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VOTO N2 140/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n?25351.915778/2025-22
Expediente n? 0658270/25-7

Analisa a solicitacdo
de autorizacao para
importacao, em
carater

excepcional, de
1.000.000 doses da
Vacina Triplice Viral da
CEPA Jeryl Lynn,
fabricada por Merck
Sharp & Dohme (EUA),
para atendimento a
demanda 2025 do
Programa Nacional de

Imunizagdes, no
ambito do Sistema
Unico de
Salde, adquirido por
intermédio da
Organizagao Pan-
Americana de Saulde
(OPAS).

Reguerente: Ministério
da Saude (MS)

Posicao do
relator: Favoravel

Area responsével: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)
Relator: ROmison Rodrigues Mota (Diretor-Presidente Substituto)

1. Relatério

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio n? 1276/2025/SVSA/MS
[3574360] solicitando autorizacao para a importacdo, em carater
excepcional, de 1.000.000 doses da Vacina Triplice Viral da CEPA
Jeryl Lynn, fabricada por Merck Sharp & Dohme (EUA), para
atendimento a demanda 2025 do Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI), no a&mbito do Sistema Unico de Saude,
adquirido por intermédio da Organizacdo Pan-Americana de
Saude (OPAS).

O requerente informa que foi realizada uma avaliagao
prévia do referido produto e sua situacao de registro na Anvisa,
sendo encontrados trés registros ativos para a Vacina Triplice
Viral pelos laboratérios Merck, Sharp & Dohme Farmacéutica
(MSD), GlaxoSmithKline Brasil Ltda (GSK) e Fiocruz. Os
laboratérios MSD e GSK, por meio dos
documentos 3574361 e 3574362, respectivamente, informaram
ndo possuir capacidade de fornecimento da referida vacina, ja o
laboratério Fiocruz fornecerd parte da demanda, porém com
capacidade inferior as necessidades do PNI para o ano de 2025,
de modo que o objetivo da solicitacdo de importagao em carater
excepcional é atender de forma complementar as acdes de
vacinagdo desenvolvidas pelo PNI.

O Ministério da Saude informa que o quantitativo de
1.000.000 de doses da vacina Triplice Viral da CEPA Jeryl Lynn,
serd destinado a vacinacdo de criancas entre 6 e 8 meses de
idade que necessitarem receber a dose zero (estratégia utilizada
em situagdo de bloqueio), bem como aquelas pessoas com
alergia a proteina do leite de vaca (APLV).

2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela
Coordenacdo de Bula, Rotulagem e Registro Simplificado de
Medicamentos (CBRES), pela Geréncia-Geral de Produtos
Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e
Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) e pela Geréncia-Geral
de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitadria (GGFIS) que se
manifestaram, respectivamente, por meio da Nota Técnica n¢
65/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA [3590363],



Nota Técnica n® 27/2025/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA
[3586069], Nota Técnica n2 80/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA
[3586540] e Nota Técnica ne
96/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3580236].

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de
Terapias Avangadas (GGBIO) informou que a vacina indicada pela
SVSA/MS, Vacina Triplice Viral, é indicada para a imunizagao
ativa contra o sarampo, a caxumba e a rubéola. A é&rea realizou
consulta a base de dados da Anvisa, havendo como resultado os
seguintes registros validos para a Vacina equivalente:

Principio
Nome do D At|;/io~oud Tipo de NuUmero da Ntmero do Pr Empresa Detentora | Situacdo da Vencamento F"%Cr?'s d~e
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VIRUS DA 03.560.974/0001- DOHME LLC-
CAXUMBA 18 DURHAM- EUA
CORIXA
CORPORATION
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SX@EIIVINS) e o 25351.065037/2003 Osvcgrggc(jﬁﬁ%z OSVF\Il,JATgéC(E&ISUZ
! sarampo, . - - . -
CQJXSE%EQ’ vacina contra REGISTRADO | 110630106 85 33.781.055/0001- Ativo 01/2023 RIO DE JANEIRO-
(Atenuada) ca_lxumba, 35 BRASIL
vacina contra
rubéola

A GGBIO informou que nao foram verificados pedidos
de registro em andlise ou aguardando andlise para Vacina
Triplice Viral e destacou que o produto objeto de importacdo
excepcional é fabricado no mesmo local da Vacina M-M-R Il da
empresa Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda., devidamente
autorizada junto a Anvisa.

