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VOTO N2 132/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.909293/2024-19
Expediente n2 0629493/25-1

Analisa a solicitacao
de prorrogacao no
prazo de validade da
excepcionalidade para
importacao da Vacina
Varicela fabricada pelo

laboratério GC
Biopharma Corp
(Coreia do Sul), em
carater de
urgéncia, para

atendimento a

demanda 2025 do
Programa Nacional de
Imunizacdes, no
ambito do Sistema

Unico de
Saude, adquirido por
intermédio da
Organizacao Pan-
Americana de Salde
(OPAS).

Requerente: Ministério
da Saude (MS)

Posicao do
relator: Favoravel

Area responséavel: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)
Relator: Rbmison Rodrigues Mota (Diretor-Presidente Substituto)



1. Relatdrio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio n2 1116/2025/SVSA/MS
[3551808], o qual solicita prorrogacao do prazo da
excepcionalidade previamente concedida pela Anvisa para a
importacao de 2.450.000 doses da Vacina Varicela, fabricada
pelo laboratério GC Biopharma Corp., e que deveriam ser
importadas até 30 de abril de 2025.

O requerente informa que, apdés a apresentacao das
respectivas ordens de compra por parte da Organizacao Pan-
Americana da Saude (OPAS), foram programados embarques que
se estendem até o més de julho de 2025. Destaca que, do total
autorizado (2.450.000 doses), ainda restam 820.000 doses a
serem entregues ao MS, as quais tem previsao de chegada entre
0s meses de abril e julho do corrente ano.

2. Analise

Em 08 de abril de 2024, por meio do Circuito
Deliberativo 394/2024 [2894532], a Diretoria Colegiada decidiu,
por unanimidade, autorizar a importacao em carater excepcional
de 2.450.000 doses da Vacina Varicela, fabricada pelo laboratério
GC Pharma Corp. (Coreia do Sul), até 30 de abril de 2025, nos
termos do Voto n? 149/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
[2889729]. A decisao em questao foi pautada no cumprimento
dos requisitos de admissibilidade do pleito previstos nos artigos
39 e 42 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?® 203/2017,
tendo em vista tratar-se de imunobioldgico integrante do
Programa Nacional de Imunizacdes, adquirido por meio do Fundo
Rotatério para Aquisicdes de Imunobiolégicos da OPAS e de
produto pré-qualificado pela Organizacao Mundial da Saude.

A época do pleito de excepcionalidade, conforme
registrado na Nota Técnica n? 98/2023-CGIRF/DPNI/SVSA/MS
[2879948], datada de 04 de janeiro de 2024, foi apresentado um
cronograma de entrega que tinha como prazo maximo o més de
marco de 2024

Quadro 1: Cronograma de Entrega = Vacina Varicela para 2024:

ltem 1: Vacina Varicela
Parcelas | Quantidade de doses | Prazo maximo de emtrega
1# 2.750.000 Marpo de 2024
TOTAL 2.750.000

Apesar dessa informacao, a data estipulada pela



Diretoria Colegiada para validade da efetivacao da importacao foi
30 de abril de 2025, tendo em vista a data de andlise (abril de
2024) e as experiéncias anteriores relativas aos tramites
necessarios para a importacao de produtos pelo Ministério da
Saude por intermédio da OPAS.

Conforme aponta o requerente, das 2.450.000 doses
autorizadas pela Diretoria Colegiada, 820.000 ainda nao foram
entregues ao MS e tem previsao de chegada entre os meses de
abril e junho do corrente ano, motivo pelo qual foi submetida a
solicitacao para prorrogacao do prazo para importacao do
produto.

Tendo em vista que a concessao da excepcionalidade
foi pautada na missao da Anvisa, no interesse da saude publica,
no impacto que o nao fornecimento do produto poderia causar na
saude dos pacientes que dele necessitam, é plausivel entender a
concessao da prorrogacao pleiteada como ato conexo ao
compromisso da Anvisa com 0 acesso da populacao aos produtos
necessarios para a protecao da sua salde, especialmente por tal
acao nao incrementar risco sanitario e por tratar-se de produto e
processo de importacao que atendem integralmente aos
requisitos da RDC n© 203/2017.

3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me FAVORAVEL ao
pleito e voto pelo DEFERIMENTO da prorrogacao da validade
da autorizacao para importacao, em carater excepcional,
concedida pela Diretoria Colegiada, conforme Extrato de
Deliberacao [2894532] e Voto n2 149/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA [2889729], referente as 820.000 doses da
Vacina Varicela, fabricadas pelo laboratério GC Biopharma Corp
(Coreia do Sul) que restam ser entregues ao Ministério da Saude,
cuja importacao podera ser efetivada em remessa Unica ou
fracionada até 31/08/2025, mantendo-se todas as
responsabilidades do importador previstas na concessao inicial
da excepcionalidade, destacando-se que cabe ao Ministério da
Saude avaliar o beneficio/risco da utilizagao do produto no
Sistema Unico de Saude (SUS), o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender
a todos oS requisitos regulatodrios/ sanitarios
vigentes necessarios a internalizacao e utilizacao do produto no
Brasil.




Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apoés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Salude apods decisao da DICOL.

Documento assinado eletronicamente por Romison
—.— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
1 em 12/05/2025, as 16:52, conforme horario oficial de Brasilia,
ﬂg!f\ ') | com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto ne 10.543, de
eletrénica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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