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Segunda Diretoria

OFiCIO N2 59/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Ao Senhor

Esper Georges Kallas

Representante Legal

Instituto Butantan

Avenida Vital Brasil, 1500 - Butanta

CEP: 05503-900 - Sao Paulo/SP

E-mail: gabriel.carvalho@fundacaobutantan.org.br;
gabriel decarv@live.com.pt

Assunto: Solicitacao de excepcionalidade para
importacao e fornecimento ao PNI da vacina varicela
(atenuada) com embalagem em idioma estrangeiro.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o
Processo n? 25351.901752/2025-05.

Senhor Representante Legal,

1. Ao cumprimenta-lo, e em atencao ao pedido de
autorizacao relacionado ao processo mencionado em epigrafe,
informo que a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
AUTORIZAR, a importacao e distribuicao, em carater excepcional,
de lotes da Vacina Varicela Varivax (atenuada), com embalagem
internacional e bula no idioma espanhol, para fornecimento
exclusivo ao Ministério da Saude, solicitada pelo Instituto
Butantan, nos termos do voto do relator - Voto n@°
44/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (SEl 3444525), conforme Extrato de
Deliberacao, ambos em anexo.

2. Sendo o que se apresenta no momento, fico a
disposicao para informacodes adicionais que se facam necessarias.



Atenciosamente,

Anexos: | - Voto n® 44/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (3444525)
Il - Extrato de Deliberacao da Dicol (3452224)

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 I Fernandes Pereira, Diretor, em 24/02/2025, as 17:21,
JEII j 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.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3452606 e o cédigo CRC 53629807.

SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71205-050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

Referéncia: Processo n2 .
25351.901752/2025-05 SEIn® 3452606


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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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 44/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.901752/2025-05

Expediente n2 0237893/25-8

Analisa 0 pedido de
excepcionalidade protocolado
pelo Instituto Butantan, que
solicita a importacao e

distribuicao excepcional de lotes
da vacina varicela (atenuada)
com embalagem internacional,
contendo bula e rotulagem no
idioma espanhol, para

fornecimento exclusivo ao
Ministério da Saude

Area responséavel: Segunda Diretoria
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatdrio

Trata-se de excepcionalidade protocolada pelo
Instituto Butantan no processo SEI n2 25351.901752/2025-05,
por meio do Oficio ARE n? 013/2025 (Sei 3388931), para
importacao e fornecimento da vacina varicela atenuada em
embalagem com os dizeres de textos em espanhol, visando o
fornecimento para o Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

De acordo com o informado pelo Instituto Butantan, o
estabelecimento do contrato junto a empresa Merck Sharp &
Dohme Farmacéutica Ltda. (MSD) visa o fornecimento do produto
vacina varicela para PNI. Adicionalmente, por meio do acordo
contratual junto ao Ministério da saude (MS) (Contrato n¢
314/2024), o Instituto ficara responsavel por 100% (cem por
cento) do fornecimento da referida vacina varicela (atenuada).

O Instituto esclareceu, no pedido, que forneceu duas
remessas da vacina contra a varicela, aprovadas
excepcionalmente pela Anvisa nos termos do VOTO N¢
264/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (Sei 3323254) (36.130 doses) e do
VOTO N2 272/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (Sei 3333553) (138.700
doses), entre os meses de dezembro de 2024 e janeiro de 2025 e
ressalta que, de acordo com o MS, o volume disponibilizado ainda



é insuficiente para atender a demanda de distribuicao em todo o
territério brasileiro.

O Departamento do Programa Nacional de
Imunizagdes, por meio da Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente do MS, protocolou o OFICIO N2 281/2025/SVSA/MS (Sei
3426961) para a Anvisa, solicitando especial atencao na andlise
da demanda protocolada pelo Instituto Butantan, para importar
doses da vacina varicela (atenuada) com embalagem em idioma
espanhol, para cumprimento parcial do contrato firmado com o
Programa Nacional de Imunizacoes.