2.2 Da bula e rotulagem do medicamento

Considerando a documentagdo encaminhada pelo
MS, a Coordenacao de Bula, Rotulagem e Registro Simplificado
de Medicamentos (CBRES) destaca que as doses referem-se a
lotes da vacina rotulados e embalados no idioma espanhol,
conforme bula e rotulagens de embalagem primaria e secundaria
do frasco amplola com pé liofilizado [3574365] e do frasco
ampola com o diluente [3574364]. Ressalta, ainda, que o nome
da vacina é idéntico ao nome da vacina registrada na Anvisa pela
MSD, registro n? 1017102130043, e que a apresentacdo é
composta por duas embalagens secundarias do tipo cartucho de
cartolina, uma agrupando 10 frascos ampola com o pé liofilizado
e a segunda, agrupando 10 frascos ampola de diluente do
produto, também analoga no produto registrado no Brasil.

Além disso, a drea apontou as seguintes diferencas
entre as informacgdes presentes nos rétulos das vacinas MMR-II
objeto da excepcionalidade e da vacina MMR-Il registrada no
Brasil (n® de registro 1017102130043):

1. Prazo de validade apds preparo:

- 8 horas para vacina OPAS;

- 4 horas para vacina registrada no Brasil;
2. Cuidados de conservacao:

- entre - 50°C e +8°C para o frasco pé liofilizado e para o

frasco diluente da vacina OPAS;

- entre 2°C e 8°C para o frasco pé liofilizado e para o

frasco diluente da vacina registrada no Brasil;

- quando separado, possibilidade de arazenar entre 15°C
e 30°C para o frasco diluente da vacina registrada no

Brasil;
3. Especificacdo de poténcia virus de caxumba:

- vacina registrada: ndo menos que 5000 CCID50 (aprox.

3.7 log10 DICT50)




- vacina OPAS: nao menos que 4.1 logl0 DICT50 (aprox.
12000 CCID50)

A CBRES salienta que o Ministério da Salde nao
enviou medidas de mitigacdo de risco. Assim, considerando
somente a bula e rotulagem em idioma estrangeiro, a area
propds algumas medidas de mitigacdo de risco para a
distribuicao e uso das vacinas, especialmente porque os rétulos
das embalagens primarias terdo exclusivamente idioma diferente
do portugués:

1) Incluir comunicado a ser enviado em conjunto com as
cargas de vacina a serem despachadas para as Unidades
Basicas de Salde (UBS) comunicando a excepcionalidade
das embalagens e bulas em outro idioma. Este
comunicado deve contemplar:

a. Idiomas do rétulo, nimero do lote, quantitativo de
doses e data de validade das vacinas;

b. Cuidados de conservacdo e novo prazo de validade
apos reconstituicao das vacinas;

c. Imagem dos rétulos da embalagem primaria,
secundaria e bula em outro idioma;

d. Bula do profissional da salde em idioma portugués,
aprovada pela Anvisa;

e. Rotulagem em idioma portugués, aprovada pela
Anvisa;

f. Link para consulta da bula em portugués no Bulario
Eletrénico da Anvisa.

2) Esse comunicado também ser enviado por e-mail e/ou
outra forma eletrénica.

3) Tendo em vista que o medicamento é elegivel a
adogao da bula digital segundo a RDC 885/2024, sugere-
se a adocdo de QR code que direcione a bula digital
aprovada pela Anvisa do medicamento, segundo as
diretrizes da RDC 885/2024, colado as embalagens do
medicamento através de etiqueta indelével.

2.3 Da pré-qualificacao pela Organizacao Mundial da Saude
(OMS)

O produto em questdo é pré-qualificado pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) [3574368].

2.4 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

A Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria
de Medicamentos (GGFIS) informou que o fabricante que consta
no expediente SEI 3574365 é a empresa Merck Sharp & Dohme
LLC Rahway, situada em NJ 07065, EE. UU. A area informa que,
por meio do expediente SEI 3574366, é descrito que a empresa
envolvida na fabricacdo do produto é o laboratério Merck Sharp &
Dohme LLC; 770 Sumneytown Pike; West Point, Pennsylvania,
19486, EUA, e que a empresa Merck Sharp & Dohme LLC, é uma
subsidiaria da Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, EUA.

A empresa Merck Sharp & Dohme LLC, situada em
770 Sumneytown Pike; West Point, Pennsylvania, 19486, EUA
possui o seguinte CBPF vigente na Anvisa:

Descricdo: Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos por meio de sua renovacao automatica.

