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Expediente n® 1678736/24-4

Analisao pedido de
excepcionalidade protocolado
pela empresa Adium S.A,
ratificado pelo Ministério da
Salde, em que solicita a
importacao e distribuicao
excepcional de lotes da vacina
Spikevax (vacina COVID
monovalente cepa JN.1) com
embalagem internacional
contendo rotulagem no idioma
inglés e bula fisica ausente com
QR code na embalagem
direcionando as bulas no idioma

portugués, para fornecimento

exclusivo ao Ministério da Saulde.

Area responsével: Segunda Diretoria

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatério

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela empresa Adium S.A., por meio do OFICIO (3296948) e
ratificado pelo Ministério da Salde por meio do Oficio
2867/2024/SVSA/MS (3313109), para importagcao e distribuicao
excepcional de lotes da vacina Spikevax (vacina COVID-19
monovalente cepa JN.1) com embalagem internacional com
rotulagem no idioma inglés e bula fisica ausente com acesso as
bulas em portugués pelo QR code constante na embalagem, para
fornecimento exclusivo ao Ministério da Saude.

Adicionalmente, a empresa declara que, para os lotes
das vacinas com material de embalagem em inglés, serao
disponibilizados vias fisicas do comunicado e da bula ao
profissional de salde, em idioma portugués, de modo que as
Unidades Basicas de Salde (UBS) que tenham problemas de
conectividade possam acessar documentos, contendo as
instrugdes de uso. Coloca ainda que os lotes objeto deste pedido
de excepcionalidade sdo serializados conforme requerido para os
mercados europeus. No entanto, os nUimeros de serializacao
serdo desativados antes de serem entregues ao Brasil.

Os lotes objeto deste pedido sao:

Tabela 1. Lotes alocados para o mercado brasileiro

Lote do | Descricdo | Validadedo | # de |Est.# | Cédi | Validade | Fabricante Fabricante | Embalagem | Embalagem
fornece | do material | cartucho doses |de go | (meses) do ativo bulk (DP) primaria secundaria
dor palete | QR
s
811012A LDP MRNA 18/10/2025 | 678,700 13 Sim 12 Norwood Rovi Rovi Rovi
1273.167 Sebastian de | Sebastian de | Sebastian de
0,1MG/ML los Reyes los Reyes los Reyes
MDV P 10
LATAM
811014A LDP MRNA 21/10/2025 | 683,600 13 Sim 12 Norwood Rovi Rovi Rovi
1273.167 Sebastian de | Sebastian de | Sebastian de
0,1MG/ML los Reyes los Reyes los Reyes
MDV P 10
LATAM
811015A LDP MRNA 23/10/2025 | 583,100 11 Sim 12 Norwood Rovi Rovi Rovi
1273.167 Sebastian de | Sebastian de | Sebastian de
0,1MG/ML los Reyes los Reyes los Reyes
MDV P 10
LATAM




811013B | (NP MIRMAN {0130/10/2025 [ 414,200 8 Sim 12 Norwood Rovi Rovi Rovi
1273167 Sebastian de | Sebastian de | Sebastian de
0,1MG/ML los Reyes los Reyes los Reyes
MDV P 10
LATAM
811011B | LDP MRNA | 31/10/2025 | 494,850 10 Sim 12 Norwood Rovi Rovi Rovi
1273.167 Sebastian de | Sebastian de | Sebastian de
0,1MG/ML los Reyes los Reyes los Reyes
MDV P 10
LATAM
811017B | LDP MRNA | 11/11/2025 | 183,800 4 Sim 12 Norwood Rovi Rovi Rovi
1273.167 Sebastian de | Sebastian de | Sebastian de
0,1MG/ML los Reyes los Reyes los Reyes
MDV P 10
LATAM
No presente pedido de excepcionalidade, a empresa
declara ainda que essa medida seria temporaria e extraordinaria
para os lotes listados alocados para distribuicao exclusivamente
para o mercado publico e visa acelerar a disponibilidade, o
acesso e a maior cobertura durante a campanha de vacinacgao
contra Covid-19.
Desta forma, justifica-se o] pedido de
excepcionalidade.
Esse foi o relatério, passo a andlise.
2. Andlise
A vacina Spikevax estd registrada sob o nimero
122140131, indicada para a imunizagao ativa para a prevengao
contra a COVID-19 e pode ser utilizado por criancas a partir de 6
meses de idade e adultos, conforme as seguintes posologias:
IDADE DOSE RECOMENDACAO
Criancas Duas Administrar a
de 6 meses a4 anos | doses de 0,25 segunda dose 28 dias apéds a
de idade, sem mL cada, primeira dose. Se uma
vacinacdo prévia e | administradas crianga recebeu uma dose
sem histéria por via | anterior de qualquer vacina
conhecida de intramuscular. Spikevax, uma dose de
infeccdo por SARS Spikevax (JN.1) deve ser

