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Processo n? 25351.915426/2025-77
Expediente n? 0643604/25-1

Analisa a solicitacao
de autorizagdo para

importagao, em
carater

excepcional, de
400.000 doses da
Vacina HIB, fabricada
pelo Laboratério
Serum Institute Inc
(India), para
atendimento a

demanda 2025 do
Programa Nacional de
Imunizacgdes,no

ambito do Sistema
Unico de
Salde, adquirido por
intermédio da
Organizagao Pan-
Americana de Salde
(OPAS).

Requerente: Ministério
da Saude (MS)

Posicdo do
relator: favordvel

Area responsavel: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)
Relator: Rdmison Rodrigues Mota (Diretor-Presidente Substituto)

1. Relatério

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio n2 1224/2025/SVSA/MS
[3570232] solicitando autorizagdo para a importagdo, em carater
excepcional, de 400.000 doses da Vacina HIB, fabricada pelo
Laboratério Serum Institute Inc (India), para atendimento a
demanda 2025 do Programa Nacional de Imunizacdes, no ambito
do Sistema Unico de Saude, adquirido por intermédio da
Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS).

O requerente informa que foi realizada uma avaliagdo
prévia do referido produto e sua situagado de registro na Anvisa,
sendo encontrado um registro ativo para a Vacina HIB, pelo
laboratério Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz). No entanto, o MS
informa que recebeu da Fiocruz, por e-mail [3570239], a
informagdo de que o laboratério ndo tem viabilidade de
fornecimento da vacina em questdo.

2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela
Geréncia-Geral de Produtos Bioldégicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas
(GGBIO) e pela Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo
Sanitéria (GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por
meio da Nota Técnica ne
62/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA
[3585614], Nota Técnica n® 75/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA
[3581305] e Nota Técnica ne
91/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3573797].

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral ~de  Produtos  Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de
Terapias Avangadas (GGBIO) informou que a vacina indicada pela
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA), Vacina
HIB, trata-se de imunizante destinado a prevengéo de doengas
causadas pela bactéria Haemophilus influenzae tipo B,
responsavel pelo acometimento de pneumonias, infecgdes no
sangue e meningite. Em consulta a base de dados da Anvisa, foi
identificado o seguinte registro vélido para vacina equivalente:

Principio
Ativo ou . e , Empresa n = Vencimento
Vomme |pescriciodo ¢ Ee e | et Mmereea® | Detentoraca | Stuscioda | g
Medicamento Regularizacao Regularizacao
Notificado
VACINA Polnsszc:rldeo OSWAVL%'%C@ROUZ
RAEMOPHILUS | . mophilus | REGISTRADO | 110630122 |223°1:110498/2007- : Ativo 12/2027




NI LULINZAL D

(CONJUGADA) influenzae tipo
b

“o

33.781.055/0001-

35
A drea informa, ainda, que ndo foram verificados
pedidos de registro em andlise ou aguardando andlise para
Vacina Conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b
(Liofilizada).
2.2 Da pré-qualificacdao pela Organizacdao Mundial da Saude
(OMS)
O produto em questdo é pré-qualificado pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) [3570238].
2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)
A Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria
de Medicamentos (GGFIS) informou quea bula apresentada
[3570235] refere-se a produto bioldégico fabricado pelo
laboratério Serum Institute of India PVT LTD, localizado em
212/2, Hadapsar, Pune 411028, India.Foi apresentado
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) no pais de
origem [3570234] e a éarea informa que o referido fabricante
possui os seguintes Certificados vélidos aprovados pela Anvisa:
Descrigdo: Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos
Status: Vigente
Solicitante: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA
Processo: 25351.560452/2019-13
Empresa: Serum Institute of India Pvt. Ltd
Endereco: 212/2, Hadapsar, Pune - 411 028
Pais: India
Codigo unico: A.001380
Solicitante: Zalika Farmacéutica Ltda. (conforme publicagéo)
CNP3: 29.536.205/0001-78
Expediente: 1193653/23-1
Produto: Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: rotavirus atenuado
sorotipos G1, G2, G3, G4 e G9; virus da raiva inativado,
toxoide diftérico, toxoide tetanico, antigeno de Bordetella
pertussis (celular), antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg)
e Haemophilus influenzae tipo B (Hib).
Publicagio: Resolucdo n°1693/ANVISA de 06/05/2024 - pg:109
Descrigdo: Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos
Status: Vigente
Solicitante: FUNDACAO OSWALDO CRUZ - INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
Processo: 25351.585379/2021-07
Empresa: Serum Institute of India Pvt. Ltd
Enderego: 212/2, Hadapsar, Pune - 411 028
Pais: India Cédigo unico: A.001380
Solicitante: Fundagdo Oswaldo Cruz (conforme publicagdo)
CNP3: 33.781.055/0001-35
Expediente: 5087220/22-3
Produto: Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: toxoide tetanico.
Publicacdo: Resolucdo n°3333/ANVISA de 04/09/2023 - pg:117-
118
Em consulta ao banco de dados da autoridade
regulatéria europeia Eudra GMP, foi localizada inspecao realizada
no ano de 2012 na empresa Serum Institute of India Ltd.:
Certificate | EudraGMDP | Document OMS OMS Site Address | City | Country | Site NCA | Inspection | Issue Last
Number Document Type Organisation | Location Name 1 Reference | End Date Date | Updated
Reference Identifier Identifier Date
Number
SK/009V/2012 24255 GMPC ORG- LOC- Serum 212/2, Pune India ZN24 2012-03-22 | 2012- | 2014-07-
100001981 100001303 | Institute | Hadapsar 04-25 14
of India
Ltd.