Status: Vigente
Solicitante: INSTITUTO BUTANTAN
Processo: 25351.281252/2016-40
Empresa: MERCK SHARP & DOHME LLC.

Endereco: 770 SUMNEYTOWN PIKE, WEST POINT, PENNSYLVANIA (PA)
19486

Pais: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Codigo tnico: A.000403
Solicitante: INSTITUTO BUTANTAN (conforme publicagéo)
CNPJ: 61.821.344/0001-56
Autorizagdo: 1022340
Expediente: 1039262/24-4

Produto: Produtos estéreis (Granel): Suspensdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

Publicacdo: Resolucio n°465/ANVISA de 10/02/2025 - pg:84

Descricdao: Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos.

Status: Vigente
Solicitante: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Processo: 25351.055750/2018-05
Empresa: MERCK SHARP & DOHME LLC.
Endereco: 770 SUMNEYTOWN PIKE, WEST POINT, PENNSYLVANIA (PA)


https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#

Pais:
Codigo unico:

Solicitante:

CNP3:
Autorizacdo:
Expediente:
Produto:

Produto:

Publicacao:

Descrigao:

Status:
Solicitante:
Processo:
Empresa:
Endereco:
Pais:

Cédigo unico:

Solicitante:

CNP3:
Expediente:

Produto:

Publicacao:

19486
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
A.000403

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. (conforme
publicagéo)

03.560.974/0001-18

1001711

0259211/24-9

Produtos estéreis: Solugdes com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Granel): Pds Liofilizados; SolugGes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao
Asséptica; Suspensodes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagéo Asséptica

Resolucéo n°3696 /ANVISA de 07/10/2024 - pg:137-
138

Certificado de Boas Praticas de Fabricagido de Insumos
Farmacéuticos

Vigente

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
25351.055716/2018-22

Merck Sharp & Dohme LLC.

770 Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania (PA) 19486
Estados Unidos da América

A.000403

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda (conforme
publicagéo)

03.560.974/0001-18
0259208/24-8

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: antigeno da hepatite
B recombinante; particula semelhante a virus de proteina L1 do
HPV dos tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 e 58;
polissacarideos pneumocdcicos dos sorotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6A,
6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A,
19F, 20, 22F, 23F e 33F; reacoplamento de rotavirus
humano/bovino tipos G1, G2, G3, G4 e P1A[8]; virus da
caxumba atenuado; virus da hepatite A inativado e purificado;
virus da rubéola atenuado; virus da varicela atenuado; virus do
herpes zdster atenuado e virus do sarampo atenuado.

Resolucdo n°3560/ANVISA de 30/09/2024 - pg:244

2.5 Da admissibilidade da importacdao, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 203/2017

Vale reiterar que o Ministério da Saude assevera que
as empresas Merck, Sharp & Dohme Farmacéutica (MSD) e
GlaxoSmithKline Brasil Ltda (GSK), que possuem registros validos

da Vacina Triplice

Viral junto a Anvisa, informaram nao possuir

capacidade de fornecimento da referida vacina no ano de 2025.
Com relagdo a Fiocruz, aduz o requerente que o referido
laboratério fornecerd parte da demanda, porém com capacidade
inferior as necessidades do PNI para o ano de 2025.

Assim,

considerando as informacdes e documentacao

encaminhadas pelo MS, a importacdo em carater excepcional,
nesse caso, é amparada pelos Art. 32 e Art. 42 da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 203/2017:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importacao, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagdes:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem
como de suas alternativas terapéuticas ou
produtos usados para a mesma finalidade
devidamente registrados, quando existirem;

Il - emergéncia de salde publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia  internacional  (ESPIl), conforme o
Regulamento Sanitério Internacional;

Il - imunobiolégicos integrantes do Programa
Nacional de Imunizacdao, adquiridos por meio do
Fundo Rotatério para Aquisicoes de

Imunobiolégicos da Organizacdo Pan-americana da
Saude (Opas)/Organizacdo Mundial de Saude
(OMS); ou
IV - doagdes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagao
estrangeira.

(...)

Art. 42 Os produtos a serem importados em
carater de excepcionalidade devem ser pré-
qualificados pela Organizacdo Mundial de Saude


https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#
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(OMS).

