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sarampo, caxumba, rubéola e Vvaricela
(atenuada).
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Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de manifestacdo acerca do Oficio n® 612/2021/DIBIO/FIOCRUZ/MS,
no qual consta solicitacdo de autorizacdo, em carater excepcional, para esgotamento do
estoque de diluente rotulado da vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada).

No referido Oficio, a Fiocruz informa que em 2019 fechou o ano com um saldo de
89.352 ampolas de diluente da vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) ja
rotulados e que em 2021, devido a priorizacdo da producdo da vacina covid-19
(recombinante) ficou com um déficit de diluente para todos os produtos liofilizados, inclusive
para esta vacina.

Dessa forma, os rotulos utilizados nos dois lotes de diluentes supracitados sao
anteriores aos materiais vigentes, notificados a ANVISA em 26/11/2020, sob numero de
expediente 4180234209.

Informa ainda a Fiocruz, que a diferenca entre o rétulo antigo e o rétulo vigente
reside no numero do SAC, que foi alterado, e na auséncia das siglas das vias de
administracao.

Quanto as vacinas que serao entregues, as mesmas serdo embaladas com o
material de embalagem atual, por esse motivo, a Fiocruz reforcou que o presente pedido se
aplica somente ao rétulo do diluente.

Em raz&o disso, a empresa solicita autorizagdo excepcional para esgotamento
de estoque das ampolas de dois lotes de diluente da vacina sarampo, caxumba, rubéola e
varicela (atenuada) nas quais foram utilizados os rétulos anteriores aos materiais vigentes
e uma vez que o diluente possui 5 anos de prazo de validade (ambos os lotes vencem em
31/07/2024), nao haveria prejuizo quanto a validade do produto.

Quanto ao cartucho utilizado para embalar os dois lotes de diluente, serdo
utilizados aqueles aprovados pela Anvisa através da notificacdo com o nimero de expediente
supracitado.

Com base nos referidos apontamentos, a Fiocruz entende que, por se tratar



apenas do rétulo do diluente (embalagem primaria) e considerando que as informacdes
atualizadas ja constam no rétulo da vacina, a pequena discrepancia entre os rétulos nao ira
oferecer risco ao paciente.

Segundo informado pela empresa, os lotes do diluente a serem distribuidos
serdo: lote 197DVV032Z - 45.348 ampolas e lote 197DVV033Z- 44.004 ampolas.

2. Analise

A fim de subsidiar tecnicamente a anélise do pleito, tanto a GGMED quanto a
GGFIS foram instadas a se manifestar por meio doDESPACHO  N°
2697/2021/SEI/COADI/GADIP/ANVISA.

A avaliacio da GGMED consta na NOTA TECNICA N
40/2021/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA, que neste momento passo a citar as principais
consideragoes.

A rotulagem de medicamentos no Brasil € regulamentada pela RDC n®
71/2009. Na referida Resolugdo estao presentes as disposicdes gerais e especificas sobre
as informacgdes e formatos a serem empregados na rotulagem dos medicamentos registrados
no Brasil, com o objetivo de garantir o acesso a informacéo segura e adequada em prol do
uso racional de medicamentos.

No que concerne ao prazo de esgotamento de estoque constam as seguintes
disposicdes:

Art. 75. Apés qualquer alteragao de rotulagem, relacionada a notificagdo de alteragao de
rotulagem, as empresas terdao um prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para
comecarem a fabricar medicamentos com os novos rétulos a partir da data da notificagao,
sendo este o tempo previsto para esgotamento de estoque.

A comercializacdo de medicamentos com dizeres de rotulagem desatualizados

pode provocar duvidas em pacientes e profissionais de saude, caso tais dizeres sejam
imprescindiveis para o correto uso do produto.

A CBRES avaliou a documentacdo submetida por meio do expediente n®
4180234/20-9 e foi constatado que as altera¢des realizadas na rotulagem se resumem de fato
a atualizagédo do numero de telefone do SAC e a incluséo da sigla SC/IM, para indicar as vias
de administracdo subcutanea/intramuscular.

