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1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo de pedido de excepcionalidade para a importagao de
VACINA HEPATITE A (adsorvida, inativada) em frascos ndo rotulados, peticionada e
formalizada por meio do Oficio ARe. n°® 001/2021, para realizacado da etapa de embalagem
secundaria no Instituto Butantan. O Instituto Butantan - IB solicita esta excepcionalidade para
o periodo de 2021-2022. A estimativa é a de que sejam importadas, a quantidade de
3.500.000 (irés milhdes e quinhentas mil) de doses, ao longo do periodo informado para
fornecimento ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) do Ministério da Saude.

O Instituto destacou que a vacina adsorvida hepatite A (inativada) é produto da
Parceria para o Desenvolvimento (PDP) entre o Instituto Butantan e o laboratério privado
Merck Sharp & Dohme (MSD) eo mesmo pedido foi realizado inicialmente em 2017,
pelo expediente n® 550348/17-5, e sucessivamente solicitado ao longo dos periodos de 2018-
2019, 2019-2020 e 2020-2021, com posicionamento favoravel pela ANVISA. O IB ainda
reforcou que todas as recomendacgdes indicadas em oficios anteriores serdo mantidas, assim
como, os procedimentos estabelecidos pela empresa fabricante, Merck Sharp & Dohme
(MSD), para minimizar quaisquer problemas de contaminagédo cruzada, identificagdo da
vacina hepatite A com cor diferente (cor da tampa dos frascos) das demais vacinas por ela
fabricadas e forma especifica para acondicionar e identificar os lotes da vacina destinados ao
IB.

Foi mais uma vez destacado no Oficio ARe. n° 001/2021 que o estabelecimento
da Parceira para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) entre o Instituto Butantan (IB) e o
laboratério privado Merck Sharp & Dohme (MSD) para a vacina adsorvida hepatite
A(inativada) /vacina hepatite A, visa o desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, é
um projeto do Ministério da Saude, onde o Instituto € responsavel por 100% (cem por cento)
do fornecimento desta vacina para Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

O IB no protocolo referente a este ultimo pedido, datado de 12/10/2012, e
recebido pela Anvisa em 14/01/2021, acostou coépias de documentos das autorizacées
emitidas pela ANVISA no periodos anteriores.



2. Analise

Para anélise do pleito em questao, foi verificado todo o histérico de importacdes
desta Vacina. Importante destacar que o produto esta registrado em nome do Instituto
Butantan sob n® 1.2234.0045. O pleito de excepcionalidade se deve ao fato da importacéo
ocorrer com frascos sem rétulos e sem identificacdo do numero do lote em cada recipiente,
sem que o Instituto realize os testes de controle de qualidade em territério nacional, o que
configura descumprimento de dispositivo da RDC n® 234/2005.

A area técnica responsavel pelo registro, Geréncia de Produtos Biolégicos -
GPBIO, em todos o0s seus posicionamentos, ratificado pelo Despacho n®
12/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, pontuou que do ponto de vista do registro
sanitario, ndo haveria 6bices a importacao, posto que o IB é detentor do registro e consta
como local aprovado para a realizacdo da embalagem secundaria do produto, o que inclui as
etapas de rotulagem e colocacao da embalagem secundaria.

O Instituto Butantan possui CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO DE MEDICAMENTOS valido para produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparacdo Asséptica, com revalidacéo publicada pela RESOLUCAO-RE N¢ 2.101, DE
24 DE JUNHO DE 2020.

Ressalta-se que ambas as empresas devem garantir e se responsabilizar pela
correta identificacdo do produto, para garantir a rastreabilidade e prevenir possiveis trocas.
Além disso, todas as a¢des para garantir a seguranga da acao solicitada na excepcionalidade,
devem ser descritas e aprovadas pelo Sistema de Garantia de Qualidade das empresas.

3. Voto

Diante do exposto VOTO pela Aprovacdo da solicitacdo de pedido de
excepcionalidade para a importacdo de VACINA HEPATITE A (adsorvida, inativada) em
frascos nao rotulados, para realizacdo da etapa de embalagem secundaria no Instituto
Butantan, nos termos das autorizacbes anteriores, considerando que a Parceira para o
Desenvolvimento Produtivo - PDP entre Instituto Butantan-IB e Merck Sharp & Dohme é
responsavel por 100% (cem por cento) do fornecimento desta vacina para Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI) .

Ressalto que a aprovacdo em questdo em carater excepcional para a
importacdo, ndo implica dizer que o importador esta isento de preencher os demais requisitos
estabelecidos pela Resolugdo- RDC n® 81/2008 para a liberagao dos produtos importados.

Solicito a inclusdo em Circuito Deliberativo para deliberacdo pela Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
19/02/2021, as 12:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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