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1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao adicional do Ministério da
Saude (MS), encaminhada por meio do Oficio  n©
1767/2024/SVSA/MS, para importacao excepcional de doses da
vacina covid-19 monovalente, cepa 6micron XBB.1l.5, frasco
multidose, Moderna.

Informa o MS que no ambito do contrato de aquisicao
da vacina atualizada covid-19-RNAm, solicitou a
Adium/Moderna a substituicao dos lotes recebidos na
apresentacao seringa preenchida para frasco multidose. Tal
pedido se deve a dificuldade logistica da Rede de Frio do pais
para o fracionamento na distribuicao.

Assim, a excepcionalidade é para a importacao
de 1.238.260,00 de doses da vacina covid-19 monovalente



XBB.1.5 da Adium/Moderna, em substituicao aos lotes incluidos
no processo n°® SEI 25351811613/2024-00.

2. Analise

Importa relembrar que o MS, por meio do Oficio n®
81/2024/DLOG/SE/MS (SEl 2926989) e do Oficio n°
85/2024/DLOG/SE/MS (SElI 2928658), ja havia solicitado
a importacao excepcional de 12.500.000,00 (doze milhdes e
quinhentas mil) doses da Vacina COVID-19 (CORONAVIRUS,
SARS-COV-2), injetavel, adquirida da empresa Adium S/A via
Contrato n? 154/2024, destinado ao Programa Nacional de
Imunizacao (PNI), com divergéncias na data de validade e no
idioma da bula.

Tal solicitacao foi analisada e deliberada pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, no ambito do
Processo 25351.801226/2024-57, sendo autorizada a
importacao, conforme Extrato de Deliberacao de Dicol (SEI
2929266).

Repiso 0 que abordei naquela oportunidade, pois
entendo que se mantém como suporte técnico para o pleito
a Nota Técnica n® 48/2024-CGIRF/DPNI/SVSA/MS (SEI 2926999),
onde destaco:

"2.5. O contrato celebrado para
fornecimento da referida vacina é o CT n?@
154/2024. Nesse contexto, logo apéds a
assinatura, a empresa contratada
informou por meio do Oficio S/N
(0040277704) a necessidade de
autorizacao excepcional ao Ministério da
Salde junto a Autoridade Sanitaria
brasileira, a Anvisa, para possibilitar o
fornecimento da vacina COVID-19
monovalente XBB.1.5.

3. CONCLUSAO

3.1. E importante destacar que o
Departamento do Programa Nacional de
Imunizacbées - DPNI concorda com o0s
aspectos mencionados anteriormente e



assegura que nao havera impacto na
campanha de vacinacao por se
comprometer a realizar a ampla
divulgacao e fornecer as orientacoes
adequadas aos profissionais de saude por
meio de uma Nota Técnica, seguindo o
mesmo fluxo utilizado em situacdes
semelhantes ja ocorridas recentemente
como as vacinas Covid-19
(Pfizer/Comirnaty) e contra a Dengue.

3.2. No que tange ao aspecto do idioma
da bula, o DPNI também realizara o envio
eletrébnico da bula em portugués que esta
aprovada e publicada no site da Anvisa a
toda a rede do PNI, bem como a
realizacao de webnarios para divulgacao
das orientacdes dispostas na Nota
Técnica aos profissionais de saude.

E a Nota Técnica n? 52/2024-CGIRF/DPNI/SVSA/MS
(SE1 2930174), em especial:

2.33. PROCESSO DE AQUISICAO
REGULAR

2.34. O processo de aquisicao regular das
vacinas para 2024 foi iniciado em agosto
de 2023 logo apds a CTAI, citada no item
2.37, via SEI 25000.110329/2023-11. A
aquisicao de 12.500.000, corresponde a,
aproximadamente, 18,1% do total de
doses referentes a demanda de 2024,
sendo uma estratégia proativa e
necessaria. Essa medida nao apenas
assegura a disponibilidade do
imunobioldgico para o primeiro
semestre de 2024, mas também
demonstra o compromisso do Programa
Nacional de Imunizacao em proteger a
populacao contra a covid. Além disso, a
aquisicao emergencial ajuda a evitar a
interrupcao do calendario vacinal, que
poderia resultar em um aumento do



ndmero de Casos da doenca,
sobrecarregando o sistema de saude e
potencializando o risco de epidemias.

2.45. Vale salientar que a compra regular
sera realizada na modalidade de
aquisicao pregao por execucao de ata.
Dessa forma, as 12.500.000 de doses
poderao ser abatidas do quantitativo
total previsto para 2024.

