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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
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VOTO N2 188/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.923325/2025-70
Expediente n? 0876296/25-8

Analisa

a solicitacao

de liberacao do
Termo de Guarda
e
Responsabilidade
(TGR) referente a
Vacina variola e
Mpox (JYNNEOS®
LF  X10Us) 1
dose/frasco -
caixa com 20
frascos de 0,5 ml
com uma dose -
Suspensao
injetavel,
totalizando
21.000 doses,
fabricada pela
empresa
Bavarian Nordic
A/S , objeto da
Licenca de
Importacao -
LPCO
12500488917.

Requerente:
Ministério da
Saude (MS)

Posicao
do relator:
Favoravel

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

1. Relatorio

Trata-se de pleito encaminhado pelo Ministério da
Saude (MS) por meio do Oficio ne
44/2025/DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS [3672097], que solicita a
liberacago do TTlermo de Guarda e Responsabilidade
(TGR) referente a Licenca de Importacao -25/1794966-4
(principal) 25/2196934-8 (substitutiva), LPCO
12500488917, devido a excursao de temperatura sofrida pela
carga de 21.000 doses da Vacina variola e Mpox (JYNNEOS® LF
X10US) 1 dose/frasco - caixa com 20 frascos de 0,5 ml com uma
dose - Suspensdo injetavel (1.050 caixas), fabricada pela



empresa
na Nota
[3672098].

Bavarian
Informativa n2

1.1 Do objeto

analise:

Seguem abaixo as

Nordic
242/2025-DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS

A/S, conforme disposto

informacdes do pleito ora em

Descricao Vacina variola e Mpox (JYNNEOS® LF X10US) 1 dose/frasco - caixa com
{(dose/frasco): 20 frascos de 0.5 ml com uma dose - Suspensao injetavel

Fabricante: BAVARIAN NORDIC A/S

Qrdem cle 25-00005817

Compra:

INVOICE: Cl021071

Licenca de .

Importacéo: 25/1794966-4 (princ) 25/2196934-8(sub)

No Processo

25353374498/2025-31

ANVISA:
LPCO 12500488917
Quantidade: 21.000 doses - 1.050 CAIXAS COM 20 FRASCOS
No Processo
SEI/MS: 25000.065858/2025-15
Volume: 1 pallet
Faixa de
temperatura Conservado de -25 a -152C - proteger da luz - validade 36 meses a
ideal de partir da data de fabricacao (FDA)Conservado de +2 a +82C: 4
conservacao: semanas. Nao congelar novamente.
Dispensa de Registro autorizada, em carater excepcional nos termos do
VOTO N2 178/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA. Processo n?
Registro MS: 25351.813948/2024-54, subsidiada pela Resolugao RDC n® 892 de 22

de agosto de 2024, que autoriza a dispensa, em carater excepcional e
temporariosubsidiada pela Resolugao RDC n® 892 de 22 de agosto de
2024, que autoriza a dispensa, em carater excepcional e temporario.

1.2 Informacoes do transporte

1.3 Lista de lotes e validade

AWB

020-03588686

Data de envio do pais de origem: | 06/06/2025

Data de chegada ao Brasil:

10/06/2025 09:02 (UTC -03:00)

Data de Recebimento CDL ICS MS: | 12/06/2025 - 12:03

= QUANTIDADE
PRODUTO LOTE FABRICACAO | VALIDADE (doses)
FDPOOG38 | 02/10/2024 | 30/09/2027 8.900
Vacina variola e Mpox
(JYNNEOS® LF X10US) FDPOOG39 | 07/10/2024 30/09/2027 12.100
TOTAL 21.000

1.4 Dos monitores de temperatura




Modelo: TempTale® Ultra Dry lce

Quantidade: 2 monitores
Intervalo de leitura 06/06/2025 a 12/06/2025
Sem registro (defeito): Mao houve registro de Defeito.

Registro de temperatura abaixo de -252C (n2 caixas) | 1 caixa

Registro de temperatura acima de -152C (n2 caixas) Mao houve registro.

Obs.:1 - Lista de monitores e status segue em anexo.2 - Laudos de temperatura com registros
completos seguem anexos em midia digital.