De acordo com o Instituto Butantan, o produto em
questao é exatamente o mesmo registrado no Brasil, sendo a
rotulagem dos lotes a Unica diferenca, visto que foram fabricados
para outros mercados, para fornecimento via a Organizacao Pan-
Americana da Saude - PAHO. No presente pedido, o Instituto
solicita a importacao de 15.300 (quinze mil e trezentas) doses da
vacina varicela atenuada e informa que esse quantitativo serd
utilizado exclusivamente para a vacinacao contra a varicela
promovida pelo PNI.

O Instituto ressalta, ainda, que esta se mobilizando,
junto a MSD, para que, a partir do segundo semestre de 2025, as
importacdes ocorram com o0s produtos em sua embalagem
totalmente em portugués, conforme a RDC no 768/22, e com as
informacdes de registro do Instituto Butantan, concedido em
dezembro/2023.

2. Analise

A Catapora (varicela) é uma doenca infecciosa,
altamente contagiosa, mas geralmente benigna, causada pelo
virus Varicela-Zoster. Anualmente, milhdes de pessoas no mundo
sao infectadas, mais frequentemente criancas entre 5 e 9 anos
de idade. Essa doenca dissemina-se principalmente de pessoa a
pessoa, pelo ar, por meio de espirros e tosses. Uma vez que a
pessoa foi infectada, passam-se 2 a 3 semanas antes de
aparecerem 0s sintomas. Sua ocorréncia com pico de incidéncia
entre o final do inverno e o comeco da primavera.

Nao ha dados consistentes sobre a incidéncia de
varicela no Brasil, uma vez que somente 0s casos graves
internados e 6bitos sdao de notificacdo compulséria. De acordo

com dados disponibilizados pelo MS [1]. no periodo de 2015 a
2024, foram notificados 335.641 casos de varicela no Brasil. A
regiao Sudeste notificou o maior nUmero de casos, 138.718 (30,9
%), sequido da regiao Sul, com 120.118 (26,8%) casos, enquanto
a regiao Norte registrou o0 menor nimero de notificagcdes, com
38.306 (8,5%) casos. Neste periodo, a média anual de casos
notificados foi de 33.564 casos.


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/catapora-varicela/situacao-epidemiologica

A andlise das internacdes pelo Sistema Unico de
Saude SUS, por faixa etaria, demonstra que os maiores niumeros
de internacdes se concentram na faixa etaria de 60 a 69 anos de
idade, com 5.902 (12,9%) internacoes, 70 a 79 anos com 5.827
(12,7%) internacdes e a populacao dos maiores de 80 anos de
idade com 5.805 (12,6%). Embora o maior nimero absoluto de
hospitalizacdes seja observado entre idosos, grupo em que se
espera 0 maior nimero de casos da doenca, proporcionalmente,
os adultos apresentam maior risco de evoluir com complicacoes,
hospitalizacao e 6bito.

De acordo com o Calendario de Vacinacao[2] do MS, a
imunizacao para prevencao da varicela se da aos 15 meses de
vida, com a administracao da vacina tetra viral (Sarampo,
Caxumba, Rubéola e varicela) e aos 4 anos, com a administracao
da vacina varicela monovalente

A vacina varicela (atenuada) do Instituto Butantan
encontra-se registrada sob nimero 122340051, sendo clone da
vacina Varivax, da empresa MSD. E indicada para a vacinacao
contra varicela em individuos a partir de 12 meses de idade,
sendo a seguinte posologia aprovada na bula:

- Criancas de 12 meses a 12 anos de idade: devem
receber uma dose de 0,5 mL administrada por via subcutanea. Se
uma segunda dose for administrada, deverd ter um intervalo
minimo de 3 meses entre as doses.

- Adolescentes a partir de 13 anos e adultos: devem
receber uma dose de 0,5 mL administrada por via subcutanea na
data eleita e uma segunda dose de 0,5 mL apds 4 a 8 semanas.

Diante da presente demanda, foram instadas a se
manifestar  Geréncia  Geral de  Produtos  Biologicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de
Terapia Avancada (GGBIO), Coordenacao de Bula, Rotulagem e
Registo Simplificado de Medicamentos (CBRES) e a Geréncia-
Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS).

