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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 143/2025/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.925759/2025-12

Expediente n2 0998474/25-8

Analisa a solicitacao de
autorizacao para importacao, em

carater excepcional, e
liberacao documental do IFA
importado da vacina

chikungunya (recombinante e
atenuada) envasada, liofilizada,
rotulada e embalada pelo
Instituto Butantan.

Considerando que: i) a GPBIO nao
vislumbra impedimentos para
essa importacao relacionadas a
area de registro, desde que o
Instituto Butantan se
comprometa a seguir todos os
padroes de qualidade ja
estabelecidos para o insumo
ativo da vacina Ixchiq, produto ja
registrado com o mesmo insumo
da vacina em tela; ii) a GGFIS
informa que o laboratério
fabricante do IFA objeto do pleito
possui CBPF valido aprovado pela
Anvisa; iii) a importacao de
amostras de produtos acabados,
a granel ou matéria-prima,
pertencentes a classe de
medicamentos nao regularizados
na Anvisa pode ser realizada
somente quando destinadas a
testes e em quantidade
compativel com a finalidade
informada, conforme prevé o
Capitulo XXI da RDC n¢2 81, de



2008, o que nao é o caso, em que
0 insumo sera destinado a
fabricacao em escala
industrial/comercial; V)
o Instituto  Butantan  destaca
a necessidade de assegurara
programacao de entrega para
campanhas de salde publica,
com 0 cumprimento do
cronograma de transferéncia de
tecnologia firmado entre o
Instituto e empresa fabricante do
IFA, Valneva, localizado na
Escdcia; V) o Instituto
Butantan declara que a
comercializacao dos lotes desta
vacina sera feito apenas apds a
obtencao do registro sanitario e
que caso a vacina nao obtenha o
registro  sanitario  pleiteado,
providenciara a destruicao do
produto, respeitando as normas
de destinacao de residuos em
vigor; vi) a Anvisa como parte do
SUS tem como missao proteger a
salde da populacao

Posicdo do relator: FAVORAVEL

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras
(GGPAF)
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de andlise da solicitacao de autorizacao, em
carater excepcional, pleiteada pelo Instituto Butantan (IB),
encaminhado por meio do Oficio ARE n?2 0235/2025, de
09/07/2025 (SEI3701489) para a importacao, e liberacao
documental do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) importado, na
quantidade de 7.500,000 mL, lotes CHK23020 e CHK23022, para
producao industrial/comercial da vacina chikungunya



(recombinante e atenuada), a fim de atender o cronograma de
entrega para campanhas de saude publica. O insumo
farmacéutico importado destina-se a fabricacao de medicamento
gue ainda nao teve a analise do registro concluida pela Anvisa,
processo sob n° 25351.449932/2024-83.

Informa que, atualmente, ha uma vacina
chikungunya (recombinante e atenuada), em nome do Instituto,
sob Reg. n° 122340056, de nome comercial Ixchiq®,
denominado pelo requerente como VLA1553, e que nao é objeto
desta solicitacao de excepcionalidade.

O IFA objeto desta solicitacao sera formulada,
envasada, liofilizada e embalada pelo Instituto Butantan, usando-
se o Insumo Farmacéutica Ativo Bioldgico importado da empresa
Valneva. Segundo o Instituto, esta vacina internamente também
é chamada de VLA1555 e, consta, atualmente, dentro do
cronograma de transferéncia de tecnologia firmado entre as
empresas. A submissao da solicitacao de registro dessa vacina,
encontra-se em analise (processo DATAVISA ne°
25351.449932/2024-83) na Geréncia-Geral de Produtos
Biolégicos, Radioterapicos, Sangue, Tecidos Células, Orgao e
Produtos de Terapia Avancada (GGBIO).

O Instituto Butantan esclarece que muitos dos
documentos utilizados no processo de registro da VLA1553, que
sao aplicaveis a VLA1555, foram reapresentados na solicitacao
referente a nova vacina, inclusive a documentacao de qualidade
farmacéutica do IFA. O fabricante do IFA, Valneva Scotland
Limited, esta certificado em boas praticas de fabricagcao de
insumos bioldgicos conforme a RESOLUCAO-RE N2 2.476, DE 3
DE JULHO DE 2024 e é o mesmo utilizado na fabricacao
do Ixchig®.