Fonte: Nota Informativa ne 242/2025-
DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS [3672098]

1.5 Da descricao do desvio de temperatura

Segundo a supracitada Nota Informativa, a caixa de
transporte dessa remessa foi acompanhada de dois monitores de
temperatura. A maior temperatura registrada foi de -15.62C no
monitor NHH4ANK1E90 e a menor foi de -29.72C no monitor
NHH4NK1E90, conforme quadro abaixo:

CAIXA Monitor de Data Data Fim Temperaturas
NE temperatura Inicio M&x. Min.
1 NHFANKIXED 06/06/2025 | 11/06/2025 | -29.7 °C 'lfc‘l
2 NHH4NK1ES0 | 06/06/2025 | 11/06/2025 | -25.9 °C '1;2‘:'5

De acordo com a Nota Informativa n2 242/2025-
DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS [3672098], os dois monitores de
temperatura que acompanharam a caixa de transporte
registraram temperaturas abaixo de -25°C. O monitor
NHF4ANKO9XEO registrou temperaturas abaixo de -25°C por 7
horas, com temperatura minima de -29.7°C, enquanto o monitor
NHH4NK1E9O registrou temperaturas abaixo de -252C por 2 horas
e 15 minutos, com temperatura minima de -25.92C. Foram
apensados os registros de temperatura conforme documentos
SEI 3672099 e 3672100.

Destaca-se, também, que a Organizacao Pan-
Americana da Saude (OPAS) apresentou o Parecer Opas "Report
of temperature excursions during international shipping of
biological productsl / Informe de excursiones de temperatura
durante el envio internacional de productos biolégicos"
[3672101] que conclui o que se segue:

Em relacdo a excursao de temperatura relatada pelo
Brasil referente ao pedido de compra APO25-00005817
de 21.000 doses da Vacina contra Variola e Variola dos
Macacos, Viva, Nao Replicante - Frasco (1 dose) fabricada
pela  Bavarian Nordic A/S, apresentamos as
recomendacoes abaixo:

* O pedido de compra APO25-00005817 incluiu uma
caixa com 2 monitores internos.

* Nenhum dos monitores registrou temperaturas acima
de -15°C.

* Ambos os monitores internos registraram temperaturas
abaixo de -25°C durante o transporte internacional,
sendo a temperatura mais baixa registrada de -29,7°C
por um tempo maximo de 7 horas.

e A Bavarian Nordic revisou as condicoes da excursao de
temperatura relatadas pelo pais e concluiu que ambos os
registradores de dados (data loggers) foram configurados
para uma faixa de -25°C a -15°C. No entanto, eles



deveriam ter sido configurados para -60°C a -15°C, ja
que a estabilidade do produto é mantida dentro da faixa
mais ampla de -90°C a -15°C. Com base nessa avaliacao,
o fabricante determinou que a excursao relatada nao
impacta a estabilidade do produto. Veja a carta em
anexo.

Portanto, com base na recomendacao emitida pela
Bavarian Nordic, é recomendada a utilizacao da
vacina. A vacina deve ser mantida de acordo com
as condicoes de armazenamento recomendadas
pelo fabricante até a data de validade. (grifo nosso)

Adicionalmente, foi encaminhada carta exarada pela
fabricante da vacina, Bavarian Nordic [3672102], de 18 de junho
de 2025, que informa:

Para o seu pedido n® APO25-00005817- MPOX (1 dose) -
BRASIL-REQ25-00002896, a BAVARIAN chegou ao Brasil
em 12 de junho, e foi registrada uma excursao de
temperatura em ambos o0s registradores n¢
NHF4ANK9XEO e NHH4NK1E90.

Ambos os registradores foram configurados para
uma faixa de -25°C/-15°C, mas deveriam ter sido
configurados para -60°C/-15°C, pois a estabilidade
do produto esta dentro da faixa de -90°C/-15°C.

Com base nisso, a excursao nao tem impacto na
estabilidade do produto. (grifo nosso)

Adicionalmente, no ambito do processo
SEI 25351.923029/2025-79, foi apresentada pela OPAS a
Carta BRA/PWR/20/312/25 [3668469] que solicita o estudo de
estabilidade da vacina Monkeypox do fornecedor Bavarian Nordic,
para auxiliar no processo de liberacao da ordem de compra
APO25-00005817, e foi apensado o Estudo de estabilidade MVA-
BN, versao 1.0 de junho de 2022, 3.2P.8.1, referente a vacina em
questao [ 3668470], acompanhado da carta da Fabricante
Bavarian Nordic [3668471] «cujo teor foi transcrito
anteriormente.

