06/09/2023, 07:26 SEI/ANVISA - 2561814 - Voto

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2831994&infra_sistema=1000...

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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B
VOTO N° 243/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n® 25351.925304/2023-27
Expediente n° 0928957/23-3

Analisa a solicitacdo de excepcionalidade para
aplicacédodo prazo de validade aprovado de 24
meses a todos os lotes disponiveis da vacina
Comirnaty, independente do prazo de validade
impresso na embalagem, bem como para
importagdo da vacina com prazo de validade
impresso na embalagem inferior ao aprovado,
suportado pelo sistema de divulgacao dos prazos
de validade.

Area responsavel: GPBIO/ GGBIO

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se solicitagdo de excepcionalidade constante no Oficio n® 1126/2023/SVSA/MS
(2541238), que solicitou a avaliagdo do prioritaria dos pedidos de ampliacdo do prazo de validade das
vacinas Comirnaty monovalente e bivalente, agora, de 18 meses para 24 meses.

No referido oficio, o Ministério da Satdde informa que detém um quantitativo de 2.405.130
doses (lotes PCA0101 e 2F1070A), com validade 31/08/2023, da vacina Comirnaty, do fabricante Pfizer.

Desta forma, o Ministério da Saude solicitou essa excepcionalidade no sentido de
possibilitar a ampliagdao do prazo de validade dos lotes das vacinas ja adquiridas e distribuidas, a fim de
possibilitar a continuacdo das acdes de imunizacdo contra Covid-19, e solicita uma especial aten¢do na
andlise das demandas protocoladas nessa Agéncia pelo laboratério Pfizer.

Neste mesmo sentido, verificou-se que a empresa Pfizer protocolou os pedidos de
priorizacdo de andlise das peticdes de ampliacdo do prazo de validade com base no art. 4° Inciso III da
RDC 204/2017 para as vacinas Comirnaty monovalente e Bivalente.

Observando a celeridade que o caso requer, a drea técnica procedeu o inicio da avalia¢do da
documentacdo submetida, tao logo recebeu as peticdes devidamente priorizadas.

Neste pedido de excepcionalidade, o Ministério da Saude pleiteia a aplicabilidade da
ampliacdo do prazo de validade aprovado (24 meses) para os lotes com prazo de validade impresso de 12,
15 ou 18 meses, bem como que seja considerado o cardter retroativo do pedido de excepcionalidade em
questdo a ser aprovado para os lotes ja importados/distribuidos que foram rotulados com embalagem
contendo a impressdo do prazo de validade de 12, 15 ou 18 meses, ja na vigéncia do novo prazo de
validade de 24 meses.

O Ministério da Sadde, tem a expectativa de que esta aprovagdo da importacgao/distribuicao
em cardter excepcional possa valer para todo e qualquer lote importado a partir da sua aprovagdo, nao
sendo requerida a aprovacao de excepcionalidade lote a lote, uma vez que a programacado de envio de lotes
para o Brasil ndo tem uma periodicidade ja predefinida e depende de fatores como disponibilidade de v6os,
disponibilidade de produtos, e a empresa ndo tem visibilidade com antecedéncia de quais os lotes que serdao
alocados e normalmente acontece proximo - cerca de 3 dias - da data de entrega ao Governo Brasileiro.
Sendo assim, a necessidade de solicitacdo de excepcionalidade lote a lote seria invidvel.
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E pleiteada aplicabilidade da ampliacio do prazo de validade aprovado (24 meses) para os
lotes com prazo de validade impresso de 12, 15 ou 18 meses, bem como que seja considerado o cardter
retroativo do pedido de excepcionalidade em questio a ser aprovado para os lotes ja
importados/distribuidos que foram rotulados com embalagem contendo a impressdo do prazo de validade
de 12, 15 ou 18 meses.

Esse é o quarto pedido de excepcionalidade que trata da permissdo para aplicacdo do prazo
de validade atualmente aprovado a todos os lotes da vacina Comirnaty disponiveis no Brasil e lotes futuros
que venham a ser importados com prazo de validade inferior impresso na embalagem.

O primeiro pedido, foi tratado no processo SEI n° 25351.909156/2022-12, com a
manifestacdo das dreas técnicas e o Voto n° 102/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (1859189), tendo sido
aprovado por unanimidade por meio do Circuito Deliberativo n°® 448/2022.