CoV-2.

administrada para completar
a série de duas doses.

Criangas Uma Spikevax  (JN.1)
de 6 meses a 4 anos | dose de 0,25 ml, deve ser administrada, pelo
de idade, com administrada por | menos, 3 meses apds a dose
vacinagdo prévia ou | via mais recente de uma vacina
histéria conhecida intramuscular. contra a COVID 19.
de infeccao por
SARS-CoV-2

Criangas Uma Spikevax (JN.1)

de 5 a 11 anos de
idade, com ou sem
vacinagao prévia

dose de 0,25 ml,
administrada por
via
intramuscular.

deve ser administrada, pelo
menos, 3 meses apos a dose
mais recente de uma vacina
contra a COVID 19.

Adultos
e criancas com
idade igual ou
superior a 12 anos,
com ou sem
vacinacdo prévia.

Uma
dose de 0,5 ml,
administrada por
via
intramuscular.

Spikevax  (JN.1)
deve ser administrada, pelo
menos, 3 meses apos a dose
mais recente de uma vacina
contra a COVID 19.

ldosos
com 65 anos de
idade ou mais

Uma
dose de 0,5 ml,
administrada por
via
intramuscular.

Uma dose
adicional pode ser
administrada, pelo menos, 3
meses apdés a dose mais
recente de uma vacina
contra a COVID-19.

Para individuos imunocomprometidos, a posologia da
Vacina Spikevax (JN.1) é:

IDADE

DOSE

RECOMENDACA

0]




Criangas Duas Uma terceira
imunocomprometidas | doses de 0,25 dose em
de 6 meses a 4 anos | mL cada, imunocomprometidos graves
de idade, sem | administradas pode ser administrada pelo
vacinagao prévia. por via | menos 28 dias apds a

intramuscular. segunda dose.

Criangas Uma Doses adicionais

imunocomprometidas
de 6 meses a 4 anos

dose de 0,25 ml,
administrada por

de idade, com via
vacinagdo prévia. intramuscular.
Criancas Uma

imunocomprometidas
de 5 a 11 anos de
idade, com ou sem
vacinacdo prévia

dose de 0,25 ml,
administrada por
via
intramuscular.

Individuos
imunocomprometidos
a partir de 12 anos de
idade, com ou sem
vacinacdo prévia.

Uma
dose de 0,5 ml,
administrada por
via
intramuscular.

apropriadas a idade podem
ser administradas em
imunocomprometidos

graves, pelo menos, 2 meses
apés a dose mais recente de
uma vacina contra a COVID-
19, a critério do profissional

de salde, levando em
consideracao as
circunstancias clinicas do

individuo.

Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?
numeroRegistro=122140131

Para anélise desse pleito é importante contextualizar
aspectos sobre o cendrio epidemioldgico atual da Covid-19 no
Brasil.

Segundo o Informe Semanal n® 48/2024 da Vigilancia
das Sindromes Gripais - influenza, covid-19 e outros virus
respiratérios de importancia em saude publica, publicado em 06
de dezembro de 2024, a positividade da Covid-19 tem tendéncia
de alta nas ultimas semanas. Somente em 2024, até 30/11/2024,
foram notificados 819.375 casos e 5.668 dbitos por Covid-19 no
Brasil. A semana epidemiolégica 48/2024 demonstrou um
aumento de 15,02% do numero de casos e uma reducdo de
6,89% do niimero de 6bitos em relagcao a semana anterior.

SEMANA EPIDEMIOLOGICA 48 | 30 de novemnbro de 2024

-:M

Casos reportados* nas SE 1a 48/2024 Obitos reportados* nas SE 1 a 48/2024
12.T26 INCIDENCIA** 96 MORTALIDADE**
CASOS 5,9‘ OBITOS oio‘s
SE 48 de 2024 Casos/100 mil hab. SE 48 de 2024 Obito/100 mil hab.