2. Analise

Inicialmente, vale recordar que vacina Variola
Monkeypox (vacina Jynneos), da empresa Bavarian Nordic A/S
esta dispensada do registro pela Anvisa, em carater excepcional
e tempordrio. A renovacdo da dispensa pelo periodo de 180
(cento e oitenta) dias foi solicitada pelo Ministério da Saude e
aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa por meio do Circuito
Deliberativo - CD 165/2025, de 27 de fevereiro de 2025
[3461714], nos termos do voto proferido pelo Diretor relator -
Voto n2 46/2025/SEI/DIRE2/Anvisa [3450449].

Isso posto, destaca-se que o pleito ora em avaliacao
foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e pela Geréncia de
Produtos Biolégicos (GPBIO/GGBIO), que se manifestaram,

respectivamente, por meio da Nota Técnica
n2 96/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA
[3683639] e do Despacho n2

157/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA [3685843].
2.1 Da manifestacao da GGPAF/DIRE5

Transcreve-se, abaixo, parte da manifestacao exarada
pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF):

De acordo com a RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008,
o transporte, movimentacao e armazenagem dos bens ou



produtos importados sob vigilancia sanitaria devem
atender as especificacdes de temperatura de
acondicionamento e de armazenagem, niveis de umidade
tolerados, sensibilidade a luminosidade, entre outros,
definidas pelo fabricante, ou em conformidade com a
legislacdo sanitaria. Ainda, a RDC n? 412, de 20 de
agosto de 2020, prevé que em caso de desvio de
temperatura durante o transporte ou armazenamento do
produto biolégico deverd ser apresentado estudo de
ciclagem de temperatura para fins de liberacdao da carga.
O estudo de ciclagem deve ser representativo do desvio
de temperatura ocorrido durante o transporte ou

armazenamento.
Conforme consideracbes do importador apresentadas na
NOTA INFORMATIVA Ne 242/2025-

DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS (3672098), a faixa de
temperatura de conservacao da vacina JYNNEOS® LF
(suspensao injetavel) é de -25 a -15°C e a carga foi
transportada em temperatura que variou de -29,7°C e -
15,62C, permanecendo abaixo da temperatura
recomendada por até 7 horas.

Conforme dispoée a RDC n2 81, de 2008:
CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

3 .Cabera ao importador e/ou detentor da
regularizacago do produto a obrigacdo pelo
cumprimento e observancia das normas
regulamentares e legais, medidas, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de
importacdo, em todas as suas etapas, desde o
embarque no exterior até a liberacao sanitéria no
territério nacional.

Portanto, caso haja estudo de ciclagem de temperatura
ou estudo de estabilidade com justificativa técnica, que
atenda ao art. 28 da RDC n? 412, de 2020, para os
desvios de temperatura abaixo do recomendado
detectados durante o transporte ou armazenamento de
produto bioldgico, caberd ao importador anexa-lo ao
LPCO no Portal Unico, com as devidas avaliacdes técnicas,
juntamente com as demais documentacbes para
solicitacao de liberacdao de TGR, conforme previsto na
legislacao vigente.

2.2 Da manifestacao da GPBIO/GGBIO/DIRE2

Transcreve-se, abaixo, parte da manifestacao exarada
pela Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO/GGBIO):

Conforme a Nota Informativa n°® 242/2025-
DIIMP/CGLOG/DLOG/SE/MS, a vacina deve ser
conservada de -15°C a -25°C. Durante o transporte, o
produto foi exposto a até -29,7°C, tendo permanecido
em temperatura inferior a -25°C por até 7 horas. O
produto nao foi exposto a temperaturas superiores a -
15°C.