O segundo pedido, foi tratado no processo SEI n° 25351.926139/2022-40, com a
manifestacdo das &dreas técnicas e o Voto n° 226/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (2084399), tendo sido
aprovado por unanimidade por meio do Circuito Deliberativo n°® 1.021/2022.

O terceiro pedido foi tratado no processo SEI n° 25351.900798/2023-37, com a
manifestacdo das dreas técnicas e o Voto n° 33/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2231246), tendo sido aprovado
por unanimidade por meio do Circuito Deliberativo n° 108/2023.

E requerida novamente a excepcionalidade, uma vez que houve aprovacio da ampliagio do
prazo de validade da vacina Comirnaty monovalente para 24 meses (expediente 0756579/23-8), por meio
da Resolucdo RE n° 3302 de 31/08/2023, nas seguintes apresentacoes:

- Reg. 1.2110.0481.001-9 - validade 24 Meses — 225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD
INC X 0,45ML

- Reg. 1.2110.0481.002-7 — validade 24 Meses - 225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD INC X

2,25ML

- Reg. 1.2110.0481.003-5 — validade 24 Meses - 225 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X
2,25ML

- Reg. 1.2110.0481.004-3 — validade 24 Meses - 130 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC
X 1,3ML

- Reg. 1.2110.0481.005-1 — validade 24 Meses - 225 MCG SUS INJ CT 25 FA VD INC X
2,25ML

- Reg. 1.2110.0481.006-1 - 24 Meses - 40 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 04 ML

E para a vacina Comirnaty Bivalente, também foi aprovada a ampliacio do prazo de
validade para 24 meses (expediente n° 0756577/23-1), por meio da Resolucao RE n° 3302 de 31/08/2023,
nas apresentacoes abaixo:

. Reg. 1.2110.0492.001-9 - validade 24 Meses - 15SMCG + 15SMCG/DOSE SUS INJ CT
10 FA VD INC X 0,48 ML

. Reg. 1.2110.0492.002-7 - validade 24 Meses - 15MCG + 15SMCG/DOSE SUS INJ CT
10 FAVD INC X 2,25 ML

. Reg. 1.2110.0492.003-5 — validade 24 Meses - 15MCG + 15MCG/DOSE SUS INJ

CT 195 FAVD INC X 2,25 ML

. Reg. 1.2110.0492.004-3 — validade 24 Meses - SMCG + SMCG/DOSE SUS DIL INJ
CT10FAVDINCX 1,3ML

Esse € o relatdrio e passo a andlise.

2. Analise
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Sobre esse pedido de excepcionalidade em tela, considero valida a
manifestacdo ja exarada pela Geréncia-Geral de Produtos Biologicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avancadas (GGBIO) se manifestou por meio da NOTA TECNICA N°
7/2023/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2225747), no bojo do processo SEI n°
25351.900798/2023-37, que deliberou sobre o terceiro pedido de excepcionalidade
de mérito semelhante da vacina Comirnaty, relatando o breve historico abaixo:

Da vacina Comirnaty monovalente:

Sobre a formulagdo PBS/Sucrose, a vacina Comirnaty (vacina
covid-19) teve o registro aprovado em 23/02/2021 (expediente
0514216/21-4de 05/02/2021). A aprovacdo em questdo foi para a
formulacdo denominada PBS/Sucrose para a vacinagdo da populacéo
adulta (apresentacdo225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X
0,45ML). Naocasido, o prazo de validade aprovado para a vacina foi de 6
meses.

Em 27/09/21 foi publicado no Diario Oficial da Unidao (DOU) o
deferimento da ampliacdo do prazo de validade para 9 meses (expediente
3618181/21-1 de 13/09/2021). Posteriormente, em 18/04/22, foi publicado
noDOU o deferimento da ampliacdo do prazo de validade para 12 meses
(expediente 1524667/22-1 de 01/04/2022), e em 19/09/2022, foi deferida
por meio de publicacdo em DOU, Resolucdo RE n° 3.049 de 15 de
setembro de 2022, a solicitacao de ampliacao do prazo de validade da
formulacdo PBS/Sucrose para 15 meses (expediente 4513612/22-2).