O requerente contextualiza que essa vacina, objeto
da anadlise, é primordial para o contexto epidemiolégico
da doenca da chikungunya e da Saude Publica Brasileira, pois faz
parte da estratégia institucional para ter uma vacina fabricada
nacionalmente para o virus da chikungunya. Adicionalmente,
justifica o pedido de excepcionalidade pelo fato de o cronograma
de producao das vacinas em sua planta fabril ser bastante
restrito, compartilhando o mesmo espaco produtivo com a vacina
Butantan-DV (vacina contra dengue tipos 1, 2, 3 e 4 atenuada),
outra importante vacina para a saude publica brasileira, cuja
obtencao do registro também é aguardada para o mesmo ano.

Dessa forma, alteracdes no planejamento das



campanhas de producao sao inviaveis e invoca como essencial a
importacao antecipada do IFA para nao comprometer a
programacao industrial do Instituto, uma vez que possiveis
casualidades e apontamentos no andamento do processo de
registro da nova vacina poderiam prejudicar a producao e, por
consequéncia, o abastecimento do produto no pais.

Contudo, conforme estabelecido nos Capitulos Il e V
da RDC 81/2008, a importacao de insumos farmacéuticos ativos
para a fabricacao de medicamentos com fins comerciais s6 pode
ser realizada quando estes estao reqgularizados no SNVS.

CAPITULO Il - DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

A importacao de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria
deverd ser precedida de expressa manifestacao favoravel
da autoridade sanitaria, na forma deste Regulamento.

1. Somente sera autorizada a importacao, entrega ao
CONsSUMo, €exposicao a venda ou a saude humana a
qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria, que atendam as exigéncias sanitarias de que
trata este Regulamento e legislacao sanitaria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria,
destinados ao comércio, a industria ou consumo direto,
deverao ter a importacao autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria no tocante a obrigatoriedade, no
que couber, de registro, notificacao, cadastro, autorizacao
de modelo, isencao de registro, ou qualquer outra forma
de controle regulamentada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Conforme informado pela GGPAF, a importacao de
amostras de produtos acabados, a granel ou matéria-prima,
pertencentes a classe de medicamentos nao regularizados na
Anvisa pode ser realizada, quando destinadas a testes e em
gquantidade compativel com a finalidade informada, conforme
prevé o Capitulo XXI da RDC n2 81, de 2008.

Assim, aduz o |Instituto Butantan o pleito da
excepcionalidade frente ao cumprimento da RDC 81/2008,
especificamente, Capitulos Il, item 1.1, e Capitulo V, item 5, para
que seja feita a importacao do IFA da vacina chikungunya
(recombinante e atenuada) enquanto o processo de registro,
processo n°® 25351.449932/2024-83, nao foi concedido por essa
Anvisa.

Declara que o risco sanitario envolvido nessa



importacao antecipada é baixo, pois a avaliacao de seguranca e
eficacia deste IFA biolégico, um dos itens necessarios conforme
item 5 do CAPITULO V - BENS E PRODUTOS, acima descrito, j& foi
avaliado pela Geréncia de Produtos Biolégicos (GPBIO) dessa
Anvisa no processo da vacina VLAl1553, processo n°
25351.860826/2023-76 e Reg. n° 122340056.

O Instituto Butantan insta o comprometimento em:

e Cumprir com o0s demais requisitos estabelecidos pela
Resolucao- RDC n? 81/2008para a liberacao dos produtos
importados;

e Garantir a adequabilidade do transporte, armazenamento e
guarda do produto, se responsabilizando pelas instalacoes,
equipamentos, pessoal, medidas e procedimentos
necessarios para a contencao, ou seja, para a seguranca do
meio ambiente e do operador, bem como a integridade dos
recipientes usados para armazenar produtos intermediarios;

e Manter o produto em suas instalacbes, e em perfeitas
condicoes de acondicionamento, até que possa ser utilizado;

e A comercializacao dos lotes desta vacina sera feito apenas
apos a obtencao do registro sanitario;

e Caso a vacina nao obtenha o registro sanitario pleiteado,
destruir o produto, respeitando as normas de destinacao de
residuos em vigor.