Ademais, segundo o Parecer OPAS (3672101) "a
Bavarian Nordic analisou as condicbes de excursdo de
temperatura relatadas pelo pais e concluiu que ambos os
registradores de dados estavam configurados para uma
faixa de -25°C a -15°C. No entanto, eles deveriam ter
sido configurados para a faixa de -60°C a -15°C, uma vez
que a estabilidade do produto é mantida dentro da faixa
mais ampla de -90°C a -15°C. Com base nessa
avaliacdo, o fabricante determinou que a excursdo
relatada ndo impacta a estabilidade do produto...
Portanto, com base na recomendacdo emitida pela
Bavarian Nordic, o uso da vacina é recomendado. A
vacina deve ser mantida de acordo com as condicées de
armazenamento recomendadas pelo fabricante até a
data de validade. "



2.3 Da analise de mérito

Além do que fora apontado pelas unidades
organizacionais da Anvisa, deve-se ressaltar que é
responsabilidade do Ministério da Saldde o monitoramento do uso
e adocao dos procedimentos para manutencao da qualidade do
produto importado, nos termos da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 203/2017, que dispOe sobre os critérios e
procedimentos para importagao, em carater de excepcionalidade,
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa,
conforme segue:

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

| - solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que
trata esta Resolucdo, por meio de requerimento
eletrébnico e de apresentacdéo da documentacdo
pertinente, a expressa autorizacao da importacao, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importacao;

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 orientacdées 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 realizacao do
monitoramento poés-distribuicio 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.

Paragrafo Unico. Para os produtos importados nos termos
do § 22 do art. 42 desta Resolucdo, deverd ser elaborado
plano de gerenciamento de riscos, para identificacao de
problemas decorrentes do uso desses produtos e

descricao de medidas a serem adotadas. (grifo nosso)

Salienta-se, portanto, que nessas situagdes o
Ministério da Salude é responsavel por avaliar o beneficio/risco da
utilizacao do medicamento no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas.

Assim, considerando: a) que os dados apresentados
indicam um potencial perfil estavel do produto; e b) os principios
da razoabilidade e proporcionalidade, entendo que
os beneficios se sobrepdoem aos riscos para a aprovacao da
excepcionalidade, atendendo, portanto, ao interesse publico.

Ademais, cabe destacar que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatorios/sanitarios
vigentes necessarios a internalizacao e utilizacdo do produto no
Brasil, desse modo, apdés o recebimento do comunicado da
Anvisa informando da concessao da presente excepcionalidade, o
Ministério da Saude deve protocolar a peticdo “Verificacdo do



cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a Liberacao de
Termo de Guarda e Responsabilidade de produtos em processo
de anuéncia de importacdo Anvisa, em LI/LPCO, armazenados
fora do armazém alfandegado” e anexar na aba "Documentos
Anexados" da LPCO o referido comunicado e os documentos
previstos no art. 72 da RDC n? 669, de 2022.

3. Voto

Considerando a documentacao encaminhada pelo
Ministério da Saldde, o interesse publico e a missao da
Anvisa, manifesto-me FAVORAVEL a liberacdo do Termo de
Guarda e Responsabilidade (TGR) de 21.000 doses da Vacina
variola e Mpox (JYNNEOS® LF X10US) 1 dose/frasco - caixa com
20 frascos de 0,5 ml com uma dose - Suspensao injetavel (1.050
caixas), fabricadas pela empresa Bavarian Nordic A/S, objeto
da Licenca de |Importacao -25/1794966-4 (principal)
25/2196934-8 (substitutiva), LPCO 12500488917.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saudenao fica isento da
apresentacao da peticao de baixa do termo de guardae
demais documentos previstos na Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 669/2022, devendo, ainda, atender a todos
os requisitos regulatdrios/sanitarios vigentes necessarios a
internalizacao e utilizacao do produto no Brasil;

» O Ministério da Saude ¢é responsavel
pelo monitoramento do uso e pelos procedimentos para
manutencao da qualidade da vacina. Deve, ainda, avaliar o
beneficio/risco da utilizacdo da vacina no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer
eventos adversos ou queixas técnicas.

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

Subsidios para a anadlise:
Geréncia de Produtos Biolégicos (GPBIO/GGBIO) - Despacho n?

157/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA - 3685843
Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos (PAFME/COPAF/GCPAF/GGPAF) - Nota Técnica n2
96/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA - 3683639

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
em 04/07/2025, as 17:33, conforme horério 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.
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"y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

et https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3687099 e o cédigo CRC CFC1623F.

Referéncia: Processo n2 o
25351.923325/2025-70 SEIn® 3687099
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