Quanto a formulagdo Tris/Sucrose, a vacina cuja formulacéo &
denominada Tris/Sucrose, que inclui uma apresentacdo para avacinacao
da populacao pediatrica (5 a < 12 anos - apresentacdo 130 MCG SUS DIL
INJ CT 10 FA VD INC X 1,3ML), foi aprovada em 16/12/2021 com prazo de
validade de 6 meses (expediente 4532582/21-1 de 12/11/2021).

Em 31/01/22 foi publicado no DOU o deferimento da ampliacéao
do prazo de validade para 9 meses para as apresentacdes Tris/Sucrose
(expediente 0127981/22-5 de 07/01/2022). Posteriormente, em 18/04/222
foi publicado no DOUo deferimento da ampliagao do prazo de validade
para 12 meses (expediente 1377448/22-4 de 24/03/22).

Ainda, em 16/09/2022, foi aprovada uma nova apresentacao
pediatrica Tris/Sucrose para populacao entre 6 meses e 4 anos (40 MCG
SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 0,4 ML), também com prazo de validade
de 12 meses (expediente 4486394/21-4 de 29/07/2021).

Posteriormente, em 09/01/2023, houve aaprovacdo da
ampliacao de prazo de validade, por meio da publicacdo da Resolucao RE
n° 19, de 05/01/2023. Na ocasiao o prazo de validade da formulacéo
PBS/Sucrose foi ampliado de 15 para 18 meses, enquanto o prazo da
formulacdo Tris/Sucrose foi ampliado de 12 para 18 meses, para as
seguintes apresentacdes, conforme expedientes Datavisa 5042070/22-4 e
5091938/22-5, respectivamente.

Feito esse breve histérico, destaco que a aprovacdo motivadora desta
excepcionalidade foi publicada por meio da Resolucdo RE n° 3302 de 31/08/2023.

3/12



06/09/2023, 07:26 SEI/ANVISA - 2561814 - Voto

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2831994&infra_sistema=1000...

Em que o prazo de validade da vacina Comirnaty monovalente e da vacina Comirnaty
bilvalente foi ampliado de 18 para 24 meses.

Considerando o histérico consistente de ampliacdo do prazo de validade
da vacina em questdo, e considerando as manifestacdes ja exaradas anteriormente
pelas areas técnicas, entendo que, se considerados os aspectos técnicos, os dados
de estabilidade disponiveis até o0 momento e analisados pela area técnica, Geréncia
de Avaliacdo de Produtos Biologicos (GPBIO), permitem a aplicagcdo da extensdo do
prazo de validade a todos os lotes do produtopara ambas as formulacgdes, incluindo
aqueles fabricados antes da aprovacao das alteracbes de ampliacdo do prazo de
validade do produto terminado.

Portanto, de acordo com as manifestacdes ja emitidas pelas areas
técnicas, em termos de qualidade n&o se vislumbra prejuizo no uso dos lotes da
vacina Comirnaty monovalente até o final do prazo de validade aprovado (24 meses),
bem como os lotes da vacina Comirnaty Bivalente até o final do prazo de validade
aprovado (24meses), mesmo para aqueles lotes fabricados anteriormente a
publicacdo das aprovagdes poOs-registro informadas acima (aplicacédo retroativa), ou
gue tenham impressos na embalagem uma validade inferior a aprovada (15, 12 ou 18
meses).

Contudo, considero € fundamentalque a empresa continue efetuando as
comunicagdes sobre os lotes importados, suas datas de fabricacdo e prazos de
validade, a fim de dirimir qualquer duvida, tanto por parte do Ministério da Saude,
guanto dos usuarios.

Nesse sentido, a empresa ja declarou anteriormente que possui distintos
canais de contato com pacientes e profissionais de saude que necessitem de suporte
e orientacao sobre a vacina Comirnaty®. Desde a chegada de Comirnaty® ao Brasil,
esta disponivel uma opcado exclusiva para o atendimento sobre o imunizante com
equipe treinada para identificar as necessidades do cliente, personalizando o
atendimento de acordo com o tipo de publico:

- Profissionais de Saude: a equipe de Informacées Médicas tem o
compromisso de oferecer conteudo cientifico atualizado, balanceado e com
credibilidade baseado em evidéncias disponiveis na literatura, incluindo artigos
cientificos e recomendacdes de Sociedades Médicas Nacionais e Internacionais, o
gue contribui para a tomada de decisé&o clinica e assisténcia ao paciente.

