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Submete a referendo a decisdo de autorizacgéao,
em carater excepcional, da importacdo, pelo
laboratorio Abbott Laboratérios do Brasil Ltda
(CNPJ 56.998.701/0001-16),
da vacina INFLUVAC (vacina influenza
trivalente) com material de embalagem em
idioma espanhol

Area responsavel: GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de submeter a referendo a deciséo pela autorizacdo, em carater excepcional, para
importacao de 40.000 unidades de INFLUVAC® [vacina influenza trivalente (inativada,
subunitaria)] - suspensao injetavel - (registro n°. 1.0553.0336) com material de embalagem
em idioma espanhol.

A solicitacao foi encaminhada em carater de urgéncia pela Abbott, que informou que, em razao
da pandemia de COVID-19 (Coronavirus), recebeu uma demanda da vacina muito acima do
esperado, e ndo tera tempo habil para a producéo de novos lotes com material de embalagem
em idioma portugués; porém, dispde de estoque que seria destinado ao Chile para entrega
imediata no Brasil, destacando que trata-se do mesmo produto (mesma composicao e local de
fabricacédo) aprovado pela Anvisa. A empresa informou que o produto ndo sera dispensado
diretamente ao usuario final, sendo administrado pelo corpo técnico-ambulatorial das empresas
que providenciarao a vacinagao de seus funcionarios; informou ainda que os pacientes
receberdo a bula do produto em portugués.

Consultadas, a Geréncia de Produtos Biolégicos (GPBIO/GGMED) (0964063) e a Geréncia
de Inspecédo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
(GIMED/GGFIS) (0967553) avaliaram a relacao risco-beneficio como positiva, considerando o
cenario atual de pandemia de COVID-19, ndo vislumbrando aumento do risco relacionado ao
uso inadequado do produto, uma vez que nao sera disponibilizado para aquisi¢cao por pessoas
fisicas, mas sim administrado por profissional da saude nas empresas as quais a vacina se
destina.

Dada a urgéncia e a relevancia do caso, a decisao foi proferida por meio do Despacho n®
349/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA (0973141), que agora submetemos a referendo da Diretoria
Colegiada.



2. VOTO

Submeto a referendo da Diretoria Colegiada a decisdo de autorizacédo, em
carater excepcional, de importacao de 40.000 unidades de INFLUVAC® [vacina influenza
trivalente (inativada, subunitaria)] - suspensao injetavel - (registro n°. 1.0553.0336) com

material de embalagem em idioma espanhol, exarada através do Despacho n°
349/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA (0973141).

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 09/04/2020, as 12:31, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 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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