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_l Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria
VOTO N2 146/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.914640/2026-97
Expediente n® 0502753/26-9

Analisa a solicitacao autorizacao para
importacdo excepcional de 1.000.000 (milhao)
de doses da vacina rotavirus humano G1P[8]
(atenuada), unidose, na apresentacao Oral
Applicator (seringa preenchida), produzida pela
empresa GlaxoSmithKline Biologicals S.A. -
GSK, Bélgica, contendo 10 unidades por
cartucho, para atendimento da demanda do
Programa Nacional de Imunizagbes -
PNI/Ministério da Saude.

Requerente: Fiocruz

Posicao do relator: favoravel

Area responsavel: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)
Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatorio

Trata-se de pleito do Ministério da Satde (MS), encaminhado por meio do OFiCIO
n® 214/2026/DIBIO/FIOCRUZ/MS [SEI n*4210130], que solicita autorizacdo para importacéo
excepcional de 1.000.000 (milhdo) de doses da vacina rotavirus humano G1P[8] (atenuada),
unidose, na apresentacdo Oral Applicator (seringa preenchida), produzida pela empresa
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - GSK, Bélgica, contendo 10 unidades por cartucho, para
atendimento da demanda do Programa Nacional de Imunizagées — PNI/Ministério da Saude.

Inicialmente, Bio-Manguinhos assevera que € o Uunico fornecedor nacional da
vacina ao Programa Nacional de Imuniza¢ées (PNI), sob registro MS n® 1.1063.0128. Contudo,
informa que, apesar da recente aprovagao pela Anvisa da inclusdo de Bio-Manguinhos como
sitio fabril, ndo houve tempo habil para a producédo do quantitativo necessario ao atendimento
da demanda requerida pelo Ministério da Saude.

Nesse contexto, Bio-Manguinhos aponta como potencial fornecedor das doses
demandadas os lotes fabricados pela empresa GlaxoSmithKline Biologicals S.A., localizada em
Wavre, Bélgica, atualmente um dos locais de fabricacdo da vacina rotavirus registrada pela
Fiocruz, bem como pelo parceiro transferidor de tecnologia, a empresa GlaxoSmithKline Brasil
Ltda. Adicionalmente, relata que o parceiro ndo dispde de quantitativo suficiente em estoque na
apresentacao em bisnaga, usualmente fornecida ao PNI, raz&o pela qual propde o fornecimento
na apresentacao de seringa preenchida, para a qual Bio-Manguinhos também possui registro
vigente (registro n? 1.1063.0128.001-1 — SUS ORAL CT 10 SER PREENCHIDA VD INC X 1,5
mL).

Bio-Manguinhos informa que existem diferengas entre as apresentacées em
seringa preenchida licenciadas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e aquela registrada



no Brasil. Entretanto, assevera que ambas contém o mesmo insumo farmacéutico ativo (IFA) e
poténcia — rotavirus humano vivo atenuado, cepa R1X4414, com minimo de 10¢,° CCID50.

Relata que as diferencas observadas se restringem a aspectos néo criticos, tais
como:

« rotulagem e material de embalagem em idiomas estrangeiros (inglés, francés e espanhol);

« indicacao do sitio de Rixensart na embalagem secundaria como local de liberagao de
qualidade e detentor do registro para licenca OMS, embora a fabricacao ocorra em Wavre,
conforme CBPF apresentado;

« incluséo do sitio de Saint Amand Les-Aux como unidade de embalagem secundaria para fins
de licenca OMS, configurando-se como sitio de contingéncia;

« diferenca no prazo de validade (36 meses para a apresentacao OMS e 24 meses para a
apresentacao nacional), decorrente de compromissos regulatérios especificos assumidos na
Uniao Europeia;

e pequena variacao na especificacao de liberacdo do teste de poténcia, sem carater critico,
relacionada ao calculo do limite inferior de liberacao em funcao do prazo de validade.

