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Analisa o pedido e
excepcionalidade ~protocolado
pelo Instituto Butantan em que
solicita _a importacao
distribuicdo excepcional de lotes
vacina varicela (atenuada)
com embalagem  internacional,
contendo bula e rotulagem no
idioma espanhol, para
fornecimento  exclusivo a0
Ministério da  Sadide, em
complemento a0 Voto
264/2024/SEI/DIRE2/ANVISA,

Area responsavel: Segunda Diretoria

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1 Relatério

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pelo Instituto Butantan, por meio do OFICIO ARE Ne 335/2024
(3272475) e formalizado pelo Ministério da Satde por meio do
Oficio  2847/2024/SVSAIMS (3306141),
distr
registrada pelo Instituto Butantan, registro n° 122340051, com
embalagem internacional contendo bula e rotulagem no idioma
espanhol, para fornecimento exclusivo ao Ministério da Satide.

Este voto tem o objetivo apenas de complementar

ados no Vo
(3323254), j4 deliberado pela Diretoria Colegiada por meio do
CD n® 1429/2024, conforme o Extrato de Deliberacao (3330775),
uma vez que o Voto 264/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (3323254)
contemplou apenas os lotes listados no Oficio ARE n? 385/2024
(3295116), constante neste mesmo processo

Esta complentacdo se faz necessaria de modo
a incluir os lotes constantes no OFICIO ARE N2 335/2024
(3272475) também protocolado no bojo deste processo,
conforme:

Datade | Datade
Origem | Lote Quantidade
Fabricagio | Validade
Estados
ngos|Y01528¢ | 2tmai2e |2tmaizs | 25383
Estados
Yo15363 | 21-mai24 |2t1-mai26 | 19219
Unidos
Estados
Y015014 |  Sset2s | 5set26 26558
Unidos
Estados
V015015 |  Sset24 | 5set26 28320
Unidos
Estados
V015016 |  Sset24 | 5set26 2
Unidos.
Estados
Yo15032 | Ssel24 | Sset26 11449
Unidos.
136.700

No presente pedido de excepcionalidade, a empresa
declara que essa medida seria temporaria e extraordindria para
0s lotes listados alocados para distribuigdo exclusivamente para o
Ministério da Satde, visa acelerar a disponibilidade, o acesso e a
maior cobertura durante a campanha de vacinacéo contra a
Varicela em 202

O Instituto Butantan ressalta que esta se mobilizando
para que as proximas importagbes de 2025 ocorram com os
produtos em sua embalagem totalmente em portugués e
conforme o registro do Instituto Butantan concedido em 2023,
Porém, para atendimento desta entrega, necessita importar o
quantitativo na condicao acima mencionada mediante a esta
autorizacéo excepcional

Desta forma, justificase o pedido de
excepcionalidade.

Esse foi o relatério, passo a anlise.

2. Analise

vacina varicela (atenuada, objeto deste pedido de
excepmcnahdade esta indicada para a imuniza
prevenca contra a varicela & pode ser utllizado, por crancas a
partir de 12 meses de idade e adultos, conforme as seguintes
posologias:

- Criancas de 12 meses a 12 anos de idade: devem
receber uma dose de 0,5 mL administrada por via subcuténea. Se
uma segunda dose for administrada, devera ter um intervalo
minimo de 3 meses entre as doses.

- Adolescentes a partir de 13 anos e adultos: devem
receber uma dose de 0,5 mL administrada por via subcutanea na
data eleita e uma segunda dose de 0,5 mL apds 4 a 8 semanas.

Para andlise desse pleito é importante contextualizar
que o vericela & uma doenca altamente contagiosa,

rin nte entre criancas, e a vacinacao & oferecida pelo
Vinistério Ga Saude e duas doses: a primeira acs 12 meses & a
segunda aos 4 anos.