Emn relacao acs casos reportados da sermana anterior (SE 47) Em relacio aos dbitos reportados da semana anterior [SE 47)
Variagdo da média movel de casos o, +15,02% - -8,89%
(28 dias)

Variagdo da média mdvel de dbitos
(28 dias)

Fonte: Dodos ir pelas s Estod) de i até a SE 48 de 2024, “Dodos nao

dbitos ocorridos no periodo. ** Populogdo TCU 2021- Brasid 2I3.317.633 CE, PI, ES e RO ndo atualizarom os dodos nesto ssmana.

ops cosos &

Fonte: Informe SE 48 de 2024 | Vigilancia das
Sindromes Gripais Influenza, covid-19 e outros virus respiratérios
de importancia em saude publica — Ministério da Saude

O monitoramento nacional e internacional da Covid-
19 corrobora com o entendimento de que a doenga nao possui
uma sazonalidade definida, e sim ondas influenciadas pelo
comportamento da populagao.

Feita essa  contextualizacao, passamos  as
consideracdes sobre o risco sanitario de se autorizar a importacao
e distribuicdo da presente vacina com rotulagem e bula em
idioma estrangeiro (inglés) e prazo de validade diverso do
aprovado no registro pela Anvisa, em apresentacdo de frasco
multi-dose, com embalagem no idioma inglés, ou ndo autorizar o
presente pleito, assumindo a consequéncia de deixar de aplicar
em torno de 3.038.250 doses da vacina da vacina Spikevax
atualizada (cepa JN.1) ainda em 2024, deixando de oferecer uma
protecdo a esse mesmo nUumero de pessoas a0 menos com a
primeira dose da vacina ou dose de reforgo.

Neste sentido, a Anvisa deve sempre buscar um
equilibrio entre a observancia das normas estabelecidas e a
protecdo da salde publica diante de circunstancias excepcionais.
Para este caso em particular deve-se avaliar cuidadosamente os
riscos e os beneficios, levando em conta os seguintes aspectos:

A vacina contra Covid-19 (cepa JN.1), objeto do


https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=122140131
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/covid-19/atualizacao-de-casos/informe-se-48-de-2024.pdf/view

presente pedido de excepcionalidade, destina-se a imunizacao
ativa para a prevencao da Covid-19 para criangas a partir de 6
meses de idade e adultos, desempenhando um importante papel
na protecao contra a Covid-19, especialmente em populagdes
suscetiveis, reduzindo especialmente os riscos de agravamento e
Obitos associados a essa doenca;

A continuidade da vacinacdo contra a Covi-19 em
2025 é uma necessidade estratégica para mitigar o aumento de
casos, agravos e 6ébitos associados a doenga;

A nao disponibilizacao da vacina nesse periodo pode
implicar em impactos severos a salde publica, especialmente em
grupos de risco;

Embora a RDC n® 768/2022 e RDC 47/2009
estabelegam requisitos claros para rotulagem e bula, a analise do
risco real dessa flexibilizacdo deve considerar, por exemplo, as
medidas de suporte, como a distribuicdo de materiais
informativos em portugués;

Em casos excepcionais, como este, a aplicagao das
normas deve ser interpretada e ponderada de maneira a atender
a protecdo e promocdo da salde de forma proporcional ao risco
envolvido.

No presente caso, jad hdé precedentes para
flexibilizacoes motivadas tecnicamente, devidamente
documentadas e justificadas; e

A flexibilizacdo do idioma da rotulagem nao
compromete a qualidade, seguranca e eficacia da vacina,
destaca-se que os lotes importados, sua logistica e as condigcdes
de armazenamento devem ser assegurados.

Ademais, é fundamental evitar o desabastecimento
de vacinas no Brasil, garantindo a continuidade da oferta para
atender as demandas da populacdo. Dada a extensdo territorial e
a complexidade logistica deste imenso pais, qualquer interrupgao
no fornecimento pode comprometer a distribuigao eficiente e a
imunizacdo em tempo habil, especialmente em regides mais
remotas. A manutencdo de um estoque regular e uma logistica
bem coordenada sdo essenciais para preservar a salde publica e
a eficécia das campanhas de vacinagao.