Ademais, Bio-Manguinhos assevera que, caso seja concedida a autorizagao
pleiteada, toda a documentacao de qualidade dos lotes importados sera integralmente avaliada
pelo Departamento de Garantia da Qualidade do Instituto, bem como submetida a analise do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Por fim, Bio-Manguinhos informa que, com o intuito de subsidiar a analise da
solicitacdo, foram encaminhados documentos complementares, incluindo: manifestacdo
favoravel do Ministério da Saude quanto ao aceite da apresentacdo em embalagem
internacional e indicacdo de risco de desabastecimento; materiais de bula, cartucho e rétulo;
Certificados de Boas Préticas de Fabricacao dos sitios produtivos; e certificados de controle de
qualidade dos lotes propostos.

Lote Numero de doses
AROLEG30AB 308.450
AROLE&75AA | 347.400
AROLEG/B6AA | 344.150

Total 1.000.000

* WHO - Prequalification of Medical Products

Ainda, mediante o OFICIO N° 1069/2026/SVSA/MS [4210131], o Ministério da
Saude aponta que a vacina rotavirus humano desempenha papel essencial nas acbes de
vacinacao de rotina, conforme estabelecido no ambito do PNI. Esclarece, ainda, que esse
imunobiolédgico é ofertado as criancas também durante a campanha anual de multivacinacao,
com o objetivo de atualizar a caderneta vacinal e ampliar a cobertura da populacao infantil.

O MS informa que o estoque atual é de aproximadamente 1,6 milhdo de doses, o
que corresponde a cerca de dois meses de cobertura vacinal. Nesse contexto, aponta que se
faz necesséria a tramitacao célere do pedido de excepcionalidade junto a Anvisa, de modo a
mitigar o risco de desabastecimento e assegurar a continuidade do fornecimento ao PNI.

Adicionalmente, o Ministério da Saude esclarece que a manutencado da vacina
rotavirus humano é indispensavel para o cumprimento do esquema vacinal previsto no
Calendario Nacional de Vacinagdo. Ressalta, ainda, que, além da protegcdo contra



gastroenterites causadas por rotavirus do sorotipo G1, a vacina confere protecao cruzada contra
outros sorotipos relevantes, como G2, G3, G4 e G9.

Por fim, o MS atesta ciéncia quanto a necessidade de substituicdo da
apresentacdao da vacina, encaminhando a Nota Técnica n® 241/2025-CGGO/DPNI/SVSA/MS,
que orienta acerca da padronizacdo das informagdes nas embalagens de imunobiol6gicos,
nacionais e internacionais, adquiridos pelo PNI. Destaca, ainda, que a indisponibilidade desse
imunobiolégico pode impactar diretamente o abastecimento do programa e comprometer a
protecao da populagao infantil.

E o relatorio.
2. Analise

O Pleito foi analisado pela Geréncia de Produtos Biolégicos (GPBIO), pela
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) que se manifestaram,
respectivamente, por meio da Nota Técnica n? 40/2026/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA
[4224400], Nota Técnica n°® 157/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [4216732] e

Nota Técnica n° 32/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA [ 4219441],
respectivamente.

2.1 Do registro na Anvisa
A GPBIO informa o que se segue:

"Apds analise do pleito apresentado por Bio-Manguinhos/Fiocruz, esta GPBIO considera
que, em carater excepcional e no contexto de risco de desabastecimento do Programa
Nacional de Imunizagées (PNI), a solicitacdo pode ser acolhida de forma favoravel, desde
que sejam adotadas medidas robustas e comprovaveis de mitigacdo dos riscos de
confusdo decorrentes das diferencas entre a apresentagdo registrada no Brasil e a
apresentagdo importada com embalagem internacional licenciada a Organizacdo Mundial
da Satde (OMS).

