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MINISTERIO DA SAUDE
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DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 377, DE 1° DE JULHO DE 2025
Dispde sobre a atualizagdo da composig¢édo das vacinas Covid-19 a serem utilizadas no Brasil.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n® 9.7872, de 26 de janeiro de
1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e § 1°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugcdo Normativa,
conforme deliberado em reunido realizada em 30 de junho de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicagao:

Art. 1° As vacinas destinadas a prevengdo da Covid-19 a serem comercializadas ou utilizadas no
Brasil deverao estar em conformidade com o disposto nesta Instrugao Normativa.

Art. 2° As vacinas contra a Covid-19 a serem comercializadas ou utilizadas no Brasil deverdo ser
monovalentes e conter, obrigatoriamente, a cepa JN.1 ou a cepa LP.8.1 do virus SARS-CoV-2.

Art. 3° A atualizagdo da composicao de vacinas contra a Covid-19 que ndo atendam ao disposto no
art. 2° desta Instrugdo Normativa deve ser apresentada a Anvisa por meio de protocolo especifico e deve ser
instruida, minimamente, com os seguintes dados:

| - dados de producéo e qualidade referentes a vacina com composicao atualizada;

Il - dados de estudos nao clinicos da vacina com composicao atualizada referentes a avaliagao de
imunogenicidade em modelos animais relevantes; e

Il - descricdo dos dados de qualidade, imunogenicidade e, se necessario, de acordo com 0s requisitos
estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para a atualizagdo, dados de seguranca e eficacia que
eventualmente ndo estejam disponiveis no momento da submissao da atualizagdo a Anvisa, mas que possam ser
apresentados em momento posterior a sua aprovagao, quando pertinente a celebragao de termo de compromisso,
conforme critérios previstos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 905, de 18 de setembro de 2024, e suas
atualizagoes.

§ 1° A avaliagdo de imunogenicidade, a que se refere o inciso Il deste artigo, deve incluir a avaliacao
de anticorpos neutralizantes e deve ser comparativa em relagcdo a mesma vacina em sua versao original ou na
versao previamente registrada pela Anvisa.

§ 2° Para a aprovacdo da atualizagdo da composi¢cdo da vacina contra a Covid-19, pode ser
necessaria a apresentagcao de dados preliminares de avaliagao clinica de imunogenicidade e seguranga, de acordo
com a extensdo do conhecimento sobre o perfil de seguranca, imunogenicidade, eficacia e efetividade da mesma
vacina na sua versao original aprovada pela Anvisa e de outras versdes atualizadas a partir da vacina original, se
disponiveis.

§ 3° Para a decisdo da Anvisa quanto a atualizagdo da composigdo da vacina contra a Covid-19 serao
considerados os dados existentes sobre a vacina, quando utilizada em esquemas de imunizagdo primaria e como
dose de reforgo.

Art. 4° As vacinas contra a Covid-19 registradas e produzidas antes da atualizagdo da sua composi¢ao
e aquelas que ja estejam distribuidas no pais somente poderdo ser utilizadas em até 9 (nove) meses contados a
partir da data da aprovacgéo da atualizagdo pela Anvisa, exceto em casos de manifestagao contraria e expressa da
Agéncia.
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Art. 5° Fica revogada a Instrugdo Normativa - IN n° 316, de 18 de setembro de 2024, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 183, de 20 de setembro de 2024, Secao 1, pag. 148.

Art. 6° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data da sua publicagao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto
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