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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

VOTO N¢ 77/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n® 25351.907731/2021-61
Expediente n® 1447902/21-1

Area responsavel: GGFIS

Relator: Romison Rodrigues Mota

1. RELATORIO

Analisa a AMPLIACAO DE
PRAZO estabelecido para as
excepcionalidades concedidas quanto
a liberagdo de distribuicdo dos lotes de

medicamentos sintéticos e semissintéticos,
constantes no Edital de Chamamento n° 4, de
08 de margo de 2021, anteriormente a execugéo
e conclusdo dos testes de controle de
qualidade; e a liberagdo para uso, apos
resultados satisfatorios do teste de esterilidade
no tempo de 7 dias de incubagao, nos termos
dos votos N° 49/2021/SEI/DIRE4/ANVISA e N®
56/2021/SEI/DIRE4/ANVISA.

1. No dia 19/03/2021, a Diretoria Colegiada da Anvisa concedeu autorizagdo, em
carater excepcional e emergencial, para que as empresas fabricantes e/ou detentoras de
registro de medicamentos estéreis sintéticos e semissintéticos, registrados na Anvisa,

pudessem liberar os medicamentos para

distribuicdo, anteriormente a execugao e

conclusdao dos testes de controle de qualidade e liberar os medicamentos para
uso, apos resultados satisfatérios do teste de esterilidade no tempo de 7 dias de

incubagdo, conforme

lista presente no VOTO N¢

49/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

(SEI'1377899). A lista teve por objetivo contemplar, principalmente, os insumos utilizados
para a intubagdo orotraqueal, usando como base o Edital de Chamamento n° 4, de 08 de
margo de 2021. Portanto, foram contemplados, inicialmente, todos os insumos de origem
sintética do referido Edital, exceto a atropina, azitromicina, dexametasona e sugamadex e 0s

insumos farmacéuticos ativos biolégicos.

2. Posteriormente, apos

indagacoes

do setor produtivo

(1384852, 1384855 e 1384861) acerca da ndo abrangéncia da excepcionalidade para os
medicamentos a base dos ativos acima citados, também de importancia para o enfrentamento

da pandemia, a Diretoria Colegiada,

em 30/03/2021,ampliou o escopo das

excepcionalidades concedidas nos termos do Voto n° 49/2021/DIRE4/Anvisa para todos os
medicamentos estéreis registrados na Anvisa, que possuam em sua composicdo os
insumos farmacéuticos ativos, na forma de sais, éteres e ésteres, definidos no Edital de
Chamamento n° 4, de 8 de marco de 2021, nos termos do voto do relator — Voto n2
56/2021/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 1383582), conforme lista anexa:

ALFENTANIL
ATRACURIO
ATROPINA
AZITROMICINA
BETAMETASONA
CISATRACURIO
DEXAMETASONA
DEXMEDETOMIDINA
DEXTROCETAMINA
DIAZEPAM
ENOXAPARINA
EPINEFRINA
ETOMIDATO
FENTANILA
HALOPERIDOL
HEPARINA BOVINA
HEPARINA SUINA
IMUNOGLOBULINA HUMANA
LIDOCAINA
MIDAZOLAM
MORFINA
NOREPINEFRINA
PANCURONIO
PROPOFOL
REMIFENTANIL
ROCURONIO
SUFENTANIL
SUGAMADEX
SUXAMETONIO
VECURONIO



3. Contudo, as excepcionalidades concedidas abarcaram os lotes até entdo
produzidos, assim como aqueles a serem fabricados até o dia 19/04/2021 - prazo este,
portanto, que esta na iminéncia de finalizar.

4. Considerando a proximidade do prazo estabelecido e a permanéncia da
sensivel situagdo em que o pais se encontra no que se refere a pandemia de Covid-19, esta
DIRE4 apresenta a proposta de prorrogagao do prazo até a data de 19/05/2021.

2. ANALISE

5. De forma a subsidiar a decisdo da Diretoria Colegiada, a Geréncia-Geral de
Inspecédo e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS, por meio do DESPACHO N°®
307/2021/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, e a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON, por meio do DESPACHO N°
65/2021/SEI/GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA, apresentaram as contribuigbes que se
seguem.

6. A GGFIS vem monitorando os medicamentos e lotes fabricados por tal
excepcionalidade. Desde a sua concessao, 14 medicamentos e um total de 14 milhdes de
unidades farmacotécnicas foram liberados para distribuicdo anteriormente a execugdo e
conclusao dos testes de controle de qualidade.