Embora a apresentacdo em seringa preenchida (Oral Applicator) possua diferengas
relevantes em relacdo a apresentagdo usualmente fornecida ao PNI, incluindo aspectos
de dispositivo de administracdo e rotulagem em idioma estrangeiro, entende-se que tais
riscos podem ser adequadamente controlados, considerando: (i) a identidade do insumo
farmacéutico ativo e da cepa viral; (ii) a fabricacdo em local com Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo emitido pela Anvisa; e (iii) o uso exclusivo no d4mbito do PNI. As
diferengas de prazo de validade e de especificacdo sdo consideradas de baixo risco, pois
o0 prazo de validade de 36 meses ja foi aprovado pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA - SPC disponivel neste link) e a especificagdo de poténcia é mais
restrita do que a aprovada para o Brasil.

Nesse sentido, a manifestagdo favoravel esta expressamente condicionada ao
compromisso formal de Bio-Manguinhos de implementar acées especificas para mitigar
riscos de erro, confusdo ou uso inadequado, incluindo, no minimo:

*Comunicacdo clara e dirigida aos profissionais de satide, por meio de notas técnicas,
informes operacionais ou outros instrumentos acordados com o Ministério da Saude,
esclarecendo as diferencas de apresentacdo, modo de uso, prazo de validade e
caracteristicas da embalagem;

*Material instrucional complementar, em lingua portuguesa, a ser distribuido
conjuntamente com o produto, incluindo orientagcbes visuais sobre administracdo e
identificacdo inequivoca da apresentacdo excepcional;


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rotarix-epar-product-information_en.pdf

*Notificagdo prévia e alinhamento com o INCQS e areas técnicas competentes, quanto
as especificidades da apresentacao excepcional.

3. Conclusao

Diante do exposto, a GPBIO entende que o beneficio-risco do pleito é positivo e
manifesta-se favoravelmente ao pedido de Bio-Manguinhos condicionada ao
cumprimento integral dos compromissos de mitigacao de riscos, diante do cenario
de possivel desabastecimento do produto e seu impacto para a saude publica.”
(grifo nosso)

2.2. Da pré-qualificacao junto a OMS

Conforme documentacao apensada no processo o medicamento é pré-qualificado
pela OMS [4210141].

2.3. Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

A GGFIS aponta que a documentacdo apresentada indica que a empresa
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. é a fabricante da vacina objeto do pleito, mas os
documentos também deixam claro que ha mais de um site envolvido na cadeia regulatéria e
logistica do produto. O préprio oficio de Bio-Manguinhos esclarece que Wavre, Bélgica, é o
site de fabricacao, que Rixensart, Bélgica, aparece na embalagem secundaria por ser o site
responsavel pela liberacao de qualidade e o detentor do registro para a licenca OMS, e
g u e Saint-Amand-les-Eaux, Franca, é apenas um site autorizado para rotulagem e
embalagem secundaria, em carater de back up.

Essa informacéo é coerente com os documentos de bula e arte de embalagem. No
material da bula/cartucho consta a informacao “Manufacturer (responsible for batch release):
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., 89 rue de I'Institut - 1330 Rixensart, Belgium”, ao passo
que o painel técnico da arte identifica“Production Site: GSK_WAVRE_BELGIUM” e
“Manufacturing Site Number: 523602”. No que se refere as Boas Praticas de Fabricacao,
os documentos dos autos demonstram, de forma satisfatéria, a situacdo dos sites envolvidos
perante a Anvisa.

O processo contém Certificado de Boas Praticas de Fabricacao da Anvisa para
o site produtor localizado em Parc de la Noire Epine, Avenue Fleming 20, 1300, Wavre,
Bélgica, em nome de GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., para a linha de produtos
estéreis, abrangendo pos liofilizados, solugdes parenterais de pequeno volume com
preparacao asséptica, suspensoes parenterais de pequeno volume com preparacao
asséptica e suspensdoes com preparacao asséptica. O certificado esta valido até
02/06/2027, tendo sido publicado por meio da Resolucao-RE n2 2.050, de 02/06/2025 .