Por fim, discrimina o quantitativo dos lotes a serem
importados sob o0 regime de excepcionalidade, conforme a
quantidade de cada Ilote: o lote CHK23020 compreende
4.400.000 mL e o lote CHK23022, 3.100.000 mL, totalizando
7.500.000 mL de IFA a serem importados, volumes estes
necessarios para dar seguimento ao cronograma fabril do
Instituto.

2. Analise

A fim de subsidiar a presente analise, a Geréncia de
Produtos Biolégicos (GPBIO) emitiu a Nota Técnica n®
36/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA (SEI 3726921),
Coordenacao de Fiscalizacao de Desabastecimento de
Medicamentos (CDMED), drea técnica vinculada a GGFIS, emitiu
a Nota Técnica ne
170/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI



3702134) e a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF) se manifestou por meio da Nota
Técnica n° 105/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(SEI 3723885).

A CDMED informa que em consulta ao
sistema SAMMED nao foi identificada comercializacao da VACINA
CHIKUNGUNYA (RECOMBINANTE E ATENUADA) nos anos de 2023
e 2024. Assim como, nao foi identificada descontinuacao
tempordaria/definitiva de fabricacao/importacdao da VACINA
CHIKUNGUNYA (RECOMBINANTE E ATENUADA) no sistema de
consulta de medicamentos descontinuados.

Na sequéncia, a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) ratificou a
legalidade do impedimento conforme prevé o Capitulo Il da RDC
n? 81, de 2008, considerando que a vacina chikungunya
(recombinante e atenuada) a ser fabricada no Instituto Butantan
ainda nao estd regularizada junto a Anvisa e, portanto, a
importacao de insumo farmacéutico ativo para sua fabricacao em
escala industrial/comercial estd em desacordo com o que
estabelece a RDC n2 81, de 2008, e a Lei n2 6.360, de 1976.

Por sua vez, a Geréncia de Produtos Bioldgicos
(GPBIO) validou que a submissao do registro da vacina
chikungunya (recombinante e atenuada), submetida sob
processo Datavisa n® 25351.449932/2024-83, que esta em
analise pela equipe técnica, e corrobora o entendimento da
empresa sobre o baixo risco associado a importacao, uma vez
gque a eficacia e seguranca do insumo ja foram avaliadas
anteriormente pela GPBIO, assim como questdes relacionadas a
sua qualidade. Destaca que do ponto de vista da area de registro
de produtos biolégicos, nao ha impedimentos para a importacao
do IFA, no entanto, ressalta-se que este medicamento ainda esta
em analise pela GPBIO e nao se caracteriza como um produto
registrado.

Por fim, a GPBIO manifesta que nao ha
impedimentos para o pedido de excepcionalidade de importacao
relacionadas a area de registro, desde que o Instituto Butantan se
comprometa a seguir todos os padrdées de qualidade ja
estabelecidos para o insumo ativo da vacina Ixchiq, produto ja
registrado com o mesmo insumo da vacina em tela. No entanto,
reconhece que a RDC n? 81/2008 proibe a importacao de IFAs
para medicamentos que ainda nao estao registrados, e as
informacbes anexadas a este processo pela GGPAF devem ser


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/descontinuacao-de-medicamentos
https://sei.anvisa.gov.br/sei/ProdutoConsultaApresentacao.asp?CO_PRODUTO=3777856&CO_ASSUNTO=12343&target=_blank

levadas em consideracao na tomada de decisao.

Diante das manifestacdes técnicas, faco as seguintes
consideracoes.

A empresa justificou o pedido considerando o fato de
gque a planta fabril utilizada nas etapas de producao da vacina
chikungunya (recombinante e atenuada) VLA1555 ser a mesma
destinada a fabricacao da vacina Butantan-DV (vacina dengue 1,
2, 3 e 4 (atenuada)), cujo registro também esta previsto para
este ano, ambas de iniciativa de grande relevancia para a Saude
Publica brasileira e que pode ser comprometida considerando o
cronograma interno de fabricacdao, sem margem para
reprogramacodes nas campanhas previstas conforme destacou o
orgao requerente.

