GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Satide

NOTA TECNICA N2 02/2026 - SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitdria-ES, 20 de janeiro de 2026.

Atualizagdo: Trata-se da comunicagdo do DPNI
sobre a autorizacdo excepcional da ANVISA para
importacdo e distribuicdo da Vacina Varicela
(atenuada) em embalagem internacional em
espanhol.

O Programa Estadual de Imunizagdes da Secretaria de Estado da Saude do Espirito Santo,
seguindo as orientacdes do Oficio Circular NOTA TECNICA N2 259 /2025/CGGI/DPNI/SVSA do
Ministério da Salude, orienta a respeito da distribuicdo da Vacina Varicela (atenuada) em

embalagem internacional em espanhol.

1. JUSTIFICATIVA

O Ministério da Saude, com o objetivo de evitar o desabastecimento da vacina Varicela
(atenuada) e garantir a continuidade das a¢Ges de controle da doenga no territério nacional,
realizou aquisicdo emergencial do referido Imunobiolégico junto ao Instituto Butantan. A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) concedeu autorizagdo excepcional para o
fornecimento de lotes destinados ao Ministério da Saude, permitindo sua distribuicdo em
embalagem internacional contendo bula e rotulagem em espanhol.

A decisdo baseou-se no risco iminente de desabastecimento do imunobioldgico no pais,
na necessidade de manter as coberturas vacinais e o controle epidemioldgico da varicela e na

analise técnica que atestou a qualidade, a eficacia e a segurancga dos lotes importados.

Figura 01: Rétulos e embalagens para fins de identificagdo visual pelas equipes de imunizagao.
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2. PROCEDIMENTO

A bula em portugués da Vacina Varicela (atenuada) permanece disponivel no Bulario
Eletronico da ANVISA e pode ser consultada pelo enderego eletrénico:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=122340051

3. CONCLUSAO

As autorizacGes concedidas pela ANVISA estdo respaldadas na avaliacdo de que os lotes
importados atendem integralmente aos critérios de qualidade, seguranca e eficacia exigidos pela
autoridade sanitdria.

A adogdo de embalagem em idioma estrangeiro ndao compromete a seguranga do usuario,
desde que acompanhada da bula oficial em portugués, disponivel digitalmente, bem como da
rotulagem com os dizeres em portugués e da adequada orientacdo as equipes de vacinagao.

Trata-se de medida temporaria e excepcional, adotada para garantir a continuidade do
fornecimento da vacina para as a¢Oes de vigilancia epidemioldgica e ao cumprimento do Calenddrio

Nacional de Vacinagdo.

Atenciosamente,

DIJOCE PRATES BEZERRA

Chefe do Nucleo Especial de Vigilancia Epidemioldgica

JULIANO MOSA MACAO
Gerente de Vigilancia em Saude
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