Entendeu a CBRES que a distribuicdo do produto com rotulagem do diluente
desatualizada nao implica em grande risco para 0 uso correto e seguro, ja que a rotulagem
da vacina que acompanha o diluente contara com todas as informacoes atualizadas.
Também contribui para essa avaliagcao o fato de ser um produto de uso profissional, cuja
venda é proibida ao comeércio.

Por fim, a CBRES concluiu que a distribuicdo da vacina sarampo, caxumba,
rubéola e varicela (atenuada) com diluente referente aos lote 197DVV032Z e 197DVV033Z
nao implica em risco significativo para o uso correto e seguro do produto.

Ji a GGFIS se manifestou por meio da NOTA TECNICA N
489/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, onde realizou ponderagdes acerca do risco de
desabastecimento da vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada), as quais cito
aquelas consideradas principais.

O medicamento vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada), esta
enquadrado na classe terapéutica J7B2 - ASSOCIACOES COM VACINA ANTI-SARAMPO E



PAROTIDITE, a qual é considerada sensivel para fins de analise de risco de
desabastecimento. Destaca-se que vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)
esta listada na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2020) do
Ministério da Saude, a qual é a referéncia para a execucdo dos programas de assisténcia
farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

De acordo com a lista de precos da CMED disponivel no site da Anvisa, ha trés
medicamentos a base de vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) com preco
aprovado para comercializacao.

A GGFIS ressaltou que ha notificagbes de descontinuacdo temporaria de
fabricacao/importacdo para apresentacées dos outros dois medicamentos. Nao foram
identificadas notificacdes de reativacao para os referidos produtos até o momento.

Portanto, a GGFIS considerou que é PROVAVEL que haja desabastecimento de
mercado com ALTO RISCO DE IMPACTO PARA A SAUDE PUBLICA pela
indisponibilidade do medicamento vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)
da FUNDACAO OSWALDO CRUZ, ja que os dois concorrentes encontram-se em situagao de
descontinuacao temporaria de fabricacao/importacao.

Por fim, ressaltou que a analise de risco sanitario foi realizada pela CBRES,
através da NOTA TECNICA N° 40/2021/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA.

Diante do exposto pelas areas técnicas é possivel inferir algumas conclusdées.

Primeiramente, ndo ha que se falar em qualquer preocupacao relacionada a
qualidade do produto, uma vez que nao ha impacto nesse aspecto, dada a excepcionalidade
ser relativa tdo somente aos dizeres presentes no rétulo da embalagem primaria do diluente.

Portanto, a preocupacdo sanitaria reside na garantia do uso seguro do
medicamento, conforme exposto pela CBRES/GGMED.

Considerando que no rétulo da embalagem primaria do diluente ha auséncia da
informacao da via de administracdo, mas nao a presenca de uma informacao errada e que
tal informacédo encontra-se presente no rotulo da embalagem primaria da vacina, caso, no
momento da aplicacdo haja alguma duvida quanto a via de administracao, o profissional de
saude legalmente habilitado podera verificar a informagdo constante no rétulo da vacina,
mitigando assim o risco sanitario de se administrar o medicamento de forma inadequada.

Reforca-se que contribui para essa avaliagdo o fato dessa vacina ser um
produto de uso profissional, cuja venda é proibida ao comércio.

Dessa forma, coaduno da opinido expressa pela CBRES/GGMED, considerando
que os beneficios se sobrepée aos riscos para a aprovagdo desse pleito de
excepcionalidade.

Para corroborar esse posicionamento, ha ainda a manifestacdo da GGFIS, onde
pontua que a indisponibilidade dessa vacina tem um alto risco de impacto para a saude
publica.

3. Voto

Diante de todo o exposto e considerando que os beneficios se sobrepoe aos
riscos, VOTO pela APROVACAO do pleito ora avaliado, permitindo a Fiocruz esgotar a
quantidade remanescente do lote 197DVV032Z (45.348 ampolas) e do lote
197DVV033Z (44.004 ampolas).



Neste sentido, solicito inclusdao em circuito deliberativo para decisao final pela
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
27/09/2021, as 17:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
M https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1613316 e o codigo
£+~ CRC D8A86863.

Referéncia: Processo n225351.925758/2021-36 SEIn21613316


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 181 (1613316)