Ainda, informou que o IFA que sera importado é
de baixo risco associado a importacao, uma vez que a eficacia e
seguranca do insumo ja foram avaliadas anteriormente pela
GPBIO. E pontuou que a producao dessa vacina em questao é de
importancia nacional para o Programa Nacional de Imunizacao
do Ministério da Saude.

Nao obstante, visando o interesse publico, a
possibilidade de excepcionalidade é ponderada considerando
também o alinhamento da producao do Instituto Butantan
ao Programa de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP), iniciativa do governo brasileiro que visa promover a
transferéncia de tecnologia para a produgdo nacional de
medicamentos e produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude (SUS).

De acordo a area de registro, o posicionamento da
area é constatada em outras Notas técnicas, NOTA TECNICA N°
1/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/ANVISA  (SEI 3391449) e NOTA
TECNICA n2 11/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA  (SEI
3478431) vinculadas ao processo SElI n° 25351.810463/2024-
17 que trata do pedido de excepcionalidade referente a liberacao
documental do |IFA importado da vacina chikungunya.
Em suma, a GPBIO informa que sejam apresentadas as devidas
validacdes de método analitico da substancia ativa e do produto
terminado quando da submissao do pedido de registro da Vacina
Chicungunya, conforme Art. 31, item VII, alignea c) da RDC n°
50/2010. Declara que a validacao dos métodos analiticos
utilizados para o controle de qualidade tanto da substancia ativa
gquanto do produto final € um requisito obrigatdrio que devera ser
apresentado no momento da submissao do pedido de registro e




finaliza informando que essa exigéncia é fundamental para
assegurar a conformidade com as normas regulatérias e garantir
a seguranca e eficacia do produto bioldgico.

Conforme o Ministério da Saude: a chikungunya é
uma arbovirose transmitida pela picada de fémeas infectadas do
género Aedes, sendo o Aedes aegypti o vetor predominante no
Brasil. O virus chikungunya (CHIKV) foi introduzido nas Américas
em 2013, causando epidemias na América Central e no Caribe. O
Brasil confirmou a presenca da doenca em 2014, nos estados do
Amapa e Bahia, e atualmente todos os estados registram
transmissao do virus. Em 2023, houve uma significativa
dispersdo do virus, especialmente na Regiao Sudeste, enquanto
as maiores incidéncias anteriormente estavam concentradas na
Regido Nordeste. Os principais sintomas da infeccao incluem
edema e dor articular incapacitante, além de possiveis
manifestacoées extra articulares. Casos graves podem necessitar
de internacdo hospitalar e podem resultar em dbito.

Diante do aumento da incidéncia de casos da doenca
Chikungunya desde 2023, conforme indicado pelo Ministério da
Saude no Painel de Monitoramento de Arboviroses, e
considerando a necessidade de implementar medidas de
prevencao desta doenca, bem como atender ao interesse publico
relacionado a potencial reducao de precos dos produtos
fabricados nacionalmente, mesmo que de forma parcial, a GPBIO
conclui que o caso em questao requer uma avaliacao mais
abrangente, cujos elementos excedem as prerrogativas da area
técnica.

Pondera-se, entao, o impedimento legal regulatério
disposto na RDC n° 81/2008 versus os fatores como o interesse
publico, a necessidade de saude publica ainda nao atendida e a
transferéncia de parte da tecnologia de producao da vacina para
o Brasil. Esses elementos sao cruciais para uma tomada de
decisao que leve em conta nao apenas a conformidade
regulatéria, mas também o impacto social e econbmico da
importacao dos insumos. Importante também considerar que
situacao semelhante ja foi aprovada anteriormente pela DICOL
para a vacina HPV  do Instituto Butantan (SEI
25351.937672/2023-18).

Por todo o exposto, condiciona-se a esse pleito,
medidas de mitigacao de risco, como por exemplo, apensamento
a licenca de importacao de cada lote de IFA importado nas
condicoes propostas:


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/chikungunya
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/a/aedes-aegypti/monitoramento-das-arboviroses

e Laudo analitico de controle de qualidade do(s) principio(s)
ativo(s) emitido pelo fabricante, assegurando a qualidade,
eficacia e seguranca do insumo;

e Registros continuos de temperatura da cadeia de transporte
gue comprovem que o principio ativo foi mantido dentro das
condicbes de armazenamento e transporte recomendadas
pelo fabricante, garantindo a integridade do produto;

e Avaliacao da documentacao de qualificacao de transporte,
comprovando que a cadeia a frio esta validada para o produto
em pauta.