O processo também contém Certificado de Boas Praticas de Fabricacao da
Anvisa para o site de Saint-Amand-les-Eaux, Franca, em nome de GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS, situado em 637 Rue des Aulnois, 59230 Saint-Amand-les-Eaux, Franca,
para a linha de produtos estéreis, abrangendo poés liofilizados e suspensdes parenterais
de pequeno volume com preparacao asséptica. Esse certificado esta valido até 19/08/2026,
tendo sido publicado por meio da Resolucao-RE n? 2.982, de 19/08/2024 .

Assim, a luz da documentacdo anexada ao processo, verifica-se que os sites de
Wavre e Saint-Amand-les-Eaux possuem CBPF vigente na Anvisa. No caso de Rixensart,
os autos o identificam como site responsavel pela liberacao de qualidade e referéncia da
licenca OMS, mas nao foi localizado, nos documentos anexados, CBPF especifico da
Anvisa em nome desse site. O processo, contudo, ndo o apresenta como local de fabricacdo
do produto, mas como estabelecimento relacionado a "batch release™ e a licenga internacional
da apresentacgao.



Sites envolvidos no processo de fabricagao:

Site Endereco eccligicacs Situacao do CBPF na Anvisa
nos autos
Parc de la
Noire
Epine, Site de
Wavre, Avenue fabricacao/producao | CBPF vigente até 02/06/2027, Resolugdo-RE n®
Bélgica Fleming da vacina objeto do 2.050/2025
20, 1300, pleito
Wavre,
Bélgica
. . Nao foi localizado, nos autos analisados, CBPF
89 rue de Site responsavel e : . .
i . ~ especifico da Anvisa para esse site (OBS:
. I'Institut, pela liberacao de t . - .
Rixensart, . somente foi localizado CBPF vigente na Anvisa
o 1330 qualidade (batch . P ; C e
Bélgica ; . para: Insumos farmacéuticos ativos biolégicos:
Rixensart, release) e referéncia c dod . bi HbsA
Bélgica da licenga OMS on’centra o de an.tlgen_o recom inante HbsAg,
Antigeno da Hepatite A inativado)
637 Rue
des
Saint- Aulnois, Rotulagem e
Amand- 59230 embalagem CBPF vigente até 19/08/2026, Resolugao-RE n®
les-Eaux, | Saint- secundaria, em 2.982/2024
Franca Amand-les- | carater de back up
Eaux,
Franca
Descricao: | Certificacdao de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.
Status: | Vigente
Solicitante: | GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Processo: | 25351.371104/2016-97
Empresa: | GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.
Endereco: | PARC DE LA NOIRE EPINE, AVENUE FLEMING 20, 1300, WAVRE
Pais: | BELGICA

Cadigo unico:

A.000270

Solicitante:

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (conforme publicacéo)

CNPJ:

33.247.743/0001-10

Autorizacao:

1001071

Expediente: | 1394138/24-5
Produto: | Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagéao
Asséptica; Suspensodes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asséptica; Suspensdes
com Preparacéo Asséptica
Publicacao: | Resolucdo n°2050/ANVISA de 02/06/2025 - pg:172
Descricao: | Renova a Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos
Status: | Vigente
Solicitante: | FUNDACAO OSWALDO CRUZ - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
Processo: | 25351.516899/2017-85
Empresa: | GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.
Endereco: | PARC DE LA NOIRE EPINE, AVENUE FLEMING 20, 1300, WAVRE
Pais: | BELGICA
Cadigo unico: | A.000270

Solicitante:

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ (conforme publicagéo)

CNPJ:

33.781.055/0001-35

Autorizacao:

1010633



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

Expediente:

0845151/25-8

Produto:

Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacao
Asséptica; Suspensdes com Preparacao Asséptica

Validade:

11/03/2028

Publicacao:
Descricao:
Status:
Solicitante:
Processo:

Empresa:

Resolucdo n°845/ANVISA de 09/03/2026 - pg:132

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.
Vigente

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

25351.600589/2017-48

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS

Endereco:

637 RUE DES AULNOIS, 59230 SAINT-AMAND-LES-EAUX

Pais:

FRANCA

Cadigo unico:

A.000731

Solicitante:

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA (conforme publicacao)

CNPJ:

33.247.743/0001-10

Autorizagao:

1001071

Expediente:

1455076/23-6

Produto:

Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacéao
Asséptica

Publicacao:
Descricao:
Status:
Solicitante:
Processo:

Empresa:

Resolucdo n°2982/ANVISA de 19/08/2024 - pg:198-199

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Insumos Farmacéuticos
Vigente

INDENA BRASIL REPRESENTACAO LTDA.