A GGBIO se manifestou, por meio da Nota Técnica n?
32/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (3444709), reforcando que o
Instituto Butantan possui registro valido para a vacina contra
varicela junto a Anvisa (processo Datavisa 25351.239409/2023-
60 e registro n° 122340051), incluindo modelos de bula e
rotulagem aprovados em lingua portuguesa.

A CBRES se manifestou por meio da Nota Técnica n®
9/2025/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (3420719), na qual
nao se opds ao pleito, considerando a excepcionalidade da
importacao, as condicbes de utilizacdo e a importancia do
medicamento, desde que sejam adotadas medidas de mitigacao
de risco propostas pela Coordenacao, e seja comprovado que o
medicamento a ser importado corresponde ao registrado no


https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/calendario

Brasil:

1. Sugere-se que seja publicado no site institucional
da companhia e enviado via correio eletrbnico um comunicado
informando sobre a excepcionalidade das rotulagens e bulas em
idioma espanhol. Neste comunicado, deve ser incluida também
informacao de que trata-se do mesmo medicamento registrado
no Brasil. Devem ser incluidas informacdes sobre os lotes, datas
de validade e quantidades.

2. Sugere-se que as bulas do medicamento em
portugués, bem como a rotulagem com os dizeres em portugués
sejam encaminhadas em conjunto com o comunicado e
publicadas no site da companhia.

3. Sugere-se que vias fisicas do comunicado, das
bulas e da rotulagem sejam encaminhadas em conjunto com as
cargas excepcionais a serem importadas.

4. Tendo em vista que o medicamento é elegivel a
adocao da bula digital seqgundo a RDC 885/2024, sugere-se a
adocao de QR code que direcione a bula digital aprovada pela
Anvisa do medicamento, segundo as diretrizes da RDC 885/2024,
colado as embalagens do medicamento, através de etiqueta
indelével.

A Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED) da GGFIS, se
manifestou por meio da Nota Técnica ne
30/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3410812), informando
gue a vacina varicela estd enquadrada na classe terapéutica J7E2
- VACINA CONTRA VARICELLA , a qual é considerada sensivel
para fins de anadlise de risco de desabastecimento. Destaca-se
que a vacina varicela esta listada na Relacao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME 2022) do MS, a qual é a
referéncia para a execucao dos programas de assisténcia
farmacéutica no ambito do SUS. De acordo com os dados
levantados pela area, no primeiro semestre de 2024 houve
comercializacao de duas vacinas varicela: SHINGRIX, da
empresa GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA e VARIVAX, da
empresa MSD, matriz da vacina do Instituto Butantan.
Adicionalmente, a drea conclui que o risco de desabastecimento
de mercado é considerado provavel, com alto impacto para a
salde publica.

No pleito do Instituto Butantan, para atender a
demanda de entregas ao PNI, parte dessa remessa devera ser
importada em fevereiro de 2025, de acordo com a relacao a
seqguir:

Vacina Varivax 0.5 mL 10X1 dose por frasco ES PAH

Lote |Data de Fabricacao|Data de Validade/Quantidade

‘ Origem




Estados Unidos|Y018370 05/nov/24 05/nov/26 2.559
Estados Unidos|Y019311 21/nov/24 21/nov/26 1.598
Estados Unidos|Y020173 09/dez/24 09/dez/26 2.809
Estados Unidos|Y020174 09/dez/24 09/dez/26 3.000
Estados Unidos|Y020175 09/dez/24 09/dez/26 2.981
Estados Unidos|Y020514 16/dez/24 16/dez/26 2.353
15.300

Diluente Estéril 0.7ML 10X1 dose por Frasco ES PAHO

Origem Lote |Data de Fabricacao|Data de Validade/Quantidade
Estados Unidos|Y018149 09/jan/24 08/jan/27 7.759
Estados Unidos|Y018169 12/jan/24 11/jan/27 6.773
Estados Unidos[Y018593 08/mai/24 08/mai/27 768

15.300

Conforme manifestacao do MS, a solicitacao do
Instituto Butantan faz parte de acdes corretivas, no sentido de
garantir a manutencao da disponibilidade da vacina varicela
(atenuada) e reduzir o impacto no abastecimento do PNI.
Adicionalmente, por se tratar de vacina registrada no Brasil,
diferindo apenas no modelo da rotulagem e bula, nao ha
indicacao de riscos altos a serem enfrentados em sua utilizacao,
considerando ser um produto de uso exclusivo por profissionais
de saude, desde que as medidas de mitigacdao de risco
adequadas sejam tomadas.