- Pacientes: qualquer duvida pertinente ao uso da vacina, como por
exemplo, mas né&o limitado a seguranca, eficacia e prazo de validade é esclarecida
em linguagem adequada a fim de garantir a compreenséao pelo paciente.

Adicionalmente, a Pfizer declarou anteriormente que ocontato com esta
equipe pode ser realizado por meio de multiplos canais de atendimento, como site,
telefone, assistente virtual, e-mail e WhatsApp, e quea lista atualizada dos lotes e
respectivas datas de validade é atualizada e encaminhada via e-mail a equipe do PNI
sempre que um novo lote é importado ao Brasil. Para uso exclusivo dos Profissionais
de Saude, a Pfizer disponibiliza, além dos canais ja mencionados, um website
(comirnatyeducation.com.br) que, entre outros conteudos de atualizacéo e orientacéo,
disponibiliza a lista dos lotes e respectivas datas de validade para consulta da
informacdo. Os links para acessar esse material estdo distribuidos em diversos
pontos do website para facilitar o acesso do usuario. Por fim, a Pfizer disponibiliza,
também ao Profissionais de Saude, mas principalmente ao Publico em Geral, um site
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institucional em que os usuérios também irdo encontrar a lista atualizada dos lotes e
respectivas datas de validade para consulta da informacéo.

Observa-se que o canal comirnatyeducation.com.br, possui uma janela
com destaque para a informacao sobre o prazo de validade das vacinas Comirnaty,
conforme demonstrado na figura abaixo:
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Nesse sentido, cumpre informar que os numeros dos lotes da vacina que
sédo alvo desta solicitacdo de excepcionalidade, cuja data de validade impressa na
embalagem diverge do prazo atualmente aprovado de 24 meses foram devidamente
informados no presente processo, documento SEI n°2541239.

Pode-se perceber que alista de lotes é atualizada no portal eletrénico da
Pfizer (www.comirnatyeducation.com.br) e fornecida ao Ministério da Saude sempre
gue ha o recebimento de um novo lote.

Pela avaliacdo desta Segunda Diretoria, os canais eletrbnicos de
divulgacéo dos lotes e prazos de validade da vacina Comirnaty continuam sendo
atualizados e estao disponiveis para consulta conforme descrito abaixo:

- Website destinado a vacina Comirnaty
www.comirnatyeducation.com.br com acesso direcionado aos Profissionais de
Saude:

5/12



06/09/2023, 07:26 SEI/ANVISA - 2561814 - Voto

Informacies globais

sobre COMIRNATY®

(Vacina COVID-19)

e b e o e Sl [ s e

& Fiper prery | inresing ey e voy vevie TERISAETY + wer vefile depeeiel oy P Prrenivgie s peevem o 1 e vecinle b Sl
30 g | A i e e T itk & P sk i o 8 b e ke L i, § & St b L e e b W
o s o st e L e g B e o g ] i 3 men il i | sty B e rntene i .
] et | BT Y SR | R L P

BIONT=CH @ﬁﬁr

e e 1

Guia de Formulaches de Vacinas

Frgmn Py rymae N Brpprm gt e

A empresa disponibiliza em seu portal um Guia de Formulacdo das
vacinas, direcionado aos profissionais da saude
(https://www.comirnatyeducation.com.br/files/Comirnaty-
Diferencia%C3%A7%C3%A30-de-formula%C3%A7%C3%A309.pdf).
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Como pode ser verificado, a empresa disponibiliza na entrada no site um
link que direciona a consulta dos prazos de validade da vacina Comirnaty
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monovalente adulta e pediatrica e Comirnaty bivalente adulta.

