & salde e seguranca dos
consumidores, o Cédigo do Direito dos Consumidores (CDC) [31,
assim discorre sobre os riscos:

CAPITULO IV
Da Qualidade de Produtos e Servicos, da Prevengao e da
Reparacao dos Danos

A0t
Da Protegao a Satde e Seguranw
cados 1o mercado de

igandose 0s_forecedores, em qualquer
‘as informagdes necessdrias e adequadas a

seu respeito.”

uma, no processo de tomada de decisdo
regulatéria 1aumnzauva ou vedatéria) quando se diz que ha
avaliacdo_do risco sanitario deve-se depreender que ha uma
ponderacio. dos "RiScos versus Beneficio SConsidere a
probabilidade de eventos, negativos (riscos) e positivos
(beneficios), [ impactos (clinicos, sociais e econdmicos)
para a satide

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




r certo, a despeito do cardter central e essencial
desta ponderacao, 0 processo de avaliagao e tomada de decisio
deve ainda se orientar pelas diretrizes de Boas Praticas de
Avaliacao (4], Boas Préticas Regulatdrias [S1, normas legais
regulamentares s, condigtes, _procedimentos,
formalidades,  diretrizes & outas — exigéncias  san
relacionadas.

Destaca-se ainda o atendimento aos principios de
legalidade, isonomia e impessoalidade [6], inarredaveis do
processo de avaliacdo e tomada de decisao.

Acerca do principio da impessoalidade, este deve
estar relaclonado com a finalidade piblica que deve Rortear 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 é
sendo o préprio principio da igualdade ou isonomia. Estd
consagrado_explicitamente no art. 37, da Constituicdo. Além
disso, assim "todos s&o iguais perante a Lei." (art.5, caput), a

fortiori teriam de sé-1o perante a administracao [71 [8].

Nesta direcdo, e segundo as diretrizes citadas, a
etoria Colegiada da Anvisa, regulamentou o tema em tela, nos
termos da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 768/2022 e
da RDC 47/2009

0 & mencionad, toda norma de matriz sanitéria,
desde  fonte leglslativa, leva e consideragzo, na valorac
seus dispositivos, a incidéncia de risco sanitario e a Sde
G agravos 3 sude. Esta presuncho & 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 fundamental na protecdo dos direito:
Sanitérios ¢ da saude, compreendendo todos 0s 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 edicdo de atos normativos abstratos e de alcance
generalizado, daf a competéncia para editar atos normativos
visando & organizacao e a fiscalizacdo das atividades por ela
reguladas.

, temos pacificado que as normativas
em vigor dovim abrangéncia e alcance, com igual mandira &
gradacio, a todo o setor regulado, independente dos produtos ou
servigos operados, sejam eles de baixo ou alto risco sanitario.
Reforca-se que nao cabe ao intérprete e aplicador da_norma
estabelecer valoragao diferente do regulamentador ordinério, de

a
importacéo e comercializacio de medicamentos com bula e
Totuiagem diversa do aprovado em seu registro, ndo hé como
desconsidera-la.

De acordo com o principio basilar da hermenéutica
juridica, uma norma legal (/ato sensu) ndo contém palavras
indteis (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 initeis e sem um significado intentado (mens legis). Isto

redunda que a interpretacio nao deve esvaziar ou inflar a

norma traz como valor a ser observado nas relacges juridicas as
quais se destina a todos igualmente.
m suma, conclui-se que as normas regentes para

bula e rotulagem, fanto a RDC ne 7682022 como a
47/2009, 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
medicamentos. Nesta direcao, 5.m.j, ndo se encontra juridicidade
e substancia legal suficiente para desconsiderar o que é exigido
pelo dispositivo regulatdrio ordinario.

N&o obstante, em face de fato excepcional ndo
abrangido pelos regulamentos, sejam gerais ou especificos, ou,

da populacao, coerente com o disposto na misséo desta Anvisa, e
inafastavel aos seus membros,

isso, importa recapitular que a Constituicao
Federal preconiza que a saude & direito de todos e dever do
estado, bem como, 0 que dispde a Lei 9782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e
Providencias:

Compete & Unido no ambito do Sistema Nacional
de Vigilanda Sanitria:

VIl - atuar em dircunsténcias especiais d e risco a
saude;

Nesta direcdo, em face a circunstancias especiais e
excepcionais de risco a saiide, compete a Diretoria Colegiada
Por Gbvio, nao estamos falando em atuar com
arbitrariedade, mas sim mativada tecnicamente, como 3 dito, de
e riscos

envulvldus pote ude publici
R Sendo, fors 4o ordinario, habltval & catiano, ¢ pcsslve\
emprestar eficécia e efetividade aos valores e principios

cutoridade de sadde qué fatos @ Creunstancias extracrdnarias
ndo  consideradas como regra geral pela legislacao
fraconstituclonal,_estbe o ocomer, ¢ legal e tirgldo de
idade que, a partir dos principios, valores e diretrizes
ordinarias elegidos peto legislador sejam adotadas medidas &
tomadas decisges que visem a dar efetividade ¢ eficacia a0s
mandamentos constitucionais. Quer X
Condicdes normas & ordinarias, sanitdrias e epidemiolégicas, 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 saude, pode-se

2

écnico no sentido
de Se preservar bem maior e onettacionsimente
superior, que é o da protecio da saude e da vida, por
:onsegulnle (art 1‘“ 1, 62, E 196 da CRFB).

