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Processo n? 25351.928064/2021-51
Expediente n® 0163981/22-1

Analisa pedido de excepcionalidade da
empresa FIOCRUZ/MS, no qual consta solicitacdo de
autorizacdo, em carater excepcional, para a extensao do
prazo para esgotamento de um quantitativo de
cartuchos ndo mais vigentes, referente a vacina covid19
(recombinante), apds o prazo de 180 dias previsto em
norma. DAR PROVIMENTO.

Area responsavel: GGMED
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de manifestagéo em resposta ao OFICIO n2
11/2022/DIBIO/FIOCRUZ/MS, no qual consta a informagéo fornecida pela FIOCRUZ/MS de
gue houve equivoco na primeira solicitagdo de autorizagdo, em carater excepcional, para a
extensdao do prazo para esgotamento de 300 mil de cartuchos, referente a vacina covid19
(recombinante), apds o prazo de 180 dias previsto na RDC 71/09.

A primeira solicitacdo para esta excepcionalidade informou que o prazo
necessario para realizar o esgotamento do estoque seria dezembro/2021, porém no
supracitado Oficio, o prazo correto seria junho/2022.

O pedido foi justificado por contratempos ocorridos com o fornecedor de material
de embalagem. Houve atraso no recebimento das artes do cartucho da vacina covid-19
(recombinante), o qual se encontra vigente e notificado junto a Anvisa por meio do expediente
n® 1300050/21-1 de 05/04/2021. A notificacdo de alteragdo de rotulagem foi realizada para
inclusdo do numero de registro apds o deferimento e para exclusdo da frase “Atencéo: Este
medicamento contém acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes”.

A Diretoria Colegiada da Anvisa autorizou a primeira solicitacdo, em carater
excepcional, ou seja, a extensado do prazo para esgotamento dos cartuchos ndo mais vigentes
até dezembro/2021 ap6s o prazo de 180 (cento e oitenta) dias previsto em norma, nos termos
do Voto n? 204/2021/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 1666651).

2. Analise

Diante da corre¢cdo do prazo de esgotamento de estoque, pela FIOCRUZ, e
manutencao das demais condigdes, foi solicitada manifestagédo das areas afetas ao pedido e
que apoiaram a decisdo anterior. Assim, foram consideradas para esta analise, as
informagdes prestadas pela Coordenagédo de bula, rotulagem, registro simplificado e nome



comercial (CBRES/GGMED), por meio do DESPACHO N®
3/2022/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (1738723 e 1738967) e Geréncia de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED), por meio do
DESPACHO N¢ 4/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1738227).

Ambas as areas ratificaram o entendimento anteriormente prestado de que a
distribuicdo da vacina covid19 (recombinante) com rotulagem desatualizada n&o implica em
grande risco para o uso correto e seguro, considerando que se trata de produto administrado
por profissional de saude e também por ser produto de uso exclusivo pelo SUS, sem
destinagdo comercial.

3. Voto

Isto posto, voto pela APROVAGAOdo pleito de excepcionalidade da
empresa, extensao do prazo para esgotamento de 300 mil de cartuchos nao mais vigentes,
referente a vacina covid19 (recombinante), até junho/22, considerando: i) tratar-se de produto
administrado por profissional de saude; ii) a auséncia de impacto nos padrées de qualidade e
eficacia do produto; iii) a destinacao institucional do produto (SUS); iv) uso ndo comercial; v) a
situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Interesse Nacional (ESPIN) em curso; v) o
insignificante risco sanitario decorrente da aprovacgao; e vi) o potencial risco sanitario da
indisponibilidade de Vacinas contra Covid-19.

Solicito inclusao em Circuito Deliberativo para Decisao final a soberania da
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora

Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
21/01/2022, as 16:16, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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