Ao clicar no link (consulte aqui os lotes com suas respectivas validades
da vacina Comirnaty) para conferir os lotes e suas respectivas validades atualizadas,
a pagina direciona para um documento em formato PDF
(https://www.comirnatyeducation.com.br/files/Validade_15_05.pdf) contendo quatro
tabelas com o numero do lote e a data de validade, tabela roxa — apresentacéo
Comirnaty monovalente adulto (12+), tabela cinza — Comirnaty bivalente adulto (12+),
tabela laranja — Comirnaty monovalente pediatrica de 5 a 11 anos e tabela vinho —
Comirnaty monovalente pediatrica de 6 meses a 4 anos, permitindo a busca textual
pela numeracao do lote.
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- Website Institucional da Pfizer www.pfizer.com.br direcionado para
o publico em geral:

E apresentado um banner na pagina incial “confira as datas de validade
dos lotes da vacina contra a Covid-19 - clique aqui”
https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-noticias/confira-aqui-datas-de-validade-dos-
lotes-da-vacina-contra-covid-19) nessa pagina ha opcédo de consultar as datas de
validade da vacina adulto monovalente (12+ tampa roxa), da vacina adulto bivalente
(12+ tampa cinza), da vacina pediatrica (5-11 anos — tampa laranja) e da vacina baby
(6 meses a 4 anos — tampa vinho).
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O link da vacina adulto monovalente (12+ tampa roxa)
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Adulto_13.pdf) direciona para um
documento em PDF contendo as informacdes de lote e validade da vacina Comirnaty
adulto monovalente 12+ (tampa roxa), permitindo a busca textual, conforme imagem
abaixo:

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2831994&infra_sistema=1000...  8/12
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P et ity aen 1 e sl e iR

Vacina ADULTO 12 anos ou mals, diluir para usar - Tampa Roxa

VACINA COVID-19

CONFIRA AS DATAS DE VALIDADE DD5 LOTES DA VALCINA
CONTRA A COVID-19

Ad watinun comitrs 5 COMID: 10 da Plizer-BeahTech satle vilidss ¢ apte & werem utiizsd s na populacis
eohefts polsn sutsruagiel regulstirian. O praso de walidsde smplsds pars 1 messs fai aprovado pela
MV com Bawe om dador oo dSemoniram 3 eEatilidade dertay wapnon A EMETL] Caree gL a

retulagern ainda posderd vit com o praze de b 9, 170w 15 mes

* Para s vacinas de APRESINTACAD TAMPA ROMA (acima de 12 ancs, diluir para usarl no ritulo ¢
embalage vermpre wird 2 wgla EXP gue sgndfica eopira, ou sma, VALICADE. & robulsge senda poderd wir
pom o prans de &9, 17 ow 15 miees.

terslie a tabela shaivo

s B

Candin Walatonden

Para werificar & validade por lote atuslizsds da vacina neiss condigdo de amarensments

O link da vacina
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Bivalente_02.pdf) direciona para um
documento em PDF contendo as informacdes de lote e validade da vacina Comirnaty
Bivalente adulto 12+ (tampa cinza), permitindo a busca textual, conforme imagem

abaixo:

adulto  bivalente (12+ tampa cinza)

Caeciim i el Rl &7 10 o alenl de DTN

Wading oot T Dbl (Dngenal + Om

G BAAMEA 5]

Vacina Bivalente 12 anos ou mais, ndo diluir

cron B VST 10nig

iriad =

CONFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACIMA CONTRA A
COvID-19

A3 valingg contra & COVID- 19 da Pleer-BaaiTeth e5pho whbiss & aplss & senem utilizsdss
il populiche cobeita pelid Storiragded regulstinriad, O prand de valelude & &e 10 meibEl ¢ Ao
aprovado pela ANVISA oom base em dados que demaitram a estabilclade destas waone

P il Wk Mmﬁul!ﬂﬂlﬂ:m TAMPA CINTA 12 arti ou mald, fbo diluir
poderd v com duss rotulagers diderendey o depender da e Hibvas de ongem. As vacnas
paderlo sor recebidss com a rotuladem (om O Mme CoMENCisl ou NBS SPFELENLIFET ROME

corrupiisl (demlinadad 50 Supdiments emerperial & divericd pailei]

Frases sem  nome  comercial,
rofulagem Ploer BoMTech Covid- Yaccne,
wirl a sight MFG gue wugnifica muanulstors,

e BT b

TOWTEE I W

-

o ey, DATA DE FADRICACAD,

Para werif

¢ar a waldade por

2]

obe dualizsda

anmarlsnaments contulie a tabela abgsing

P CCARNATY
]

.

da  wis

ra neiia

Frascs com o nome camenclal, vich & sigh
EXF et Significs sepina, o sep, VALIDADE.