2.46. Considerando que esta Pasta
Ministerial receberd 12.500.000 doses
dos lotes mencionados no Oficio N S/N
(0040277704),e que devido a
emergéncia por desabastecimento, a
Adium/Moderna propbe entregar o
produto com as seguintes caracteristicas
excepcionais:

2.47. 1. Apresentacdes e embalagem do
produto para o mercado publico do
Brasil, em inglés, como segue:

2.47.1. - Caixa com 10 Seringas Pré-
Preenchida (PFS) registro MS
1.2214.0131.006-0: - Componentes de
embalagem em inglés- versao do
mercado dos EUA

2.47.2. - Caixa com 10 Frascos-Ampola
Multidose (MDV) registro MS
1.2214.0131.002-8: Componentes de
embalagem em inglés - versao do
mercado do Canada

2.48. 2. Validade: o0s lotes da
apresentacao em PFS foram rotulados
com 9 meses de validade - A Moderna
confirma que os lotes da apresentacao
em PFS foram fabricados sob as mesmas
condicOes descritas no dossié submetido
e aprovado pela ANVISA. Considerando-
se isso, esses lotes atendem as
exigéncias para uma validade de 12
meses, conforme corroborado pelos



dados de estabilidade submetidos a
agéncia, solicitamos, portanto, que os
produtos rotulados com validade de 9
meses possam ser utilizados pelo PNI
com o0 prazo de 12 meses de validade
conforme aprovacao regulatéria em bula.
Os lotes de PFS listados foram rotulados
com uma validade de 9 meses porque
foram embalados antes da aprovacao da
extensao da validade de 12 meses pela
FDA.

2.49. Ressalta-se que a empresa nao
possui doses com rotulagem
regularizada conforme exigéncias
da Anvisa e na lingua portuguesa,
bem como nao constam em rétulo
as validades com 12 meses de
vigéncia, para atendimento deste
contrato.

3.1. Esta aquisicao emergencial de
12.500.000 de doses corresponde a,
aproximadamente, 18,1% da demanda
projetada para o publico elegivel
mencionado para o ano de 2024. Esta
medida é estratégica para garantir
a continuidade das acoes de
imunizacao, mantendo a protecao
dessas faixas etarias mais
vulneraveis. Além disso, a aquisicao
emergencial assegura que as estratégias
de vacinacao nao sofram interrupcoes
durante o processo regular de compra via
pregao eletronico (Processo SEI
25000.110329/2023-11), que esta em
andamento. A compra emergencial,
considerando a situacao de
desabastecimento, proporcionara
cobertura vacinal adequada,
permitindo a efetivacao das
estratégias de vacinacao com as
vacinas atualizadas contra Covid-19
durante todo o primeiro semestre



3.3. Esta solicitacao fundamenta-se
na urgente necessidade de
fortalecer e expandir o Programa
Nacional de Imunizacoes, visando
atingir de maneira eficaz e abrangente o
publico-alvo durante as estratégias de
combate a Covid-19. A obtencao destas
doses atualizadas ¢é crucial para
assegurar a protecao da populacao
brasileira diante dos desafios continuos
apresentados pela pandemia.

...................... " (grifo nosso)

Portanto, entendo que se mantém demonstrado o
interesse publico e a importancia da excepcionalidade para
garantir a imunizacao da populacao (Nota Técnica n®°
94/2024/DPNI/SVSA/MS SEI 3164408); e que estamos tratando
de anuéncia sobre parte (1.238.260) de um quantitativo ja
aprovado (12.500.000) de doses de vacina, alterando apenas a
apresentacao (de seringa preenchida para frasco multidose),
entendo que também se mantém a andlise de risco que
subsidiou a deliberacao anterior da Dicol.

Novamente registro que a gestao e fiscalizacao da fiel
execucao do contrato 154/2024, celebrado entre a empresa
Adium S/A e o Ministério da Saude, compete exclusivamente
aquela pasta ministerial.

3. Voto

_Feita tais complementacdes, VOTO pela
APROVACAO da solicitacao de importacao excepcional de
1.238.260,00 de doses da vacina Spikevax® (vacina Covid-19
cepa XBB 1.5), na apresentacao multidose, em substituicao aos
lotes incluidos no processo n? SEI 25351811613/2024-00, com
embalagem internacional, bula no idioma inglés e prazo de
validade diverso do aprovado pela Anvisa, para fornecimento
exclusivo ao Ministério da Saude.

Romison Rodrigues Mota



Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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