25351.109825/2016-14

Glaxosmithkline Biologicals S.A.

Endereco:

Rue de I'Institut 89, Rixensart, 1330

Pais:

Bélgica

Cadigo unico:

A.000271

Solicitante:

Indena Brasil Representagao Ltda (conforme publicacéo)

CNPJ:

19.440.621/0001-14

Expediente:

0869853/24-4

Produto:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: Concentrado de antigeno recombinante HbsAg, Antigeno
da Hepatite A inativado.

Publicacao:

Resolucédo n°768/ANVISA de 05/03/2025 - pg:89

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

Embora tenha sido identificada a comercializacado de vacinas contra rotavirus no
Brasil, a GGFIS aponta [4216732] a existéncia de risco provavel de desabastecimento do
mercado, com alto impacto para a saude publica, em decorréncia da indisponibilidade da vacina
Rotavirus Humano G1P[8] (atenuada), produzida pela Fundagdo Oswaldo Cruz (CNPJ n®

33.781.055/0001-35).

Adicionalmente, o Ministério da Saude informa [4210132] que o estoque atual da
vacina é de aproximadamente 1,6 milh&o de doses, o que corresponde a cerca de dois meses
de cobertura vacinal. Nesse contexto, destaca que esse cenario reforca a necessidade de
adocdo de medida excepcional, a fim de evitar o desabastecimento no ambito do Programa
Nacional de Imunizagcbes (PNI) e assegurar a continuidade do fornecimento. Assevera, ainda,


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

que a indisponibilidade desse imunobiol6gico pode impactar diretamente o abastecimento do
programa e comprometer a protecao da populacao infantil.

Desta feita, ainda que o produto objeto da solicitacdo seja destinado a programa
de saude publica, nao se aplicam as disposi¢coes da Resolug¢édo da Diretoria Colegiada - RDC n®
203, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os critérios e procedimentos para
importagdo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem
registro na Anvisa. Isso porque a aquisicao do produto nao se deu por intermédio de
organismos multilaterais internacionais.

Todavia, considerando a destinacao do produto e o alto risco de desabastecimento
e impacto a saude publica, bem como o posicionamento das areas técnicas da Anvisa em
relacdo ao pleito, é razoavel que o pleito seja analisado a luz dos requisitos sanitarios dispostos
no normativo, notadamente o que estabelece o artigo 4° da Referida RDC e demais itens de
monitoramento de uso do produto importado:

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

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

§ 2° Nas situagbes de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou
internacional, desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos
estabelecidos nos caput e § 1° deste artigo, podera ser autorizada a importacao
mediante, pelo menos, a comprovagao de registro valido no pais de origem ou onde é
comercializado.

(g:n.)

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

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

| — solicitar, previamente a aquisi¢cdo dos produtos de que trata esta Resolugéo, por meio
de requerimento eletrénico e de apresentacdo da documentagéo pertinente, a expressa
autorizacdo da importagdo, em carater 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;

lll — 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 orientacoes 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-distribuicao e pos-
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 carater de
excepcionalidade, quando determinado pela Anvisa.

(...)
(g.n.)
Ademais,é relevante destacar, que condicdes excepcionais as previstas na RDC n®

81, de 2008, que dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos importados para fins
de vigilancia sanitaria, podem ser apreciadas pela Diretoria Colegiada da agéncia.