2.4 Da admissibilidade da importacdo, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da Resolucdao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 203/2017

Considerando as informacbes e documentacdo
encaminhadas pelo MS, em especial a manifestagdo da Fundacao
Fiocruz sobre a inviabilidade de fornecer a vacina ao Ministério
da Saude [3570239], a importacdo em carater excepcional, nesse
caso, € amparada pelos Art. 32 e Art. 42 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 203/2017:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagao, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagdes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem
como de suas alternativas terapéuticas ou
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produtos usados para a mesma finalidade
devidamente registrados, quando existirem;

Il - emergéncia de salde plblica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia  internacional  (ESPIlI), conforme o
Regulamento Sanitéario Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa
Nacional de Imunizacdo, adquiridos por meio do
Fundo Rotatério para Aquisicoes de
Imunobiolégicos da Organizacdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizacao Mundial de Saude
(OMS); ou

IV - doagbes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagdo
estrangeira.

(...)

Art. 42 Os produtos a serem importados em
carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS).

Ressalta-se que, nessas situagdes, nos termos do
normativo supracitado, cabe ao Ministério da Salde o
monitoramento do uso do produto importado:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Salde e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisi¢do dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentacdo da documentagdo
pertinente, a expressa autorizacdo da importagdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacéo;

Il - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos
produtos a serem importados, bem como de alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma
finalidade, devidamente regularizadas no mercado
nacional;

Il - verificar prazos de validade e estabelecer
mecanismos para garantir condicoes gerais e
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientagcdes aos servicos de saude e
pacientes sobre uso e cuidados de conservacao
dos produtos importados, bem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a
eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacdao do
monitoramento poés-distribuicdo e péds-uso dos
produtos importados pelos servicos de saude e
para que os casos de queixas técnicas e eventos
adversos identificados sejam informados a Anvisa,
por meio dos sistemas de informacao adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em cardter de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

(...)

(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da
Saude deve atender a todos os requisitos
regulatdrios/sanitdrios vigentes necessarios a internalizagdo
e utilizagao do produto no Brasil, bem como submeter o processo
de importagdo para andlise por meio de peticionamento nesta
Agéncia, conforme Manual do Peticionamento de Licenga de
Importacdo por meio de LPCO de Comércio Exterior, disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO a
cépia do Oficio de autorizacdo para importacdo em carater
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formuldrio que se trata de importacdo autorizada por
excepcionalidade.

Como o produto objeto da importacdo nao é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficcia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizacdo no
Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Caberd também ao MS assegurar que orientacdes de
uso, conservagao, manuseio e dispensacdo sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislagdo sanitaria vigente.

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade salde publica; a
missdo da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o
ndo fornecimento do produto poderia causar na salde dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficicia, seguranca e qualidade do
produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia e do controle de mercado; considerando
ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "poderéd dispensar de registro os imunobioldgicos,


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras

inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Salde e suas entidades vinculadas", nos termos da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n?2203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto
pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

> O Ministério da Salde é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizagdo do produto no Sistema Unico de
Salde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os
requisitos regulatérios/ sanitarios vigentes necesséarios a
internalizacao e utilizagao do produto no Brasil.

» Odeferimento docardter excepcional para a
importacdo ndoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolugao da Diretoria Colegiada -
RDC n? 81/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

» A importacdo do quantitativo total autorizado
[400.000 doses da Vacina HIB, fabricada pelo Laboratério Serum
Institute Inc (India)] poderd ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada, até 30/06/2026.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Satde apés decisao da DICOL.

Subsidios para a anlise: )
Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de

Terapias Avangadas (GGBIO) - 3581305

Geréncia de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3573797

Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3585614

Documento assinado eletronicamente por Romison

— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),

eil em 13/05/2025, as 19:55, conforme horério oficial de Brasilia,

i L‘j com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de

eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

-2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Ly https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3589049 e o cédigo CRC 2330F709.
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