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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 377/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n?2 25351.900172/2024-10

Analisa 0 pedido de
excepcionalidade protocolado
pela empresa Adium S.A,,
ratificado pelo Ministério da
Salde, em que solicita a
importacao e distribuicao
excepcional de lotes da vacina
Spikevax (vacina COVvID
monovalente cepa XBB 1.5) com
embalagem internacional
contendo bula e rotulagem no
idioma inglés e prazo de validade
diverso do aprovado pela Anvisa,
em apresentacao frasco-ampola
multidose, com a finalidade de
substituicao das seringas
preenchidas e para fornecimento
exclusivo do Ministério da Saude.

Area responséavel: Segunda Diretoria

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela empresa Adium S.A., por meio do OFICIO (3082359,
processo SEI 25351811613/2024-00), para importacao e
distribuicao excepcional de lotes da vacina Spikevax (vacina
COVID-19 monovalente cepa XBB 1.5) com embalagem
internacional contendo bula e rotulagem no idioma inglés e
periodo de validade rotulado inferior ao periodo aprovado pela
Anvisa no registro da vacina, em apresentacao frasco-ampola
multidose, com a finalidade de substituicao das seringas
preenchidas e para fornecimento exclusivo do Ministério da



Saude.

Por meio do Oficio 1767/2024/SVSA/MS (3118463),
de 13/08/2024, o Ministério da Saude ratifica a necessidade de
substituicao de 1.238.260 milhdes de doses da vacina covid-19
monovalente XBB.1.5 da Adium/Moderna, na apresentacao em
seringa preenchida, por frascos multidose para que a vacinacao
alcance seus objetivos, reduzindo os casos das doencas e
melhorando a salde publica. No mencionado oficio a Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente, declara que:

1. “Desde maio de 2024, o Ministério da Saude realizou a
aquisicao da vacina atualizada covid-19-RNAm, Moderna,

cepa 6micron XBB.1.5, disponivel nas apresentacdes de
seringa preenchida e frasco multidose. A apresentacao
em seringa, devido ao maior volume, tem gerado
dificuldades logisticas na Rede de Frio, exigindo
fracionamento na distribuicao.

2. Diante disso, considerando que as doses recebidas
possuem validade final para outubro de 2024, nao
havendo tempo hébil para sua distribuicdo, e que a
apresentacao em seringa dificulta a logistica aos estados,
foi acordado com a Adium/Moderna a substituicao dos
lotes recebidos na apresentacao seringa para frasco
multidose.

3. Nesse contexto, a Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente - SVSA, por meio da Coordenacao-Geral de
Gestao de Insumos e Rede de Frio (CGGI/SVSA/MS),
solicita excepcionalidade de 1.238.260 milhdes de doses
da vacina covid-19 monovalente XBB.1.5 da
Adium/Moderna, em substituicao aos lotes incluidos no
processo n® SEl 25351811613/2024-00."

No processo SEI, consta ainda o e-mail (SEI 3162504)
enviado ao Ministério da Saude em 03/09/2024, pelo Centro de
Vigilancia Epidemioldgica da Secretaria do Estado de Saude de
Sao Paulo, referenciando a Nota Técnica n° 94/2024-
CGIRF/DPNI/SVSA/MS (SEI 3164408), relatando sobre situacao de
desabastecimento da vacina COVID-19 -RNAmM, Moderna em
frasco. Também informou que o estado de Sao Paulo, priorizou a
vacinacao para criancas de 6 meses a 5 anos € no grupo
prioritarios (5 a 11 anos), como medidas para evitar o
desabastecimento no estado. Reiteraram que em SP estao com
aumento no consumo da vacina Covid-19, sem estoques
suficientes para distribuicao e atendimento aos municipios.



No presente pedido de excepcionalidade, a empresa
declara que essa medida seria temporaria e extraordinaria para
os lotes listados alocados para distribuicao exclusivamente para o
mercado publico e visando acelerar a disponibilidade, o acesso e
a maior cobertura durante a campanha de vacinacao contra
Covid-19 em 2024.

E o relatdrio.

2. Analise

O pedido visa atender a demanda do Ministério da
Saude para garantir a continuidade da campanha de vacinacao
contra a Covid-19 em 2024, com a vacina atualizada, conforme
indicado pela empresa no Oficio (3082359) e ratificado pelo
Ministério da Saude no Oficio 1767/2024/SVSA/MS (3118463).

A vacina é de uso restrito aos estabelecimentos de
salde autorizados e administrada por profissionais de saude,
sendo apresentada como solucao injetavel, conforme a posologia
aprovada.

