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1. Relatorio

Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS), encaminhado por meio do Oficio n®
1992/2026/SECTICS/COGAD/SECTICS/GAB/SECTICS/MS [4293874] que solicita autorizagdo para importacao
excepcional de 6.236.880 doses da Vacina Varicela, do laboratério Sinovac (DALIAN),China, a ser adquirida por
intermédio da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), para atendimento a demanda do exercicio de
2026 do Programa Nacional de Imunizacao (PNI) no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Assevera o Ministério da Saude que foi realizada avaliagdo prévia da situacdo regulatéria do
referido produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio do sistema de consultas
publico disponivel em:https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/(consulta realizada em 22/08/2025, as
15h34).

Na oportunidade, foram identificados trés produtos com registro ativo, vinculados aos laboratérios
GlaxoSmithKline (GSK), Merck Sharp & Dohme (MSD) e Instituto Butantan, os quais atendem integralmente aos
requisitos estabelecidos, no que se refere a composicao de variantes, indicagbes, apresentagéo, concentragao,
forma farmacéutica e via de administracao.

Informa, ainda, o Ministério da Salude que o laboratério GlaxoSmithKline (GSK) encontra-se,
atualmente, em processo de transferéncia de tecnologia para o laboratério Bio-Manguinhos/Fiocruz. Em razao
dessa etapa, que envolve clausulas contratuais especificas e restricbes legais, o referido laboratorio encontra-se
temporariamente impossibilitado de participar do processo de aquisicdo do insumo.

No que se refere ao Instituto Butantan, esclarece o Ministério da Saude que este mantém parceria
técnica com a Merck Sharp & Dohme (MSD) para a produgao do produto. Entretanto, foi informado que o
Instituto ndo dispde de capacidade produtiva suficiente para atender integralmente ao quantitativo demandado,
dentro do cronograma requerido pelas acdes do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

Registra o Ministério da Salude que a analise epidemiolégica da varicela no Brasil evidencia
importantes limitagbes estruturais dos sistemas de vigilancia, especialmente quanto a mensuragao da incidéncia
da doenga, uma vez que apenas 0s casos graves hospitalizados e os ébitos sdo de notificagdo compulséria. Tal
cenario resulta em importante subnotificacdo dos casos leves e moderados, predominantes na populacédo
pediatrica, dificultando o estabelecimento de séries histéricas consistentes para subsidiar, com precisao, a
memoria de calculo das aquisicoes.

Aponta que ainda assim, os cenarios epidemiolégicos demonstram ampla circulagdo do virus
varicela-zéster no pais e elevada transmissibilidade da doenga. A varicela apresenta padrdo sazonal definido,
com aumento de casos predominantemente no segundo semestre do ano, além de distribuicdo heterogénea
entre as regides do pais. Embora a maior ocorréncia esteja concentrada em criangas, especialmente entre 1 e 9
anos de idade, os casos graves, hospitalizagdes e 6bitos tendem a ocorrer com maior frequéncia relativa em
adultos e idosos. No dmbito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), a vacina varicela integra o calendario
nacional de vacinagéo infantil, administrada aos 4 anos.

Adicionalmente, diante da limitagdo no fornecimento da vacina tetraviral, informa que vem sendo


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

adotado o esquema alternativo Triplice Viral + Varicela aos 15 meses de idade, o que ampliou significativamente
0 consumo da vacina varicela e impactou diretamente o dimensionamento das necessidades de abastecimento.

O Ministério da Saude informou que o cenéario atual demanda a adogdo de planejamento
conservador e de margens de seguranga compativeis com o risco sanitario envolvido, especialmente em razéao
da abrangéncia nacional do Programa Nacional de Imunizacées (PNI) e da elevada complexidade logistica de
distribuicao.

Nesse contexto, assevera que, nos anos de 2024 e 2025, o Departamento do Programa Nacional
de Imunizag¢des (DPNI) contou com dois fornecedores publicos do imunizante — Fiocruz e Butantan —, cujos
cronogramas de entrega ndo foram integralmente cumpridos, situagéo que elevou o risco de desabastecimento e
contribuiu para a formagao de demanda reprimida desde 2023.

Informa, ainda, que houve reprogramagéo de quantitativos por parte do fornecedor (0054435748),
bem como entregas inferiores as previstas contratualmente. Destaca, nesse sentido, que, até fevereiro de 2026,
foram entregues apenas 783.329 doses referentes ao compromisso de fornecimento de 2025, quantitativo
significativamente inferior as 2.200.000 doses inicialmente previstas (0054302879).