A varicela é transmitida facilmente de um individuo
para outro e, anualmente, milhdes de pessoas no mundo sio
infectadas, mais frequentemente criancas entre 5 e 9 anos de
idade. O contégio acontece por meio do contato com o liquido da
bolha ou pela tosse, espirro, saliva ou por objetos contaminados
pelo virus, ou seja, contato direto ou de secresdes respiratérias
Indiretamente, é transmitida por meio de objetos contaminados
com secrecdes de Veticuias & membranss micosas g6 pacientes
infectados. Raramente, a catapora (varicela) é transmitida por
meio de contato com lesdes de pele. O periodo de incubacao do
virus Varicela, causador da Catapora, é de 4 a 16 dias. A
transmissdo se da entre 1 a 2 dias antes do aparecimento das
leses de pele e até 6 dias depois, quando todas as lesdes
estiverem na fase de crostas. Uma vez que a pessoa foi infectada,
podem se passar 2 a 3 semanas antes de aparecerem 0S
sintomas. Sua ocorréncia & mais frequente em criancas, com pico
de incidéncia entre o final do inverno e o comeco da primavera.

s principais complicacdes da catapora, nos casos
severos ou tratados inadequadamente, sao:

. encefalite;
. pneumonia;
. infeccdes na pele e ouvido.

A enfefalite ¢ uma inflamacdo aguda no sistema
nervoso central, que provoca a inflamacao do cérebro. Se nao for
tratada, pode ser fatal. Afeta principalmente bebés, criancas e
adultos com o sistema imunolégico comprometido.

Pessoas com catapora ndo devem ter contato com
recém-nascidos, mulheres gravidas ou qualquer individuo que
estela com a imunidade baa (como pessoas com AIDS ou due
estejam realizando quimioterapia), j4 que a doenca pode ser
mais grave nestes grupos.

uanto a situacio epidemiolégica, de acordo com os
dados do Ministério da Satde, no periodo de 2015 a 2024, foram
notificados 335.641 casos de varicela no Brasil. A regiao Sudeste
notificou o maior numero com 138.718 (30,9 %) casos, seguido
regido Sul com 120.118 (26,8%) casos, enquanto a regido
Norte registrou o menor nimerd de notificacoes, com 38.3
(8,5%) casos. Neste perfodo, a média anual de casos notificados
foi de 33.564 casos.

A andlise das internacdes pelo SUS, por faixa etéria,
demonstra que que os maiores nimeros de internacdes se
concentram na faixa etaria de 60 a 69 anos de idade com 5.902
(12,9%) _intemnacdes, 70 a 79 anos com 5.827 (12,7%)
internacdes e a populacao dos maiores de 80 anos de idade com
5.805 (12,6%). Embora o maior numero absoluto de
hospitalizacées seja observado entre idosos, grupo em que se
espera o maior nimero de casos da doenca, proporcionalmente,
o5 adultos apresentam maior risco de evoluir com complicacdes,
hospitalizacao e obito.

Com a introducéo da vacina tetra viral (sarampo,
cowmb, ribbole & veilcela) o
Vacinacio em 2013 para criancas de 15 meses de idade, houve
Uma redugao consideravel do namero de intermaces no SUS L1

Feita essa  contextualizacdo, passamos s
consideracbes sobre o risco sanitario de se autorizar a importacao
e distribuicao da presente vacina_com rotulagem e bula em
idioma estrangeiro (espanhol), ou ndo autorizar o presente pleito,
assumindo a cansequénma de deixar de aplicar a referida vacina
ainda no més de o de

Nesle cenénc, a Anvisa deve buscar um equilibrio
entre a observancia das normas estabelecidas e a protecdo da
saiide pblica diante de circunstancias excepcionais. Este caso
em particular exige a avaliacéo cuidadosa dos riscos e beneficios,
levando em conta os seguintes aspectos:

« Avacina Varicela (atenuada), objeto do presente pedido de
excepcionalidade, destina-se & imunizagao ativa para a prevencao
da varicela. Sua indicagao contempla criancas a partir de 12
meses de idade e adultos, seguindo as orientagdes de posologia
estabelecidas. Essa vacina desempenha um papel crucial na
protegéo conira a varicela, especialmente em populagoes
suscetiveis, reduzindo 0s riscos associados a essa doenga viral

conta

+ Avodiagao emjaneio de 2025 & uma necessidade estraégca
para mitigar o aumento de casos e agravos associados &

varicela

A néo disponibilizagéo da vacina nesse periodo pode implicar em
impactos severos a saide piblica, especialmente em grupos de

risco;