A apresentacao em frasco-ampola multidose facilita a
distribuicao e aplicacao da vacina para diferentes faixas etarias,
pois 0 mesmo frasco permite ajustes na dose conforme a
necessidade.

O Ministério da Saulde solicita a substituicao da
apresentacao em seringa preenchida por frasco-ampola
multidose, “0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML -
registro n? 1221401310028"”, visando melhorar a logistica de
distribuicao e aplicacao no ambito do PNI.

A substituicao também evita perdas devido a
expiracao das doses, ja que as seringas preenchidas tém validade
até outubro de 2024.

Considerando o cenario epidemiolégico e o pedido de
cerca de 1.238.260 doses da vacina Spikevax® (cepa XBB 1.5),
com embalagem e bula em inglés e validade de 9 meses
impressa na embalagem, pode-se concluir que os beneficios
dessa importacao excepcional superam 0s riscos.

A empresa disponibilizara a lista de lotes e datas de
validade atualizadas no seu portal eletrénico e enviara a equipe
do PNI para consulta facil pelos profissionais de saude.

Os canais de contato disponibilizados pela empresa



para reportar eventos adversos ou queixas de qualidade sao:
Central de Atendimento Adium 0800 016 6575 ou
farmacovigilancia@adium.com.br.

A empresa também disponibiliza as bulas da vacina
em portugués, a embalagem em portugués e a lista de lotes
afetados no seu portal eletrénico
(https://adium.com.br/productos/spikevax/), com o prazo de
validade impresso e o aprovado pela Anvisa.

A CBRES, por meio da Nota Técnica n®
48/2024/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (3087257), nao
apresentou objecao ao pedido, sugerindo que o QR Code
direcione para uma pagina em portugués para facilitar o acesso a
bula.

IE a COINS, na Nota Técnica ne
72/2024/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3082791),
destacou fragilidades na rotulagem em inglés e criticou a falta de
justificativa para nao fornecer a vacina em portugués, mas
reconheceu que as empresas possuem Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao valido e nao hd medidas restritivas.

Quanto as consideracdes da COINS, nota-se que o
Oficio 1767/2024/SVSA/MS (3118463) foi enviado apods essa
manifestacao, e os aspectos levantados foram devidamente
esclarecidos pelo Ministério da Saude e pela empresa.

Isso posto, a excepcionalidade para
substituicao das doses é justificada pelo curto prazo de
validade dos lotes e pelas dificuldades logisticas com
seringas preenchidas, conforme bem exposto pelo
Ministério da Saude no Oficio n2 1767/2024/SVSA/MS
(3137482).

3. Voto

Ante o exposto, voto pela APROVACAO da solicitacdo
de importacao excepcional pela empresa Adium S.A. de
1.238.260 (um milhao duzentos e trinta e oito mil, duzentos e
sessenta) doses da vacina Spikevax® (vacina Covid-19 cepa XBB
1.5) com embalagem internacional e bula no idioma inglés e
prazo de validade impresso (9 meses) diverso do aprovado pela
Anvisa (12 meses), em apresentacao frasco-ampola multidose,
com a finalidade de substituicao das seringas preenchidas e para
fornecimento exclusivo do Ministério da Saude.



Com a finalidade de minimizacao de risco, em
conformidade com a Resolucao RDC n? 768/2022, a empresa
devera:

* Informar ao Ministério da Saude e a ANVISA, o
numero dos lotes e prazos de validade que serao importados,
com a rotulagem em inglés;

* Somente disponibilizar os lotes da vacina aos
servicos de saude e aos profissionais de saude responsaveis
juntamente com o Comunicado contendo todas as instrucdes de
diluicao e aplicacao em portugués;

* Juntamente com os lotes objeto desta solicitacao,
devem ser enviados vias fisicas do comunicado e da bula ao
profissional de salde, em idioma portugués, de modo que as
UBSs que tenham problemas de conectividade possam acessar
os documentos.

 Mantenha atualizado para consulta em seu portal
eletrénico a listagem de lotes, prazos de validade, modelos de
rotulagem e bula no idioma em portugués;

* Adequar a pagina inicial direcionada pelo QR Code
para o idioma portugués;

 Adequar a rotulagem da vacina em conformidade
com o aprovado no registro pela ANVISA, para as préximas
entregas ao Ministério da Saude

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.3 ) Torres, Diretor-Presidente, em 20/09/2024, as 11:59,
el o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 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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