Importante considerar que a Anvisa tem a missdo de
promover e proteger a saude da populagao, o que inclui favorecer
0 acesso a vacinas eficazes, seguras e de qualidade. Por meio de
suas decisdes regulatérias, a Agéncia busca equilibrar o rigor
técnico com a agilidade necessaria para atender as demandas
emergenciais e aos desafios de salde publica. Esse compromisso
é essencial para garantir que as vacinas cheguem a populagdo de
forma rdpida e dentro dos padroes sanitarios estabelecidos,
contribuindo para o fortalecimento do Programa Nacional de
Imunizacoes e para a protecao da saude coletiva.

Ndo obstante, a Lei n? 9.782/1999 conferem a Anvisa
a competéncia para atuar em circunstancias excepcionais, desde
que a acao seja devidamente motivada, proporcional e
transparente, visando a protecédo da salude puUblica e preservacao
da dignidade humana.

Importante pontuar que todas as decisbes da Anvisa
devem ser precedidas de avaliacao/motivacao, e estas devem se
pautar pela ponderagdo do risco sanitario envolvido.

A importagao, distribuicdo e uso da vacina com
rotulagem idioma inglés nao apresentam riscos sanitarios
significativos, porém, a ndo autorizacdo implica em agravos mais
severos a saude publica, a autorizacdo excepcional,
acompanhada das medidas mitigatérias, é a decisdo mais
alinhada aos principios constitucionais e a missao institucional
da Anvisa.

A adogdo de medidas e decisbes extraordinarias sé
deve ocorrer quando houver inquestionavel interesse publico
e de saude publica. Esse principio orienta acbes que se
desviem do curso ordinario das normas apenas em circunstancias
excepcionais, sempre com base em principios e valores legais.
Essa abordagem garante que decisoes fora do padrdo regulatério
sejam fundamentadas em necessidades legitimas e urgentes,
assegurando o equilibrio entre flexibilidade regulatéria e
protecdo da saude da populacao.

Assim, diante de fato excepcional nao abrangido
pelos regulamentos, sejam gerais ou especificos, ou, mesmo que
abrangido, mas que sua aplicacdo em circunstancias especiais
impligue em evidente agravo a satde publica, cabe a
Diretoria Colegiada promover a devida apreciagao, no estrito
cumprimento do dever de protecdao e promoc¢do da saude da
populagao, coerente com o disposto na missao desta Anvisa, e
inafastavel aos seus membros.

DO PEDIDO DE EXCEPCIONALIDADE

A vacina Covid-19 (cepa JN.1), de nome comercial
Spikevax, estd registrada sob n? 122140131 cujo detentor é a



empresa Adium S.A., com as seguintes apresentacdes aprovadas:

- 0,1 MG/ML SUS IN) CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML -
validade de 12 meses

- 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,5 ML -
validade de 12 meses

- 0,1 MG/ML SUS IN) CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML -
validade de 12 meses

- 0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER PREENC PLAS TRANS X
0,5 ML - validade de 12 meses

- 0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER PREENC PLAS TRANS
X 0,5 ML - validade de 12 meses

O pedido em tela se d& com o intuito de atender a
demanda o Ministério da Saude de modo a propiciar a
continuidade da campanha de vacinagdo contra a Covid-19 neste
ano de 2024, com a vacina atualizada, conforme declarado pela
empresa pelo Oficio (3296948) e ratificado pelo Ministério da
Saude pelo Oficio 2867/2024/SVSA/MS (3313109), para o
cumprimento do contrato 154/2024.

No contexto do uso da vacina em questao, ressalta-se
que se trata de um produto de uso restrito aos estabelecimentos
de salde autorizados para aplicacdo de vacinas, na forma de
solugdo injetdvel, para ser administrado por profissional de
saude.

Considerando todo o cenéario epidemioldgico da
doenca, bem como o pedido em tela que visa disponibilizar cerca
de 3.038.191 (trés milhdes, trinta e oito mil, cento e noventa e
uma) doses da vacina Spikevax® (vacina Covid-19 cepa JN.1)
com materiais de embalagem no idioma inglés, para
fornecimento imediato ao Ministério da Saude, pode-se concluir
gue o beneficio da aprovacado da importacao excepcional supera
0s possiveis riscos envolvidos.

