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1. Relatério

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),
encaminhado por meio do Oficio n2 1858/ 2025/ SVSA/MS
[3668752], que solicita autorizagdo para a importacao, em
carater excepcional, de 1.500.000 doses da vacina triplice viral
de 5 doses e de 1.500.000 doses da vacina triplice viral de 10
doses, fabricados pelo laboratério Serum Institute Inc, e
adquiridos por intermédio da Organizacdo Pan-Americana de
Salde (OPAS) para atendimento do Sistema Unico de Saude
(SUS), conforme a demanda para o ano corrente estabelecida
pelo Programa Nacional de Imunizagdes do Ministério da Saude.

O requerente informa que foi realizada avaliagdo
prévia do referido produto e sua situacdo de registro na Anvisa,
tendo sido encontrados trés registros vigentes cujas detentoras
sdo os laboratérios Merck, Sharp & Dogme (MSD),
GlaxoSmithKline Brasil Ltda (GSK) e Fundagao Oswaldo Cruz
(Fiocruz). Foram acostados ao processo documentos que atestam
a indisponibilidade de fornecimento pelos laboratérios GSK
[3668757] e MSD [3668758], além da informacao apresentada
pelo requerente por meio do Oficio n® 1858/2025/SVSA/MS
[3668752], de que o laboratério Fiocruz fornecerd parte da
demanda, porém com capacidade inferior as necessidades do
PNI, razdo pela qual a importacdo em carater excepcional foi
definida como alternativa complementar para atender as agdes
de vacinacao do MS no ano de 2025.

2. Analise
O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos,



Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas
(GGBIO) e pela Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo
Sanitdria (GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por
meio da Nota Técnica ne
90/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA [3677157],
Nota Técnica n2 108/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA [ 3676895] e
Nota Técnica ne
157/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3671628].

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de
Terapias Avancadas (GGBIO) informou que a vacina triplice viral
indicada pela Secretaria de Vigilancia em Salde e
Ambiente (SVSA/MS) é uma vacina destinada a imunizagao ativa
contra o sarampo, a caxumba e a rubéola. Sendo assim, em
consulta a base de dados da Anvisa, encontraram os seguintes
registros vélidos para vacina equivalente:

Principio
Nome do gtIVO ou d Tipo de Nimero da NG do P Empresa Detentora | Situagao da :j/enqmento IEo;a]s d?
Produto Mesc.r'gao o Regularizagdo | Regularizagdo Umero do Frocesso | 4, Regularizagao Regularizagao a R apricacao
edicamento Regularizagdo | autorizados
Notificado
VIRUS DA MERCK SHARP & MERCK SHARP &
RUBEOLA, DOHME DOHME LLC- WEST
VIRUS DO 25351.362007/2021- | FARMACEUTICA ; POINT- EUA
M-M-R 11 SARAMPO, REGISTRADO | 101710213 0 LTDA. - Ativo 10/2029 MERCK SHARP &
VIRUS DA 03.560.974/0001- DOHME LLC-
CAXUMBA 18 DURHAM- EUA
CORIXA
CORPORATION
DBA
VIRUS DO GLAXOSMITHKLINE
SARAMPO, GLAXOSMITHKLINE VACCINES-
- VIRUS DA BRASIL LTDA - ) MARIETTA- EUA
Priorix CAXUMBA, REGISTRADO | 101070148 25000.018182/98-00 33.247.743/0001- Ativo 03/2029 GLAXOSMITHKLINE
VIRUS DA 10 BIOLOGICALS S.A.-
RUBEOLA WAVRE- BELGICA
GSK VACCINES
GMBH- MARBURG-
ALEMANHA
FUNDAGCAO
VIRUS DO OSWALDO CRUZ-
SARAMPO, RIO DE JANEIRO-
SaRANpo), | Vadne contra 25351.065037/2003 E)%UV%%%OCRUZ O ARGSMITHKLINE
' | sarampo, . - - )
CARINBA | vacina contra | REGISTRADO | 110630106 g5 33.781.055/0001- | AtVO 01/2029 BIOLOGICALS S.A.-
(Atenuada) caxumba, 35 WAVRE- BELGICA
vacina contra GSK VACCINES
rubéola GMBH- MARBURG-
ALEMANHA

Adicionalmente, a GGBIO informa que ndo foram
verificados pedidos de registro em andlise ou aguardando andlise
para vacina triplice viral.

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

O produto em questdo é pré-qualificado pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Nesse sentido, foram
enviados os documentos de pré-qualificagcdo pela OMS referentes
a vacina triplice viral de 5 doses [3668761] e a vacina triplice
viral de 10 doses [3668762].

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

A Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
de Medicamentos (GGFIS) informou, conforme documentagao
apresentada, que o fabricante informado que consta da
embalagem encaminhada [3668754] é a empresa SERUM
INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. 212/2, Hadapsar, Pune 411028,
India, e que consta no mesmo documento o fabricante do
diluente, que seria a empresa SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT.
LTD. MFG. LIC. NO.: DD/L/458 at : Survey No. 46/1-4, Kadaiya
village, Nani Daman - 396210 Regd. Off.: 212/2, Hadapsar, Pune -
411 028, india.