Ressalta-se que, nessas situacdes, nos termos do
normativo supracitado, cabe ao Ministério da Saude o
monitoramento do uso do produto importado:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Saude e entidades
vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que
trata esta Resolucdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentacdo da documentacdo
pertinente, a expressa autorizacdo da importagdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

Il - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos
produtos a serem importados, bem como de alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma
finalidade, devidamente regularizadas no mercado
nacional;

Il - verificar prazos de validade e estabelecer
mecanismos para garantir condicoes gerais e
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do transporte ao recebimento e
armazenamento;

IV - prestar orientacées aos servicos de saude e
pacientes sobre uso e cuidados de conservacao
dos produtos importados, bem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a
eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacdo do
monitoramento pods-distribuicdo e pods-uso dos
produtos importados pelos servicos de saude e
para que os casos de queixas técnicas e eventos
adversos identificados sejam informados a Anvisa,
por meio dos sistemas de informacao adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em cardter de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

(...)
(g.n.)

2.6 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da
Salde deve atender a todos os requisitos
regulatdrios/sanitarios vigentes necessarios a internalizagdo
e utilizagao do produto no Brasil, bem como submeter o processo
de importacao para andlise por meio de peticionamento nesta
Agéncia, conforme Manual do Peticionamento de Licenga de
Importagdo por meio de LPCO de Comércio Exterior, disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO a
cépia do Oficio de autorizagcdo para importacdo em carater
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formuldrio que se trata de importacdo autorizada por
excepcionalidade.

2.7 Das consideracoées finais

Como o produto objeto da importacdo nao é
regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a sua qualidade,
seguranca e eficacia, ficando o Ministério da Saude
responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua utilizagédo no
Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Caberd também ao MS assegurar que orientacoes
de uso, conservacao, manuseio e dispensacdao sejam
disponibilizadas aos profissionais/servicos de satude, em
lingua portuguesa, conforme legislacdo sanitaria vigente.
Adicionalmente, diante da analise realizada pela Coordenacdo de
Bula, Rotulagem e Registro Simplificado de Medicamentos
(CBRES), recomenda-se que tal orientacao contemple as
seguintes informacgoes:

a. Idiomas do rétulo, nimero do lote, quantitativo de
doses e data de validade das vacinas;

b. Cuidados de conservagao e novo prazo de validade
apos reconstituicdo das vacinas;

c. Imagem dos rétulos da embalagem primaria,
secundaria e bula em outro idioma;

d. Bula do profissional da salde em idioma
portugués, aprovada pela Anvisa;

e. Rotulagem em idioma portugués, aprovada pela
Anvisa;


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras

f. Link para consulta da bula em portugués no Bulario
Eletrénico da Anvisa.

Recomenda-se, ainda, que essas informacdes
também sejam enviadas por e-mail e/ou outra forma eletronica.
Ademais, considerado que o medicamento é elegivel para a
adocgdo da bula digital, segundo a RDC n¢ 885/2024, recomenda-
se, por fim, a adocao de QR code que direcione a bula digital do
medicamento aprovada pela Anvisa, segundo as diretrizes da
RDC n® 885/2024, colado as embalagens do medicamento por
meio de etiqueta indelével.

3. Voto

Considerando tratar-se de importacao de
produto para atendimento de programade salde publica; a
missdo da Anvisaeo interesse da saude publica;o impacto que o
ndo fornecimento do produto poderia causar na salde dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacdaoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranga e qualidade do
produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia e do controle de mercado; considerando
ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "poderd dispensar de registro os imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Satude e suas entidades vinculadas", nos termos da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto
pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

> O Ministério da Salde ¢é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizacdo do produto no Sistema Unico de
Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os
requisitos regulatdrios/ sanitdrios vigentes necessérios a
internalizacao e utilizagcdo do produto no Brasil.

» O Ministério da Salde deve assegurar que
orientagcdes de uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam
disponibilizadas aos profissionais/servicos de salde, em lingua
portuguesa, observando as recomendacdes dispostas no presente
Voto.

» Odeferimento docardter excepcional para a
importacdonaoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 81/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

» A importacdo do quantitativo total autorizado
[1.000.000 doses da Vacina Triplice Viral da CEPA Jeryl Lynn,
fabricada por Merck Sharp & Dohme (EUA)] poderé ser efetivada
em remessa Unica ou fracionada, até 30/06/2026.

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

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu dmbito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apés deciséo final.
Oficie-se o Ministério da Salide apés decisdo da DICOL.

Subs para a andlise: )
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de

Terapias Avangadas (GGBIO) - 3586540

Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitéria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3580236

Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3590363

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
em 16/05/2025, as 20:28, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 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.

il
Sel a
assinatura L]
eletrbnica

Referéncia: Processo n® CEl m0 2RARD&D
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