At 10 A Replblcs Federativa do Brasl, ormada pela

30 indissoluvel dos Estados e Muni strito
Eoderl conctituse s Eotaio Demmoet o de Diraro s
tem como fundamentos:

111 - a dignidade da pessoa humana;

Art. 69 Sdo direitos sociais a educacio, asaude, 3
alimentagao, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer,
2 sequranca, @ prevmema social, a_protecdo 3
maternidade 5 infanca, a assisténda aos
Gesamparados, na forma desta Constituigio

Art. 196.A saude ¢ direito de todos e dever do
iy garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem 3 redugdo do risco de doenca e de Outros
S0ra0s & 20 acesso universsl © QAo 35 ac0es &
Servicos para sua promogao, proteco e recuperagéo.

Nesta linha de entendimento, somente, a uma, por
motivo e fundamento ancorado e sustentado em circunstancias
, . do icieé

ou inaplicabilidade do estabelecido na legislacéo ordinaria para

atendimento dos valores maiores insertos e consagrados na Lei

Maior é que aquela pode merecer regulacdo e aplicacdo técnica

ampliativa.

Anvisa, enquanto Agéncia Reguladora, tem suas
acdes e decieoes com impactos em _diferentes campos das
relagdes sociais, inclusive sobre a atividade economica. Mas
ainda que a livre iniciativa seja valor constitucionalizado é
inconcusso, com base em farta jurisprudéncia e sedimentacao
doutrinaria, que nao se pae acima do valor da protecao da
saude enquanto expressdo do direito a vida e da

ordindrias e de buscar a eficicia e efetividade aos valores
supremos na nossa ordem juridica (satde, vida e dignidade da
Pesson humana, superanda assim a5 ameacas a0 mesmos. Se
cabe a esta Agéncia_ buscar compatibilizar todos os valores
constitucionais que circundam sua af ca,
&ihe defeso devar de dar 3 garantia soclal 4o Greto 5 sode s
relevéncia e prevaléncia que o seu status constitucional exige,
ém que nao Ihe cabe assumir o risco do negécio

inerente auv\dade ada

consequéncia, repita-se e reafirme-se, que
somente quando haja inquestionavel interesse publico e de
saide piblica é que poderdo ser adotadas medidas e
decisées extraordinarias com suporte em principio e valor
constitucional.
DO PEDIDO DE EXCEPCIONALIDADE
vacina adsorvida Meningocécica C (conjugada) esta
registrada sob n® 11209013200, cujo detentor é a Fundagao
Ezequiel Dias (FUNED), com os seguintes prazos de validade para
as apresentacdes

0 pedido em tela se da com o intuito de atender a
demanda o Ministério da Saide de modo a propiciar a
tensificacéo das acdes de vacinacdo contra a Meningite tipo C
ainda no segundo semestre de 2024, conforme declarado pela
empresa pelo Oficio (3064853)

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

Considerando todo o cenério epidemiolégico da
doenca, bem como o pedido em tela que visa disponibilizar
1433630 doses da vacina adsorvida Meningococica C
(conjugada) com materiais de embalagem no idioma portugués,
com a arte diferente da notificada, para fornecimento imediato
a0 Ministério da Salde, pode-se concluir que o beneficio da
aprovacéo da importacio excepcional supera 0s possiveis riscos




envolvidos.
Sendo esta a andlise do pleito em questdo.

2. Voto

ian do exposto, Voto pela APROVACAO da
solicitacdo de distrbuicao excepcional pela Fundago Ezequicl
Dias (FUNED) 33.630 doses da vacina adsorvida
Meningoceeen ¢ “(contuanan, coma rte. 4o mareral de
embalagem  diferente da atualmente notificada, para
fornecimento exclusivo ao Ministério da Salde, dos seguintes
Iotes e quantitativos:

it

c3

10MCG SUSIN T 10PA VD TRANS X 05 ML (10 DOSES) SEM AGU | 113330 | AMCIAA
Para esta aprovacdo a empresa, como forma de
minimizacéo de risco, em conformidade com a Resolugao RDC n®
768, 2022, deveré‘
omunicar a equipe do SAC da empresa acerca
dos lotes enwaluidbs excepcionalidade;

- Informar ao Ministério da Satide e a ANVISA, o
nimero dos lotes a serem distribuidos, com a arte da
rotulagem diferente da notificada;

Somente disponibilizar os lotes da vacina aos
Servicos de satide e aos profissionais de saide responséveis
juntamente " com o Eomunicado, contendo . todas
nimeros de lote,
e otes. s de valdade das ncinas ¢ imagem dos rétulos
da embalagem primaria e secundaria excepcionais;
- Esse comunicado devera ser enviado também
por e-mail ou outra forma de comunicagao eletronic:
untamente com os lotes objeto desta
solicitacdo, devem ser enviados vias fisicas do comunicado
no idioma portugués, de modo que as UBSs que tenham
problemas de possam acessar 05
adequar a rotulagem da vacina em
conformidade com o aprovado no registro pela ANVISA, para
as pmxmas entregas ao Ministério da Satid
lo este o voto que submeto a apreciacao
pela Diretoria Colegiada.
fim solicito a inclusao em Circuito
Deliberative,
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