Diante desse histérico de atrasos e descumprimentos contratuais, assevera que, aliado a
manifestagdo da Fiocruz por meio do Oficio n? 812/2025/DBIO/FIOCRUZ/MS (005182153), destaca o risco
concreto de desabastecimento, impondo a adogdo de medidas preventivas, com fundamento no principio da
precaucao e na necessidade de garantir a continuidade das a¢des de saude publica.

Para fins de planejamento, informa que a populagédo-alvo da vacina varicela, correspondente as
criancas de 4 anos de idade, é estimada em 2.729.447 individuos, o que representa uma média mensal de
227.454 doses, considerando esquema vacinal de dose Unica. Além disso, destaca que, em razao da limitagao
no fornecimento da vacina tetraviral, foi incorporado ao célculo, conforme Oficio n® 1992 (0055744273), o
equivalente a 50% da populacdo-alvo desse imunobioldgico, estimada em 2.563.419 individuos, resultando em
uma média mensal adicional de 106.809 doses. Com isso, aponta que a demanda mensal total estimada alcancga
334.263 doses, sendo aplicada perda técnica de 5%, conforme parametros da Organizacdao Mundial da Saude
(OMS), o que resulta em uma necessidade mensal ajustada de aproximadamente 351.000 doses.

A partir dessa estimativa, destaca que a necessidade anual projetada para 2026 é da ordem de
4.212.000 doses, sendo o acréscimo de 50% destinado a recomposicdo da demanda reprimida acumulada
desde 2023, decorrente do ndo atendimento integral das programacdes de distribuicdo. Diante desse cenario,
com o objetivo de recompor os estoques estratégicos e assegurar a continuidade das estratégias de vacinacao
previstas pelo PNI, destaca que faz-se necessaria a aquisicao de 6.236.880 doses, quantitativo que contempla
tanto a demanda corrente quanto a recomposi¢ao do passivo acumulado. Aponta o MS, que esse quantitativo
considera os seguintes critérios:

CRITERIOS:
Parametro Valor Fonte/Observacao

Estoque disponivel (SIES - 26/03) 4.763.502 doses | Sistema SIES
Validade dos lotes mai-nowv/2027 Garantia de uso no periodo
Esquema vacinal 1 dase Calendario PMI
Populagia-alve (Varicela - 4 anos) 2.729.447 Base demografica
Média mensal (Varicela) 227.454 doses Populacio + 12
| Populagio-alvo (Tetra viral) | 2.563.419 | Base demografica
| Média mensal (Tetra viral) 1213.618 doses | Populacio + 12
| Percentual considerado (Tetra viral)_ | 50% | Estratégia substitutiva

Média mensal incorporada (Tetra

h 106.809 doses 50% da média mensal
wviral)

Média mensal total estimada 334.263 doses | Varicela + Tetra (50%)
Perda técnica (OMS) 5% Pardmetro OMS

= 351.000 .
Média mensal ajustada doses Cam perda técnica
MNecessidade anual estimada = 4,212.000 Média mensal x 12
(2026) doses '
Acréscimo - demanda reprimida 50% Critério técnlco

= 6.318.000 .
Necessidade anual ajustada dosas +50%
Quantitativo proposto 6.236.88B0 doses | Ajuste operacional

Assim, o MS justifica [4330799] que o quantitativo solicitado ocorre, adicionalmente, em razéo de
que a vacina varicela vem sendo utilizada em substituicdo a vacina tetraviral, em decorréncia da indisponibilidade
desse imunobioldgico, por meio da estratégia alternativa composta pela administragdo concomitante das vacinas
Triplice Viral e Varicela, observa-se incremento relevante no consumo do produto, com impacto direto no
dimensionamento das necessidades de abastecimento.

Assevera que a populagao-alvo da vacina varicela, correspondente as criangas de 4 anos de idade,
é estimada em 2.729.447 individuos, o que representa uma demanda média mensal de 227.454 doses,
considerando esquema vacinal de dose Unica. Adicionalmente, aponta que em razao da indisponibilidade da



vacina tetraviral, incorporou-se ao calculo parcela da populagdo-alvo originalmente prevista para esse
imunobioldgico, estimada em 2.563.419 individuos. Para fins de planejamento, considerou-se 50% dessa
populagéo, resultando em demanda média mensal adicional de 106.809 doses. Dessa forma, a necessidade
mensal estimada alcanga 334.263 doses, a qual foi aplicado fator de correcdo de 5%, correspondente a perda
técnica recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), resultando em necessidade mensal ajustada
de aproximadamente 351.000 doses.