2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da Salude deve atender a todos os
requisitos regulatorios/sanitarios vigentes necessarios a internalizacdo e utilizagdo do
produto no Brasil, bem como submeter o processo de importacdo 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" do LPCO a cépia do Oficio de autorizagdo para importagdo em carater excepcional,
ou outro documento autorizador, e informar no formulario que se trata de importagao autorizada
por excepcionalidade. Neste momento, este procedimento se mantem para os importadores
orgaos publicos, com o desligamento da Declaragcdo de Importacao (DI) em 27/04/2026,
conforme  cronograma  disponivel em https://www.gov.br/siscomex/pt-br/programa-portal-
unico/cronograma-de-desligamento-di. Os importadores devem estar atentos as evolutivas
previstas no Novo Processo de Importagdo, conforme noticias disponibilizadas no Portal
Siscomex.

Importante mencionar que a autorizagdo de importacdo em carater excepcional de
produto sujeito a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa nao implica dizer que o importador
esta isento de cumprir os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdo RDC n® 81, de 2008,
que dispbe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria, bem como demais normativas pertinentes, para fins de liberagdo sanitaria
da importacao

Cabera também ao MS e/ou suas entidades vinculadas assegurar que orientacdes
de uso, conservacdo, manuseio e dispensacdo sejam providas aos pacientes e
profissionais/servigos de saude, em lingua portuguesa, conforme legislagdo sanitaria vigente.

3. Voto

Face o exposto, considerando que se trata de aquisicdo e importacdo de
medicamento para atendimento de programasde saude publica e; a missdo da Anvisaeo
interesse da saude publica;o impacto que o ndo fornecimento do medicamento podera causar
na saude dos pacientes que delesnecessitam;que na importacdoem carater excepcionalde
produtos sem registro € deresponsabilidade do importador garantir a eficacia, seguranga e
qualidade dos produtos, inclusiveo monitoramento do seu uso e o0 exercicio da
farmacovigilancia; e que condigcdes excepcionais as previstas na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 81, de 2008, que dispde sobre o regulamento técnico de bens e produtos
importados para fins de vigilancia sanitaria, podem ser apreciadas pela Diretoria Colegiada da
Agéncia, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito, e voto pelo DEFERIMENTO da solicitacéo.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude e/ou suas entidades vinculadas s&o responsaveis 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 regulatorios/ sanitarios vigentes necessarios a internalizacdao e
utilizacéo do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a importagdo naoisenta o
importador de preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 81/2008 para a liberacédo dos produtos importados.

» A manifestacao favoravel esta expressamente condicionada ao compromisso
formal de Bio-Manguinhos de implementar agdes especificas para mitigar riscos de erro,
confuséo ou uso inadequado, incluindo, no minimo:

» Comunicacdo clara e dirigida aos profissionais de saude, por meio de notas técnicas,


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras
https://www.gov.br/siscomex/pt-br/programa-portal-unico/cronograma-de-desligamento-di

informes operacionais ou outros instrumentos acordados com o Ministério da Saude,
esclarecendo as diferencas de apresentagdo, modo de uso, prazo de validade e
caracteristicas da embalagem;

» Material instrucional complementar, em lingua portuguesa, a ser distribuido conjuntamente
com o produto, incluindo orientacdes visuais sobre administracdo e identificacdo inequivoca
da apresentacao excepcional;

» Notificacdo prévia e alinhamento com o INCQS e areas técnicas competentes, quanto as
especificidades da apresentagao excepcional.

» A importagédo excepcional de [1.000.000 (milh&o) de doses da vacina rotavirus
humano G1P[8] (atenuada), unidose, na apresentacdao Oral Applicator (seringa preenchida),
produzida pela empresa GlaxoSmithKline Biologicals S.A. - GSK, Bélgica, contendo 10 unidades
por cartucho, para atendimento da demanda do Programa Nacional de Imunizagcbes —
PNI/Ministério da Saude] podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 31/05/2027.

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

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
ANVISA

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

Subsidios para a analise:
Geréncia de Produtos Biolégicos - 4224400

Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 4216732
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) -4219441

Referéncias do MS:
25386.000411/2026-96

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente,
em 22/05/2026, as 12:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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