Além disso, uma vez concluidas as etapas de
fabricacao da vacina no Brasil e gerados o0s respectivos
certificados de analise do produto terminado fabricado com o IFA
nao testado pelo Instituto Butantan, é necessario que o Instituto
Butantan envie laudos para a manifestacao da Agéncia antes da
distribuicao e utilizacao do produto. Essa abordagem mitigaria o
risco frente a qualidade, seguranca e eficacia da vacina
destinada a populacao e minimizaria potenciais riscos pela
deficiéncia em cumprir com as normativas vigentes.

3. Voto

Considerando tratar-se de aquisicao e importacao de
IFA da vacina chikungunya (recombinante e atenuada) para
atendimento a programa de salde publica; a importancia de
considerar nao apenas a conformidade regulatéria, mas também
0S impactos sociais e econbmicos que essa importacao pode
gerar; a missao da Anvisa e o interesse da salde publica; o
aumento da incidéncia da doenca, aliado a necessidade de
implementar medidas de prevencao e ao interesse publico em
reduzir os custos dos produtos fabricados nacionalmente; que
esse caso especifico é de responsabilidade do importador, érgao
da administracao direta publica (Instituto Butantan) de garantir a
eficacia, seguranca e qualidade do produto, manifesto-me
FAVORAVEL ao pleito, e voto por AUTORIZAR, em carater
excepcional, a importacao e liberacao documental do IFA
importado da vacina chikungunya (recombinante e
atenuada), lotes CHK23020 (4.400,000 mL) e CHK23022
(3.100,000) pelo Instituto Butantan.

Ressalta-se que, o Instituto Butantan devera ser
responsavel por:



e Cumprir com o0s demais requisitos estabelecidos pela
Resolucao- RDC n2 81/2008para a importacao e liberacao dos
produtos importados;

e Garantir a adequabilidade do transporte, armazenamento e
guarda do produto, se responsabilizando pelas instalacoes,
equipamentos, pessoal, medidas e procedimentos necessarios
para a contencao, ou seja, para a seguranca do meio ambiente
e do operador, bem como a integridade dos recipientes
usados para armazenar produtos intermediarios;

o Adotar as precaucdes quanto ao monitoramento de
temperatura e condicdes de transporte da IFA a ser importada
da vacina chikungunya (recombinante e atenuada) até que
seja deferido o registro da vacina;

e Manter o produto em suas instalacbes, e em perfeitas
condicdes de acondicionamento, até que possa ser utilizado;

e A comercializacao dos lotes desta vacina sera feito apenas
apos a obtencao do registro sanitario;

o Destruir o produto, respeitando as normas de destinacao de
residuos em vigor, caso a vacina nao obtenha o registro
sanitario pleiteado.

Caberd ao importador submeter o processo de
importacao para analise por meio de peticionamento nesta
Agéncia, conforme "Manual: Peticionamento de LI/LPCO com
pagamento integrado PCCE", disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-

fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" da LPCO a

coépia do Oficio de autorizacao para importacao em carater
excepcional, ou outro documento autorizador, e informar no
formulario que se trata de importacao autorizada por
excepcionalidade.

Ressalto que a autorizacao de importacao
excepcional pela Diretoria Colegiada da Anvisa nao isenta o
importador de cumprir os demais requisitos previstos na RDC n®
81, de 5 de novembro de 2008 e demais normas aplicaveis, os

quais serao avaliados no processo de importacao pela GGPAF,
area técnica responsavel pela avaliacao e liberacao sanitaria de
produtos importados.

Encaminho o presente voto a Diretoria Colegiada da
Anvisa para decisao final, por meio do Circuito Deliberativo.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
http://www.lex.com.br/doc_1626378_RESOLUCAO_RDC_N_81_DE_5_DE_NOVEMBRO_DE_2008.aspx

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 1 Fernandes Pereira, Diretor, em 01/08/2025, as 18:23,
sel ) | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
\ 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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