Com base nesses parametros, informa o MS, que projeta a necessidade anual de
aproximadamente 4.212.000 doses. Adicionalmente, foi considerada margem destinada a recomposi¢ao gradual
da demanda reprimida acumulada nos ultimos anos, decorrente das limitacbes de fornecimento e do nao
atendimento integral das programacdes de distribuicdo observadas desde 2023.

Ressaltou, também, que o histérico recente de atrasos nas entregas e de descumprimentos de
cronogramas de fornecimento por parte dos fabricantes, associado as informagdes constantes do Oficio n®
812/2025/DBIO/FIOCRUZ/MS (005182153), evidencia cenario de elevada vulnerabilidade do abastecimento,
com potencial impacto sobre a continuidade das acbes de imunizagao.

Destaca, que soma-se a esse contexto a indisponibilidade da vacina tetraviral informada pelo
fornecedor e a consequente adogao da estratégia alternativa de vacinagao, fatores que ampliam a pressao sobre
os estoques de vacina varicela e demandam planejamento compativel com o risco operacional envolvido,
especialmente considerando a abrangéncia nacional do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), a
complexidade logistica de distribuicido e o tempo necessario para conclusdo de processos de aquisicdo e
entrega.

Ademais, registra que, em razdo dos tradmites administrativos e operacionais relacionados aos
processos de aquisi¢do internacional, bem como das limitagbes de entrega observadas no inicio de cada
exercicio, faz-se necessaria a manutencdo de quantitativos suficientes para assegurar a continuidade do
abastecimento durante os primeiros meses do ano subsequente, mitigando riscos de descontinuidade na oferta
do imunobioldgico.

Diante do exposto, justifica a aquisicdo adicional de 6.236.880 (seis milhdes, duzentos e trinta e
seis mil oitocentos e oitenta) doses da vacina varicela por intermédio da OPAS/OMS, como medida necessaria
para assegurar a continuidade das acdes de imunizacdo, mitigar riscos de desabastecimento, recompor a
capacidade de atendimento da rede e garantir a regularidade da oferta do imunobiolégico a populagao elegivel,
em consonancia com os principios da eficiéncia, do planejamento e da continuidade do servigo publico.

Nesse contexto, visando assegurar a continuidade das acbes de imunizacdo desenvolvidas no
ambito do Programa Nacional de Imunizagdes, o Ministério da Saude conclui que a aquisi¢cao do referido insumo
por intermédio da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) configura-se como medida necessaria e
estratégica.

E o relatorio.
2. Analise

O Pleito foi analisado anteriormente pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), pela Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) e pela Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por meio da Nota Técnica n°
24/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA [ 4150685], Nota Técnica n
28/2026/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA [4148121] e Nota Técnica n
83/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [4145020].
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2.1 Do registro na Anvisa

A GGBIO informou que foi realizada consulta a base de dados da Anvisa os seguintes registros
vélidos para a vacina destinada a prevencao de varicela:

Medicamento
Notificado

Regularizacao

Principio
Nome do Sg‘slgriouéo do Tipo de Numero da Numero do Empresa Detentora | Situacédo da :jlaenclmento Locais de
Produto < Regularizacao | Regularizacdao | Processo da Regularizacao Regularizacao Fabricacao




VARILRIX

Virus da
varicela

REGISTRADO

101070121

25000.032781/96-84

GLAXOSMITHKLINE
BRASIL LTDA -
33.247.743/0001-10

Ativo

10/2028

CORIXA
CORPORATION
DBA
GLAXOSMITHKLINE
VACCINES -
MARIETTA - EUA

DELPHARM TOURS
- CHAMBRAY-LES-
TOURS - FRANGA
(DILUENTE)

FIDIA
FARMACEUTICI
S.P.A -ABANO
TERME -TOURS -
ITALIA (DILUENTE)

CATALENT
BELGIUM SA. -
NEDER-OVER-
HEEMBEEK -
BELGICA
(DILUENTE)

