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Analisa a solicitagcdo de Liberagcao do Termo de
Guarda e Responsabilidade (TGRP) referente
a VACINA PENTAVALENTE - LI21/3022993-
1 - 500.000 doses

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Posicdo do relator: CONTRARIO a liberacdo do

TGRP referente as caixas n°09 e 10 da carga; e
FAVORAVEL a liberagdo do TGRP referente as

demais caixas.

Area responséavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se do Oficio n® 413/2021/CGLOG/DLOG/SE/MS [1686143], em que o Ministério da
Saude (MS) encaminha a Nota Informativa n® 443/2021-COADI/CGLOG/DLOG/SE/MS
[1686144] para avaliacdo desta Anvisa e solicita a liberagdo do Termo de Guarda da Licenca de
Importagéo - L1 21/3022993-1 - referente a VACINA PENTAVALENTE (difteria, tétano,
Pertussis, hepatite B e Haemophilus influenza tipo B), fabricada por Serum Institute of India.

A carga foi dividida em 10 caixas numeradas, nas quais foram acomodadas 500.000 doses da
vacina.

2. ANALISE

A vacina em comento ndo possui registro no Brasil.
A carga foi dividida em 10 caixas numeradas, e todas as caixas monitoradas sofreram excursédo
de temperatura.



A demanda foi avaliada pelas areas técnicas competentes, que fizeram a seguinte analise do

caso:

% Caixas n209e 10:

A Nota Informativa supramencionada apresentou o seguinte resumo das excursdes de

temperatura sofridas pela carga:

CAIXA N°

Monitor

Data Inicio

Data Fim

Temperaturas

Max.

Min.

CCKY69004

15/11/2021

24/11/2021

17.8°C

4.5°C

CCKY 70530

15/11/2021

24/11/2021

21.7°C

3.99C

CCKY 70521

15/11/2021

23/11/2021

20.4°C

3.9°C

CCKY 70534

15/11/2021

23/11/2021

20.6°C

3.6°C

CCKY 70524

15/11/2021

24/11/2021

19.6°C

4.1°C

CCKY 70531

15/11/2021

24/11/2021

18.3°C

4.3°C

CCKY 70525

15/11/2021

24/11/2021

20.1°C

3.7°C

CCKY 70533

15/11/2021

23/11/2021

19.5°C

3.5°C

CCKY70532

15/11/2021

24/11/2021

20.2°C

4.0°C

CCKY70535

15/11/2021

24/11/2021

18.7°C

4.20C

CCKY69047

15/11/2021

23/11/2021

19.8°C

4.20C

CCKY 70507

15/11/2021

23/11/2021

20.4°C

3.99C

CCKY70513

15/11/2021

23/11/2021

19.4°C

3.99C

CCKY70515

15/11/2021

23/11/2021

20.6°C

3.6°9C

CCKY70511

15/11/2021

24/11/2021

20.1°C

3.7°C

CCKY70512

15/11/2021

24/11/2021

20.2°C

2.69C

CCKY70509

15/11/2021

24/11/2021

CCKY70510

15/11/2021

24/11/2021

3.9°C

21.2°C

3.89C

CCKY68779

15/11/2021

23/11/2021

Ilmlmmuummmmnnwwmr\;uu

CCKY70508

15/11/2021

24/11/2021

3.9°C

2.5°C

N&o foram apresentados estudos de estabilidade de suporte que demonstrem que a vacina
esteja apta para uso até o fim de seu prazo de validade, tampouco parecer técnico da
OPAS/OMS que ampare tal excursao de temperatura.

Pareceres anteriores da OPAS/OMS para essa vacina amparam a excursao de temperatura
apenas até 22,4°C, nao cobrindo desvios acima desse.

Alteracdes na temperatura de conservagao e transporte podem comprometer a poténcia
imunogénica da vacina - e na auséncia de dados que demonstrem/ comprovem o contrario,
presume-se que essas doses podem ter tido sua eficacia comprometida - portanto, nao é
possivel garantir que o produto transportado nessas caixas permanece adequado para
uso.

Logo, as doses de vacina contidas nas caixas n2 09 e 10 nao devem ser utilizadas.




% Demais caixas da carga:

De acordo com pareceres da Organizagcdo Panamericana da Saude (OPAS) / Organizacao
Mundial da Saude (OMS) apresentados em outra ocasido [1254629 - referentes a outra carga da
mesma vacina - APO20-00008910], o produto permanece adequado para uso até o fim do
prazo de validade, desde que a cadeia de frio seja mantida durante a sua distribuicdo até o
momento da administragdo da vacina.

Ressalta-se que a avaliacao € genérica sobre a situacao de desvio de temperatura de
armazenamento em questao, e que nao foi feita qualquer avaliacdo sobre a qualidade, eficacia e
seguranca da vacina importada, visto ndo se tratar de produto registrado.

% Outras consideragdes:

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Saude o monitoramento do uso e pelos
procedimentos para manutengao da qualidade do produto importado, nos termos da Resolugao-
RDC n® 203/2017 - sendo vejamos:

Art. 52 Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que trata esta Resolu¢do, por meio
de requerimento eletrdnico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa
autorizagdo da importacdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

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 condi¢cdes

gerais e manutencao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

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

V - criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pés-distribuicao e pos-
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;

(g-n.)

Como a vacina objeto da importagéo nao é regularizada na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua
qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude responsavel por avaliar o
beneficio/tisco da utilizagdo do medicamento no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Subsidios para a analise:

Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO/GGMED) - 1698751

Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) - 1700709

Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos (PAFME/COPAF/GCPAF/GGPAF) - 1694304



3. VOTO

Considerando a documentacao encaminhada pelo MS, o interesse publico e a missao da
Anvisa, manifesto-me CONTRARIO 3 liberacdo do Termo de Guarda e Responsabilidade
(TGRP) referente as caixas n209 e 10 da carga da LI n? 21/3022993-1.

Para as demais caixas da referida carga, manifesto-me FAVORAVEL 3 liberagdo do TGRP.

Ressalta-se que o Ministério da Saude:
» nao fica isento da apresentacdo da peticdo “Fiscalizacdo para Liberacdo de Termos de
Guarda e Responsabilidade de mercadoria sob pendéncia sanitaria”e
demais documentos previstos na Resolucdo- RDC n® 234/2005;
» deve atender a todos os requisitos regulatérios/ sanitarios vigentes necessarios a
internalizacao e utilizacdo do produto no Brasil;
» é responsavel pelo monitoramento do uso e pelos procedimentos para manutencao da
qualidade da vacina. Deve, ainda, avaliar o beneficio/risco da utilizacdo da vacina no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas.

Encaminho a deciséo final 2 soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Oficie-se 0 MS da decisao final.
Comunique-se a GGMED, a GGFIS e a GGPAF, para os fins recorrentes.

&

JE'! ﬂ

assinatura -
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 08/12/2021, as 21:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do
art. 4° 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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