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.= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 009/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Processo n2 25351.940335/2020-65
Expediente n? 0340117/21-4

Analisa a solicitagdo de autorizagéio para importagdo, em
cardter excepcional, de VACINA VARICELA (atenuada) -
{ordem de compra (MS) APO 19-00031711} - aquisicdo
via OPAS/OMS

Requerente: MINISTERIO DA SAUDE (MS)

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS) (1269582), solicitando autorizacdo para a
importacdo, em carater excepcional, de 128.000 doses de VACINA VARICELA (atenuada), fabricada pelo
Laboratorio GreenCross (Coréia do Sul).

O medicamento destina-se ao Programa Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude e estd
sendo adquirido por meio do Fundo Rotatério para Aquisicdes de Imunobioldgicos da Organizagdao Pan-
americana da Saude (OPAS)/ Organizacdo Mundial de Saide (OMS).

2. ANALISE

O produto nado possui registro no Brasil e, embora haja duas vacinas semelhantes registradas
no pais, a legislagdo vigente, Resolugdo- RDC n? 203/2017, estabelece como um dos critérios para a
concessao de excepcionalidade a importagao de vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizagao
(PNI) adquiridas por meio do Fundo Rotatério para Aquisicoes de Imunobioldgicos da Organizacdo
Panamericana da Saude (OPAS) /Organizacdo Mundial de Saude (OMS), ndo havendo necessidade de
indisponibilidade no mercado nacional:

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

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou produtos
usados para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem;
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Il - emergéncia de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou
de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitario Internacional;

Ill - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo
Rotatdério para Aquisigbes de Imunobiolégicos da Organizagdo Pan-americana da Saude
(Opas)/Organizacdo Mundial de Satide (OMS); ou

IV - doagBes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagao
estrangeira.

(grifamos)

Embora a vacina ndo seja pré-qualificada pela OMS, foi apresentado comprovante de registro
valido na Coréia do Sul (1269588), que é pais membro do International Council on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use — ICH. O fabricante da vacina
possui Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF - 1269596) emitido pela autoridade sanitdria sul-
coreana (Ministry of Food and Drug Safety); possui ainda Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF)
emitido pela Anvisa para a linha de produtos estéreis (solucbes parenterais de pequeno volume com
preparacdo asséptica).

Assim, a importacdo em carater excepcional, neste caso, atende ao Art. 42 (§ 19)
da Resolu¢do- RDC n2 203/2017.

Ressalta-se que é de responsabilidade do Ministério da Saude o monitoramento do uso e os
procedimentos para manutencdo da qualidade do produto importado, nos termos da Resolugdao- 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 Resolugdo, por meio de
requerimento eletrénico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa autorizagao da
importagdo, 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;

lll - verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicbes gerais e
manutencdo da qualidade dos produtos importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orienta¢des aos servigos de satide e pacientes sobre uso e cuidados de conservagao dos
produtos importados, bem como sobre como notificar queixas técnicas e eventos adversos a eles
relacionados;

V — criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pds-distribuicdo e pés-uso dos produtos
importados pelos servigos de saide e para que os casos de queixas técnicas e eventos adversos
identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de informagao adotados;

(g.n.)

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos regulatérios/
sanitdrios vigentes necessarios a internalizag¢do e utilizacdo do produto no Brasil.

Forneceram subsidios para a andlise desta demanda:
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Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO/GGMED) - 1279400

Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos (PAFME/COPAF/GCPAF/GGPAF) - 1280103

Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED/GGFIS) - 1271163, 1289951
Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) - 1306192

3. VOTO

Considerando tratar-se de aquisicdo e importacdo de medicamento para atendimento de
programa de saude publica; a missdo da Anvisa e o interesse da saude publica; o impacto que o ndo
fornecimento do medicamento poderia causar na saude dos pacientes que dele necessitam; que
na importacdo em carater excepcional de produto sem registro é de responsabilidade do importador (MS)
garantir a eficdcia, seguranca e qualidade do produto, inclusive o monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia;  considerando ainda que a Lei n2 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "poderd dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos
estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos do inciso Il
do Art. 3° da Resolucdo- RDC n? 203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, lembrando que
o deferimento do carater excepcional para a importacdo ndo implica dizer que o importador estd isento de
preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolu¢do- RDC n2 81/2008 para a liberacdo dos produtos
importados.

Ressalta-se ainda que o Ministério da Saude deve atender a todos os requisitos regulatérios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizacdo e utilizacdo do produto no Brasil.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a GGPAF para os fins recorrentes, ap6s decisdo final.
Oficie-se o Ministério da Saude apds decisdo.

eil Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 28/01/2021, as
5 - 'l'ﬁ 18:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8

assnatura

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

3 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
> informando o cddigo verificador 1309716 e o cédigo CRC AA78FFCB.

Referéncia: Processo n? 25351.940335/2020-65 SEI n2 1309716

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1470665&infra_sistema... 3/3


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