ASPEN NOTRE
DAME DE
BONDEVILLE -
NOTRE-DAME-DE-
BONDEVILLE -
FRANGA
(DILUENTE)

vacina
varicela
(atenuada)

Virus da
varicela

REGISTRADO

122340051

25351.239409/2023-
60

INSTITUTO
BUTANTAN -
61.821.344/0001-56

Ativo

05/2033

JUBILANT
HOLLISTERSTIER
LLC - SPOKANE -
EUA

MERCK SHARP &
DOHME LLC. -
WEST POINT - EUA

MERCK SHARP &
DOHME LLC -
DURHAM - EUA

PATHEON
MANUFACTURING
SERVICES LLC -
GREENVILLE - EUA

VARIVAX

Virus da
varicela

REGISTRADO

101710217

25351.362061/2021-
41

MERCK SHARP &
DOHME
FARMACEUTICA
LTDA. -
03.560.974/0001-18

Ativo

07/2028

JUBILANT
HOLLISTERSTIER
LLC - SPOKANE -
EUA e (DILUENTE)

MERCK SHARP &
DOHME LLC. -
WEST POINT - EUA

MERCK SHARP &
DOHME LLC -
DURHAM - EUA

PATHEON
MANUFACTURING
SERVICES LLC -
GREENVILLE - EUA
(DILUENTE)

Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

Assevera a GGBIO que nédo foram identificados pedidos de registro para a vacina contra varicela
em analise ou pendentes de avaliagao junto a Anvisa, no momento.

Por meio do oficio encaminhado, foi informado que os trés produtos com registro ativo atualmente
disponiveis atendem aos requisitos técnicos exigidos, sendo vinculados aos laboratérios GlaxoSmithKline (GSK),
Merck Sharp & Dohme (MSD) e Instituto Butantan.

Esclareceu, ainda, que o laboratério GlaxoSmithKline (GSK) encontra-se em processo de
transferéncia de tecnologia para a Fundagdo Oswaldo Cruz (Bio-Manguinhos), circunstancia que, em razao de
restricdes contratuais e legais, o impede temporariamente de participar do processo de aquisicdo do insumo.

Informou, igualmente, que o Instituto Butantan mantém parceria produtiva com a Merck Sharp &
Dohme (MSD) para a fabricagdo do imunobiolégico. Contudo, foi comunicado que o Instituto ndo dispée de
capacidade produtiva suficiente para atender integralmente a demanda, dentro do prazo estabelecido pelo

Por fim, ressaltou que, o imunobiolégico em questdo vem sendo utilizado como alternativa
tempordria a vacina tetravalente, em razdo da indisponibilidade momentinea desse insumo, mediante a




estratégia de administracdo combinada da vacina triplice viral com a vacina contra varicela.

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

O produto (vacina e dileuntes) sao pré-qualificado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
conforme documento sei [4293880]. No que tange ao fabricante do diluente consta da bula [4144534] que este
seria a empresa Jiangsu Desano Pharmaceutical Co., Ltd conforme descrito no Relatério Publico Sumario de
Avaliagao de Vacina [4170081].

2.3 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

A bula apresentada por meio do expediente SEI 4293878 (bula) e embalagem, 4293879, apresenta
como fabricante a empresa: SINOVAC (DALIAN) VACCINE TECHNOLOGY CO., LTD. ; No. 36, 2nd Life Road,
DD Port, Economic and Technical Development Zone, Dalian, China; e como fabricante do diluente a empresa:

Jiangsu Desano Pharmaceutical Co., Ltd, endereco, No.3 Kangan road, Economic&Technology Development
District, Liyang City, Jiangsu Province.

Nao foi apresentado Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) no pais de origem.
Somente foi apresentado no expediente SEI 4293877, Carta da empresa Sinovac, descrevendo que ocorreu
inspecao no periodo entre 07/05/2025 a 10/05/2025 e que as inspegdes sao anuais.

No que tange as Boas Praticas de Fabricagdo, aa empresas SINOVAC (DALIAN) VACCINE
TECHNOLOGY CO., LTD. e a Jiangsu Desano Pharmaceutical Co., Ltd. ndo possuem CBPF vigente na Anvisa.

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

E imperioso destacar que, no que se refere ao pedido de importacdo excepcional da vacina, nao foi
identificada Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo valida na Anvisa e em plataformas FDA e EudraGMP.