7. A partir de 19/03/2021, foram identificadas somente 15 notificagdes de queixas
técnicas de medicamentos constantes no Edital de Chamamento n® 04/2021. Todas foram
queixas técnicas categorizadas como de menor risco e encaminhadas para avaliagdo das
empresas detentoras do registro. Nenhuma das queixas técnicas foram relacionadas a lotes
fabricados e liberados utilizando-se da excepcionalidade.

8. Ainda assim, a GGFIS comunica que intensificard o monitoramento destes
medicamentos a fim de mitigar o risco a satde da populagéo.

9. A Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM/GGMON, por sua vez, afirmou
que mantém sob monitoramento constante os medicamentos incluidos na lista anexa ao
referido Edital n® 04/2021. O numero de notificagcdes recebidas pela Anvisa, por meio do
Vigimed, no periodo de 19 de margo as 10h00 do dia 15 de abril de 2021, foi de 275
notificagdes, distribuidas conforme figura 1.

Niamero de notificacBes recebidas pelo Vigimed no periodo de 19/03 a 15/04/21
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Numero de notificagdes recebidas no periodo de 19/03 a 15/04/21

Figura 1 - Notificag6es de eventos adversos relacionadas aos medicamentos incluidos nos Votos n®
49/2021/SEI/DIRE4/Anvisa e 56/2021/SEI/DIRE4/Anvisa, recebidos via Vigimed de 19 de margo de 2021 de até as 11h00 do dia 15 de abril
de 2021 (n=275).

10. Em que pese as notificagcdes apresentadas, essas podem ser explicadas devido
ao maior consumo dos referidos medicamentos no Brasil, bem como maior atengdo dos
profissionais de salde para a notificagdo, dado que é do conhecimento deles a decisdo
extraordinaria da Anvisa. Ademais, a analise gualitativa ndo indica, dentre os eventos
adversos relatados, que haja sinal adicional de risco quanto a seguranga para os ativos no
periodo analisado, ou seja, o perfil de eventos relatados esta dentro do esperado quanto ao
tipo e a gravidade.
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Figura 2 - Comparagao entre a média do niimero de notificagdes de eventos adversos relacionadas aos medicamentos incluidos
nos Votos n® 49/2021/SEI/DIRE4/Anvisa e 56/2021/SEI/DIRE4/Anvisa, recebidos via Vigimed, com o nimero de notificagdes recebidas no
periodo de 19 de margo de 2021 de até as 11h00 do dia 15 de abril de 2021.

11. Cumpre destacar que as notificagbes sdo analisadas pela GFARM/GGMON,
com apoio da Vigilancia Sanitaria Local, quando necessario, para averiguagdo dos fatos.
Concluidas as andlises, os interessados sao devidamente acionados para medidas sanitarias,
se necessario.

12. Em suma, as notificacdes recebidas via Vigimed, no periodo, ndo apresentam
sinais adicionais de risco quanto a seguranga para os medicamentos sob andlise e
a GFARM/GGMON ressaltou o compromisso com a monitorizagdo ativa dos medicamentos
relacionados ao processo em epigrafe.

3. VOTO

13. Por todo exposto, e considerando a manutengdo do cenario de
desabastecimento do mercado nacional, VOTO pela aprovacao, em carater excepcional e
emergencial, daampliacio do prazo anteriormente estabelecidopara as
excepcionalidades abaixo descritas em relagéo aos lotes ja produzidos, assim como aqueles
a serem fabricados até o dia 19/05/2021,para que, asempresas detentoras de
registro de medicamentos estéreis sintéticos e semissintéticos listados acima, seja permitido:

(A) Liberar para distribuicdo os medicamentos, anteriormente a execugéo e
concluséo dos testes de controle de qualidade; e

(B) Liberar para uso os medicamentos, apds resultados satisfatérios do teste
de esterilidade no tempo de 7 dias de incubagao.

14. As condigdes dispostas nos Votos N2 49/2021/SEI/DIRE4/ANVISA e N¢
56/2021/SEI/DIRE4/ANVISA mantém-se inalteradas, ampliando apenas o prazo de fabricagao
de novos lotes até o dia 19/05/2021.

15. Neste sentido, solicito inclusdo em circuito deliberativo para decisdo final pela
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Romison Rodrigues Mota
Diretor Substituto

Quarta Diretoria

w7} Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Sel! & Substituto, em 16/04/2021, as 11:02, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 1, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil At02015-2018/2015/Decreto/D .htm.
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