Dessa forma, sao identificados no pleito subsidios
para tratamento excepcional da solicitacao, uma vez que o risco
da nao aprovacao de importacao da vacina \varicela
atenuada pode levar a uma situacao de agravo a saude publica,
gerando um cenario de falta de imunizante no Brasil para
prevenir a varicela, que é a medida recomendada para
enfrentamento da doenca.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela APROVACAO da
solicitacao de importacao excepcional pelo Instituto Butantan da
vacina Varicela Varivax, com embalagem internacional e bula no




idioma espanhol, para fornecimento exclusivo ao Ministério da
Saude, nos seqguintes quantitativos e lotes:

Vacina Varivax 0.5 mL 10X1 dose por frasco ES PAH

Origem Lote |[Data de FabricacaoData de Validade|Quantidade
Estados Unidos[Y018370 05/nov/24 05/nov/26 2.559
Estados Unidos[Y019311 21/nov/24 21/nov/26 1.598
Estados Unidos[Y020173 09/dez/24 09/dez/26 2.809
Estados Unidos[Y020174 09/dez/24 09/dez/26 3.000
Estados Unidos|Y020175 09/dez/24 09/dez/26 2.981
Estados Unidos|Y020514 16/dez/24 16/dez/26 2.353

15.300
Diluente Estéril 0.7ML 10X1 dose por Frasco ES PAHO

Origem Lote |Data de Fabricacao|Data de Validade/Quantidade
Estados Unidos|Y018149 09/jan/24 08/jan/27 7.759
Estados Unidos|Y018169 12/jan/24 11/jan/27 6.773
Estados Unidos|Y018593 08/mai/24 08/mai/27 768

15.300

Para esta aprovacao, como forma de minimizacao de
risco, em conformidade com as recomendacdes da CBRES, a
empresa devera:

1) Incluir comunicado a ser enviado em conjunto com
as cargas de vacina a serem despachadas para as Unidades
Basicas de Saude (UBS) comunicando a excepcionalidade das
embalagens e bulas em outro idioma. Este comunicado deve
contemplar:

a. ldioma do rétulo, nUmero do lote, quantitativo de doses e data
de validade das vacinas;

b. Imagem dos rétulos da embalagem primaria, secundaria e
bula em outro idioma;

c. Bula do profissional da salude em idioma portugués, aprovada




pela Anvisa;
d. Rotulagem em idioma portugués, aprovada pela Anvisa;

e. Link para consulta da bula em portugués no Bulario Eletrénico
da Anvisa.

2) Esse comunicado também ser enviado por e-mail
e/ou outra forma eletroénica;

3) Manter atualizado para consulta em seu portal
eletrénico a listagem de lotes, prazos de validade, modelos de
rotulagem e bula no idioma no portugués;

4) Adequar a rotulagem da vacina e do diluente em
conformidade com o aprovado no registro pela ANVISA, para as
préximas entregas ao Ministério da Saude.

Tendo em vista que o medicamento é elegivel a
adocao da bula digital, sequndo a RDC 885/2024, sugere-se a
adocao de QR code que direcione a bula digital aprovada pela
Anvisa do medicamento, segundo as diretrizes da RDC 885/2024,
exposto nas embalagens do medicamento, através de etiqueta
indelével.

Esta é a decisao que submeto a apreciacao
pela Diretoria Colegiada. Por fim, solicito a inclusao em
Circuito Deliberativo.