No que diz respeito ao Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF), destaca a drea que os laboratérios fabricantes
supracitados possuem os seguintes Certificados validos emitidos
pela Anvisa:

Descricao: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Insumos
Farmacéuticos

Status: Vigente

Solicitante: | ZALIKA FARMACEUTICA LTDA

Processo: 25351.560452/2019-13

Empresa: Serum Institute of India Pvt. Ltd

Endereco: 212/2, Hadapsar, Pune - 411 028

Pais: india

Codigo A.001380

unico:

Solicitante: | Zalika Farmacéutica Ltda. (conforme publicacao)

CNPJ: 29.536.205/0001-78




Expediente: | 1193653/23-1

Produto: Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: rotavirus atenuado sorotipos
G1, G2, G3, G4 e G9; virus da raiva inativado, toxoide diftérico, toxoide
tetanico, antigeno de Bordetella pertussis (celular), antigeno de
superficie da hepatite B (HBsAg) e Haemophilus influenzae tipo B (Hib).

Publicagdo: | Resolucdo n°1693/ANVISA de 06/05/2024 - pg:109

Descrigao: Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de
Insumos Farmacéuticos
Status: Vigente

Solicitante: | FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ - INSTITUTO DE
TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

Processo: 25351.585379/2021-07

Empresa: Serum Institute of India Pvt. Ltd

Endereco: 212/2, Hadapsar, Pune - 411 028

Pais: india Cédigo unico: A.001380

Solicitante: | Fundacdo Oswaldo Cruz (conforme publicagao)

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Expediente: | 5087220/22-3

Produto: Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: toxoide
tetanico.

Publicagdo: | Resolucdo n°3333/ANVISA de 04/09/2023 - pg:117-118

A &rea informa, ainda, que em consulta realizada na
base EudraGMDP database da European Medicines Agency
(EMA), foi localizado o seguinte certificado, referente aa inspegdo
realizada no ano de 2012:

Certificate | EudraGMDP | Document OoMS OoMs
Number Document Type Organisation | Location
Reference Identifier Identifier
Number
SK/009V/2012 24255 GMPC ORG- LOC-

100001981 100001303

No que tange ao fabricante do diluente, informou a
GGFIS que nao foi localizado CBPF vigente na Anvisa e que,
adicionalmente, nao foi localizado CBPF vigente do diluente na
base de dados da EMA e da FDA.

2.4 Da admissibilidade da importacdo, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 203/2017

Apesar de identificados registros sanitarios vigentes
para os produtos objetos da solicitacdo de excepcionalidade ora
em analise, foram acostados aos autos documentos
comprobatérios da incapacidade de atendimento a demanda do
Sistema Unico de Saude por detentores de registro devidamente
regularizados no pais[3668757 e 3668758], conforme prevé o
paradgrafo 12 do artigo 32 da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n?203/2017.

Desse modo, considerando as informagdes e
documentacdo encaminhadas pelo MS, a importacdo em carater
excepcional, nesse caso, é amparada pelos Art. 32 e Art. 42 da
RDC n2203/2017:

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

1 - 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;

111 - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional
de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo Rotatério
para Aquisigdes de Imunobioldgicos da Organizagdo Pan-
americana da Salde (Opas)/Organizagao Mundial de
Salde (OMS); ou

IV - doagbes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagdo
estrangeira.

(...)

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

§ 12 Quando o tipo de produto nao for objeto de
programas de pré-qualificacdo da OMS, podera ser
autorizada a importacao mediante a comprovacao
de registro vdlido em pais cuja autoridade
regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacdao de Requisitos
Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso
Humano (International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH) e de certificacdo de boas
praticas de fabricacdo, ou documento equivalente,
do pais.

(g.n.)

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

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

| - solicitar, previamente a aquisigao dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentagdo da documentagdo
pertinente, a expressa autorizacdo da importacdo, 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 orientacdes 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 poés-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.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da
Saude deve atender a todos os requisitos
regulatdrios/sanitdrios vigentes necessarios a internalizacdo
e utilizacdo do produto no Brasil, bem como submeter o processo
de importacdo para andlise por meio de peticionamento nesta
Agéncia, conforme Manual do Peticionamento de Licenca de
Importacdo por meio de LPCO de Comércio Exterior, disponivel
e m 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 autorizagdo para importacdo em carater
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formuldrio que se trata de importacdo autorizada por
excepcionalidade.

Como o produto objeto da importagdo 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 utilizagao no
Sistema Unico de Salde (SUS), incluindo o monitoramento de
quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientagdes de
uso, conservagao, manuseio e dispensacdo sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de salude, em lingua
portuguesa, conforme legislagdo sanitaria vigente.

3. Voto

Considerando tratar-se de importacdo de produto
para atendimento de programade salde publica; a missdo da
Anvisaeo interesse da salde puUblica;o impacto que o néo
fornecimento do produto poderia causar na salde dos pacientes
que delenecessitam;que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é de responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficdcia, 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 saude publica pelo
Ministério da Salude e suas entidades vinculadas", nos termos da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 203/2017,
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 utilizagdo 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 necessarios a
internalizacao e utilizacao do produto no Brasil.

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

» A importacdo do quantitativo total autorizado


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

de 1.500.000 doses da vacina triplice viral de 5 doses e
1.500.000 doses da vacina triplice viral de 10 doses, fabricadas
pelo laboratério Serum Institute Inc. poderd ser efetivada em
remessa Unica ou fracionada, até 31/08/2026.

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 ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apés decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apés decisao da DICOL.

Subsidios para a andlise:

Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de
Terapias Avancadas (GGBIO)- Nota Técnica n° 108/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA [3676895]

Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - Nota Técnica n2 157/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [3671628]

Posto de Anuéncia de Importagao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - Nota Técnica n®
90/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA [3677157]

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
em 04/07/2025, as 17:50, 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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