Ademais, cumpre registrar que a autoridade sanitéria correspondente nado integra o International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH).

Nao obstante os apontamentos realizados, foi devidamente comprovada a indisponibilidade do
medicamento no mercado nacional, bem como apresentada a pré-qualificagdo do fabricante pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS). Nesse contexto, fica expressamente consignado que a decisao relativa a aquisicao do
medicamento, a definicdo de sua origem e aos demais atributos que qualificam o produto constitui
responsabilidade exclusiva do gestor de salde responsavel pela importacdo excepcional, a quem compete
assegurar a eficacia, a segurancga e a qualidade do produto, bem como promover o adequado monitoramento de
Seu uso, incluindo as atividades de farmacovigilancia e controle de mercado.

Assim, considerando as informagdes e documentagdo encaminhadas pelo MS, a importacdo em
carater excepcional, nesse caso, € amparada pelos Art. 3% e Art. 4° da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 203/2017:

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

| - 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 (ESPII), conforme o Regulamento Sanitério Internacional;

Ill - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo, adquiridos por meio do Fundo
Rotatério para Aquisicbes de Imunobiolégicos da Organizagdo Pan-americana da Saude
(Opas)/Organizagao Mundial de Saude (OMS); ou

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

(..)

Art. 4° Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-qualificados
pela Organizacao Mundial de Saude (OMS).

(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 aquisicdo dos produtos de que trata esta Resolugédo, por meio de requerimento
eletronico e de apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa autorizagdo da importacdo, em
carater 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;


https://extranet.who.int/prequal/vaccines/p/varicella-vaccine-live

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

IV - prestar orientacGes 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-distribuicdo e pds-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.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar que o Ministério da Salde deve atender a todos os requisitos
regulatérios/sanitarios vigentes necessarios a internalizagdo e utilizagdo do produto no Brasil, bem como
submeter o processo de importacdo para analise por meio de peticionamento na Anvisa, conforme "Manual do
Peticionamento de Licenca de Importacdo 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" do LPCO a cépia do Oficio de autorizagdo para importacdo em carater excepcional, e
informar no formulario que se trata de importagao autorizada por excepcionalidade.

Neste momento, este procedimento se mantem para os importadores 6rgdos publicos, com o
desligamento da Declaragdo de Importacdo (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 Importagao, conforme noticias disponibilizadas
no Portal Siscomex.

A autorizagao de importacdo em carater excepcional de produto sujeito a vigilancia sanitaria sem
registro na Anvisa ndo 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 liberagao sanitaria da
importacao.

Como o produto objeto da importacdo nao é regularizado na Anvisa, ndo € possivel atestar a sua
qualidade, seguranga e eficacia, ficando o Ministério da Saude responsavel por avaliar o beneficio/risco da
sua utilizagdo no Sistema Unico de Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou
gueixas técnicas. Cabera, também, ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagao, manuseio e
dispensacéao sejam disponibilizadas aos pacientes

3. Voto

Considerando tratar-se de importagéo de produto para atendimento de programade saude publica;
a missédo da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o ndo fornecimento do produto poderia causar
na salde dos pacientes que delenecessitam;que naimportagdoem carater excepcionalde produto sem registro
€ 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 § 5° do Art. 8% prevé que esta Agéncia ‘podera dispensar de registro o0s
imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Satde e

suas entidades vinculadas", nos termos da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 203/2017, manifesto-
me FAVORAVEL 2o pleito:

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude é responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizacdo do produto no
Sistema Unico de Satde (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas,
devendo ainda atender a requisi regulatdrios/ sanitarios vigen necessarios a internalizacao e
utilizagao do produto no Brasil.

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

» A importagdo excepcional de 6.236.880 doses da Vacina Varicela, do laboratério Sinovac
(DALIAN),China, a ser adquirida por intermédio da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), para
atendimento a demanda do exercicio de 2026 do Programa Nacional de Imunizacao (PNI) no ambito do Sistema
Unico de Salde (SUS), podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 30/06/2027.


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

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

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
ANVISA

Encaminhe-se @ 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 decisdo da DICOL.

Subsidios para a analise:

GGBIO- 4148121

Geréncia de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 4145020
Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 4150685

Referéncias do MS:
NUP-MS 25000.03818/2026-48

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em 23/06/2026, as
17:18, 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.

ass marum tj
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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