Referéncias:

[1]https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/c/catapora-varicela/situacao-epidemiologica

[2] https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/calendario

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 21/02/2025, as 17:41,
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.

ju
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assinatura *
eletrénica

o -1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
T ﬁ_ x https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3444525 e o cédigo CRC 07AA8F58.

Referéncia: Processo n?

o
25351.901752/2025-05 SEIn® 3444525


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/catapora-varicela/situacao-epidemiologica
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/calendario
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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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 139/2025 -
Solicitacao de Excepcionalidade, de 24/2/2025, informo:

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Processo: 25351.901752/2025-05

Expediente: 0237893/25-8

Ementa: Trata-se de excepcionalidade protocolada pelo Instituto
Butantan no processo SEI n? 25351.901752/2025-05, por meio do
Oficio ARE n2 013/2025 (Sei3388931), para importacao e
fornecimento da vacina varicela atenuada em embalagem com os
dizeres de textos em espanhol, visando o fornecimento para o
Programa Nacional de Imunizacodes (PNI).

Posicao do Diretor: Favoravel

Area: GGBIO

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM
DANITZA PASSAMAI ROJAS BUVINICH SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, nos
termos do voto do relator - Voto ne
44/2025/SEI/DIRE2/Anvisa (SEl 3444525):

I) AUTORIZAR, em carater excepcional, a importacao e
distribuicao de lotes da Vacina Varicela Varivax
(atenuada), com embalagem internacional e bula no
idioma espanhol, para fornecimento exclusivo ao
Ministério da Saude, conforme anexo, solicitada pelo
Instituto Butantan; e



I1) DETERMINAR que a empresa: 1) Inclua comunicado a ser
enviado em conjunto com as cargas de vacina a serem
despachadas para as Unidades Basicas de Saude (UBS),
comunicando a excepcionalidade das embalagens e bulas
em outro idioma. Este comunicado deve contemplar: a)
idioma do rotulo, numero do lote, quantitativo de doses e
data de validade das vacinas, b) imagem dos rétulos da
embalagem primaria, secundaria e bula em outro idioma,
c) bula do profissional da saude em idioma portugueés,
aprovada pela Anvisa, d) rotulagem em idioma portugués,
aprovada pela Anvisa, e e) link para consulta da bula em
portugués no Bulario Eletronico da Anvisa; 2) Envie esse
comunicado também por e-mail e/ou outra forma
eletronica; 3) Mantenha atualizado para consulta em seu
portal eletronico a listagem de lotes, prazos de validade,
modelos de rotulagem e bula no idioma no portugués; e 4)
Adeque a rotulagem da vacina e do diluente em
conformidade com o aprovado no registro pela Anvisa,
para as proximas entregas ao Ministério da Saude.

ANEXO
Vacina Varivax 0.5 mL 10X1 dose por frasco ES PAH
Origem Lote Data de Data de Quantidade
Fabricacao Validade
Estados Unidos | Y018370 05/nov/24 05/nov/26 2.559
Estados Unidos | Y019311 21/nov/24 21/nov/26 1.598
Estados Unidos | Y020173 09/dez/24 09/dez/26 2.809
Estados Unidos | Y020174 09/dez/24 09/dez/26 3.000
Estados Unidos | Y020175 09/dez/24 09/dez/26 2.981
Estados Unidos | Y020514 16/dez/24 16/dez/26 2.353
15.300
Diluente Estéril 0.7ML 10X1 dose por Frasco ES PAHO
Origem Lote Data de Data de Quantidade
Fabricacao Validade
Estados Unidos | Y018149 09/jan/24 08/jan/27 7.759
Estados Unidos | Y018169 12/jan/24 11/jan/27 6.773
Estados Unidos | Y018593 08/mai/24 08/mai/27 768
15.300

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare
Sadalla Peres Pimentel, Secretario(a)-Geral da

eil Diretoria Colegiada, em 24/02/2025, as 14:25, conforme
et <T}| horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49




| clevinica ] do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www .planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

i

= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
o :;.' verificador 3452224 e o cédigo CRC EADCE69C.
=y

Referéncia: Processo n2 o
25351.901752/2025-05 SEIn® 3452224
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