. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 661/2025 -
Solicitacao de Excepcionalidade, de 16/6/2025, informo:

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Processo: 25351.913616/2025-50
Expediente: 0804224/25-1

Ementa: Trata-se de pedido de excepcionalidade protocolado pelo
Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos,
Unidade Técnico-Cientifica da Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz,
por meio do OFICIO n2 329/2025/DIBIO/FIOCRUZ/MS (Sei
3546644), em que se solicita autorizacao para importacao, por
excepcionalidade, de 2,7 milhdes de doses da vacina rotavirus
(atenuada), unidose, com embalagem em idioma estrangeiro e
alteracdes pos-registro ja aprovadas pela Agéncia Europeia,
fabricada pela empresa GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - GSK,
localizada em Wavre, Bélgica, para distribuicao exclusiva ao
Programa Nacional de Imunizacdes - PNI/ Ministério da Saude - MS.

Posicao do Diretor: Favoravel
Area: Segunda Diretoria

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

FREDERICO AUGUSTO DE ABREU SIM
FERNANDES




- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR, em carater excepcional, a importacao de
2.700.000 (dois milhoes e setecentas mil) doses da Vacina
rotavirus, conforme Ilotes em anexo, solicitada pela
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-
Manguinhos, Unidade Técnico-Cientifica da Fundacao
Oswaldo Cruz - Fiocruz, nos termos do voto do relator -
Voto n2 121/2025/SEI/DIRE2/Anvisa (SEl 3649585).

ANEXO

AROLE383AA: 154.800 doses (validade 09/2026)
AROLE401AA: 257.600 doses (validade 09/2026)
AROLE402AA: 283.800 doses (validade 09/2026)
AROLE423AA: 282.600 doses (validade 09/2026)
AROLE404AA: 282.800 doses (validade 10/2026)
AROLE405AA: 280.800 doses (validade 10/2026)
AROLE406AA: 283.200 doses (validade 10/2026)
AROLE407AA: 276.600 doses (validade 10/2026)
AROLE424AA: 281.400 doses (validade 10/2026)
AROLE425AA: 266.400 doses (validade 10/2026)
AROLE445AA: 50.000 doses (validade 10/2026)

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da
| Diretoria Colegiada, em 17/06/2025, as 15:09, conforme
d%l J Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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