A empresa declara que disponibiliza junto a
embalagem dos lotes da vacina, um QRcode que direciona as
bulas no idioma portugués, que também disponibilizard vias
fisicas do comunicado e da bula ao profissional de saude, em
idioma portugués, de modo que as Unidades Basicas de Saude
(UBS) que tenham problemas de conectividade possam acessar
documentos, contendo as instrucdes de uso.

A empresa disponibiliza os seguintes canais de
contato para casos de eventos adversos e queixas de qualidade
do produto, Central de Atendimento da Adium em 0800 016
6575 ou pelo e-mail: farmacovigilancia@adium.com.br.

A empresa disponibiliza em seu portal eletrénico
(https://adium.com.br/productos/spikevax/), as bulas da vacina
em portugués.

A CBRES se manifestou neste pedido por meio da
Nota Técnica n? 71/2024/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA
(3322383), que em suma conclui pela nao objecao ao
presente pedido, desde que sejam adotadas medidas de
mitigacao de risco propostas pela empresa acrescidas
das sugeridas por esta Coordenacao, tais como:

“(...) Em relagdo as propostas pela empresa, esta
CBRES estd de acordo. Salienta, porém, que o cédigo QR
presente na embalagem foi mencionado para que os documentos
em portugués pudessem ser prontamente acessados. Porém, ao
ler o cédigo, as paginas iniciais estdo também em inglés, o que
ndo constitui uma medida de mitigacdo de risco para aqueles
cujo conhecimento da lingua estrangeira constitui uma barreira
de acesso. Assim, sugere-se que a pdgina inicial do cédigo QR ja
direcione para o contetdo em portugués, em consonéncia com a
RDC 885/2024.”

A GGPAF se manifestou neste processo por meio do
Despacho n® 1558/2024/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (3298058),
gue em suma relata que no que se refere a importacdo, se o
produto a ser importado estiver em desacordo com a legislagao
sanitdria, a importacdo nao atende as disposicbes da RDC n°
81/2008. Assim, destaca-se que no momento da importacao,
caso a autorizagao excepcional seja concedida, esta deve ser
anexada ao dossié de importacao.

A GPBIO se manifestou neste processo por meio da
Nota Técnica n? 64/2024/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA
(3318014), que em sintese relata que o imunizante Spikevax JN.1
encontra-se regularmente registrado junto a Anvisa desde
06/03/2024, por meio da publicacdo da Resolugao RE n2 875, de
3 de margo de 2024, recomendando que seja disponibilizada a
bula fisica em portugués, como medida de mitigacao de risco.

Sendo esta a andlise do pleito em questdo.

3. Voto
Diante do exposto, Voto pela APROVACAO da


mailto:farmacovigilancia@adium.com.br
https://adium.com.br/productos/spikevax/

solicitacdo de importacdo excepcional pela empresa Adium S.A.
de de 3.038.191 (trés milhdes, trinta e oito mil, cento e noventa e
uma) doses da vacina Spikevax® (vacina Covid-19 cepa JN.1)
com embalagem internacional no idioma inglés, em
apresentacdo frasco-ampola multidose (versao de mercado
LATAM serializada), para fornecimento exclusivo ao Ministério da
Saude.

Para esta aprovacdo reforco que a empresa, como
forma de minimizacdo de risco, em conformidade com a
Resolucao RDC n? 768, 2022, devera:

- informar ao Ministério da Salde e a ANVISA, o
numero dos lotes e prazos de validade que serdo importados,
com a rotulagem em inglés;

- somente disponibilizar os lotes da vacina aos
servicos de salude e aos profissionais de salde responséaveis
juntamente com o Comunicado contendo todas as instrugcdes de
diluicdo e aplicacdo em portugués;

- juntamente com os lotes objeto desta solicitagao,
devem ser enviados vias fisicas do comunicado e da bula ao
profissional de saldde, em idioma portugués, de modo que as
UBSs que tenham problemas de conectividade possam acessar
os documentos.

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

- adequar a pdagina inicial direcionada pelo QR Code
para o idioma portugués;

- adequar a rotulagem da vacina em conformidade
com o aprovado no registro pela ANVISA, para as préximas
entregas ao Ministério da Saude.

Sendo este o voto que submeto a apreciacao
pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclusao em Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 09/12/2024, as 18:35, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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