« Embora a RDC n° 768/2022 e RDC 47/2009 estabeleam
requisitos claros para rotulagem e bula, a andlise do risco real
dessa flexibilizagao deve considerar, por exemplo, as medidas de

tworte, como a ribuigao de materiais informativos em

portt

« Em s\(uacbes extraordinrias, a aplicagao das normas deve ser
interpretada de maneira a atender a protecao e promogéo da



https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/calendario

saude de forma proporcional ao risco envolvido. Nesse caso, ha
precedentes para flexbiizagoes motivadas tecnicamente,
vidamente documentadas e justficada; e
* Aflenbilzgio ds roagem o compromete 8 quldads.
seguranca e eficécia da vacina, destaca-se que os lote:
oo, s Kogetca s s comigdes o srmazanamentn
devem ser assegurados.

Além disso, & fundamental evitar o desabastecimento
de vacinas no Brasil, garantindo a continuidade da oferta para
atender as demandas da populacdo. Dada a extensdo territorial e
a compleridade logistca deste Imenso pafs. qualquer interrupgo

eea
Imunizacio. em tempo. hatll, especialments om regides male
remotas. A manutencio de um estoque regular e uma logfstica
bem coordenada sao essenciais para preservar a satde piblica e
a eficacia das campanhas de vacinaca
ortante considerar que a Anvisa tem a missao de
promover e proteger a saude da populacdo, o que inclui favorecer
0 acesso a vacinas eficazes, seguras e de qualidade. Por meio de
suas decises regulatorias, a Agéncia busca equilibrar o rigor
técnico com a agilidade necessaria para atender as demandas
emergenciais e aos desafios de satde publica. Esse compromisso
& essencial para garantir que as vacinas cheguem a populacao de
forma répida e dentro dos padroes sanitarios estabelecidos,
contribuindo para o fortalecimento do Programa Nacional de
Imunizacdes e para a protecao da satide coletiva.

Nao obstante. a Lel n 9.762/1999 conferem 2 Anvisa
a para atu esd;
Que @ sk seja devidamente  motivada DroDcrclona\ e
transparente, visando a protegao da saude publica e preservacao
da dignidade humana.

A importacgo, distribuicdo e uso da vacina com
rotulagem e bula em espanhol no apresentam riscos sanitarios
significativos e a ndo autorizacao implica em agravos mais
severos a saGde publica, a autorizacdo excepcional,
acompanhada das medidas mitigatorias, é a_decisdo mais
alinhada aos principios constitucionais e & missao institucional
da Anvisa.

A adogdo de medidas e decisdes extraordinarias s6

deve ocorrer quando hauver inquestionavel interesse piiblico

Esse principio orienta_acoes que se

Gester do curts ardinério dne hormas apenas em circunstancias

excepcionais, sempre com base em principios e valores legais.

Essa abordagem garante que decisdes fora do padrao regulatério

sejam fundamentadas em necessidades legitimas e urgentes,

assegurando o equilibrio entre flexibilidade regulatoria e
protecéo da satde da populagao.

DO PEDIDO DE EXCEPCIONALIDADE
vacina Varicela (atenuada), estd registrada sob n®
122340051 cujo detentor é o Institito Butantan, com as
seguintes apresentacdes:
- 1350 UFP PO LIOF SOL INJ CT FA VD INC + FA VD
INCDILX 0,7 ML - validade de 24 meses
; 1350 UFP PO LIOF SOLIN) CT 10 FA VD INC + 10 FA
VD INC DIL X 0,7 ML - validade de 24 m
1350 UFP PO LIOF SOL IN) CT 10 FA VD INC + CT 10
FAVD INC DILX 0,7 ML - validade de 24 meses
0 pedido em tela se da com o intuito de atender a
demanda o Ministério da Salde de modo a propiciar a
continuidade da campanha de vacinacdo contra a Varicela no
ano de 2025, com a vacina atualizada, conforme declarado pelo
Ministério da Saude no OFICIO N° 2847/2024/SVSA/MS
(3306141)

contexto do uso da vacina em questéo, ressalta-se
que se trata de um produto de uso restrito aos estabelecimentos
de satde autorizados para aplicacéo de vacinas, na forma de
soluéo injetavel, para ser administrado por profissional de

Considerando todo o cenério epidemiolégico da

: biem como o pedido em tela que visa disponibilizar &

e vacna.com morarias e embalagem e bula no idiom:

espanhol, para fomecimento Imediato a6 Minstério da Saide,

pode-se concluir que o beneficio da aprovacdo da importacao
excepcional supera os possiveis riscos envolvidos.

A GGFIS manifestou sobre o presente pleito por meio

ota cnica ne
91/2024/SEI/CO\NS/G\MED/GGFIS/D\REA/ANV\SA (3281305), que

“Considerando que o risco envolvido na utilizacéo da
embalagem internacional '€ minimo para a seguranca na
utilizacio do produto (tinico no PNI) e que autorizaco similar j&
teria sldo cancecida anteriorments, entendemos que ndo havefta
Gbice pedido, as
e responsabilivade ot Gar

A GGBIO manifestou por meio do Despacho ne
349/2024/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (3293579),
fornecendo as informaces sobre o registro da vacina e sugerindo
que o IB adote medidas de mitigacdo de risco para os lotes
importados em idioma estrangeiro.

A CBRES manifestou sabre o pleito por meio da Nt

70/2024/5E1/CORES/GGMEDIDIRES/ANVISA
13321456) e forma favarduel & sugerindo algumas medidas de
mitigacao de risco.

Cabe citar que demandas semelhantes que ja foram
objeto de deliberacao pela Diretoria Colegiada por meio dos
Brocessos SEI 1 25351.901816/2024-89, 25351.925304/2023-

5351.926139/2022 25351.900798/2023-37,
29351.909156/3032.17 £ 25351.800890/2024.26.

Sendo esta a andlise do pleito em questéo.

3. Voto

nte do exposto, Voto pela APROVACAO da
solicitagéo de importagao excepcional pelo Instituto Butantan, da
vacina Varicela (atenuada), registrada sob 0 numero 122340051,
com embalagem internacional e bula no idioma espanhol, para
fornecimento exclusivo ao Ministério da Satide, nos seguintes
quantitativos e lotes listados no OFICIO ARE Ne 335/2024

(3272475)
Datade | Datade
Origem | Lote Quantidade
Fabricagio | Validado

Estados
" Yotsze4 | 21-mai24 |2t-mai2e | 25383

Estados
Yo15363 | 21-mai24 |2t-mai26 | 19219

Unidos

Estados
Y015014 |  5set24 | 5set26 26558

Unidos

Estados
V015015 |  Sset24 | 5set26 28320

Unidos.

Estados
V015016 |  Sset24 | 5set26 m

Unidos.

Estados
Y015032 | Sset24 | Sset26 11449

Unidos.
36.700

Para esta aprovacio reforco que o Instituto

imizacao de risco, em
conformidade com a Resolugio RDC ne 768, 2022,
devera:

informar a0 Ministério da Salde e a ANVISA, o
nlimero dos lotes e prazos de validade que serdo importados,
com a rotulagem em espanhol;

- somente disponibilizar os lotes da vacina aos
servigos de saiide e aos profissionais de saide responsaveis
juntamente com o Comunicado contendo todas as instrucdes de
diluicao e aplicagdo em portugués;

- Juntamente com os. otes objeto desta solicitacéo,
devem ser emviados vies fisicas do comunicado ¢ da bula 20
profissional de satde, em idioma portugués, de modo que as
UBSs que tenham problemas de conectividade possam acessar
os documentos.

ntenha atualizado para consulta em seu portal
eletronico a listagem de lotes, prazos de validade, modelos de
rotulagem e bula no idioma em portugués;
- adequar a rotulagem da vacina em conformidade
m o aprovado no registro pela ANVISA, para as préximas
entregas ao Ministério da Sade.

Sendo este o Voto que submeto a apreciacao
pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclusio em Circuito
Deliberativo.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
3 informando o c6digo
verificador 3333553 e o codigo CRC F33FA9D3.
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