condichka da

BRI AR T =l i I A TFs Pl G B L
el e BER P o S b ] L B 3
= ] omrm | roeaes e BT e 3
CelFid FES FEIN EEE T s H Fie i PR Ay e
- i -y - W s EiE i) LRS- ) T S 2024

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2831994&infra_sistema=1000...
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O link da vacina pediatrica monovalente de 5 a 11 anos (tampa laranja)
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Pediatrica_07.pdf) direciona para
um documento em PDF contendo as informac¢des de lote e validade da vacina
Comirnaty pediatrica 5 a 11 anos (tampa laranja), permitindo a busca textual,
conforme imagem abaixo:

Dustustepit SEuBksilo dim 1.3 34 bl de 20X)

~ o, Vacina PEDIATRICA 5 a 11 anos (ou $&ja, 5 a menos de 12

H anos de idade, diluir para usar) - “'.’.:ln'r,:.;u I.':qlr"-._'.
e :

COMFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACINA
CONTRA A COVID-19

A% vacinas contra a COVID-19 da Plizer-BioNTech estlo vilidas ¢ aplas a sem utibiradas na
populache coberta pelas autorizagies regulatdrias. O praze de vabdade ampliado para 18
marses fod aprovado pela ANVISA Com Dase em dados que demosiram a estabdidade desias
vaCInaL. A empress edclanede que & rolulagem ainda poderd vir Com o prazo de G ou 9 medes

Para B8 wacingd de APRESENTACAD TAMPA LARANIA 5 & 11 anod (ou seja 5 & mencs de
12 anos de idade) poderd vir com duas rotulagers diferentes o depender da Sus fibrica de
OREEML A% VaOINNS POORTAD S8 recridoas Com a rotulagem Com O NOMmE COMmarchl o ndd
APrESENCATEM MO OOMerCial (Sesindas S0 SuUprsmentd emergencial @m Aharsos paises)

:ﬁﬂ Vi FOCHIMIRMATY
I |
o .
S

Frazco sem nome comerclal, com
redulagem Fiizer BioNTech Cowvid- Vactineg,  Frasco com o nome comarclal, wrd a sighs

vird & Sigls MEG que significs mancfaturs,  EXP que significa expira, ou seja, VALIDWDE.
¢ Se4s, DATA. DE !

Para werificar a wvalldade por lote atualizada da vacina nessa condigio de
AFMADERAMENTE Coniulie a tabela abaing

e Data Validade Data Validade
(18 meses) Loie {18 masasl
FHAOFT Adwi -3
AT PP FPIYTE Mar 2123
Pl il 303 FPE200 AbeF 23
FxOi54 Ago 2023 PSS Abe- 2033
GROTES Mhar-2024 FREJGE Abe 703

O link da vacina baby monovalente de 6 meses a 4 anos (tampa vinho)
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Baby_03.pdf) direciona para um
documento em PDF contendo as informacdes de lote e validade da vacina Comirnaty

baby 6 meses — 4 anos (tampa vinho), permitindo a busca textual, conforme imagem
abaixo:

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2831994&infra_sistema=100... 10/12
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VACINA COVID-19

Vacina PEDIATRICA & meses a 4 anos (ou seja, 5 meses a
menos de 5 anos de idade, diluir para usar) - Tampa Vinho
COMNFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACINA

CONTRA A COVID-19

A watiragd contrs 8 COWV0.19 da Pheer Bl Tech a1l wilids ¢ apitas & serermn utilizadas
Al populicla coberth pelad sutorizadied repulatinas. O prace e vabdbde & de 1B meded @ fal
S Pl ANYTES S0 BaE & AbdSS st SEMOIrdm 4 S P1abilidade JeiLas. vt

Pard a5 vadings o APRESENTACAD TAMPA VIMNHO & metss 3 4 anos [ou Sja, & meses a
manas de 5 anos de (dade, dileir para usar] poderd v com duas robulagens diferemtes a
depander da sua bnca de crigem. &S vaoings poderdo v recabedss oom @ rofulagem 0om o
PO Lot Ol U M0 apEesentanem nome Comeoial (desfinadas a0 suprmento emergencial
@ deee rso Daaines)

e BT b

VDV e SCOMIRMATY

Frasco sem  nome comerclal, com

rotulagem Fhiner Biohiech Cowid- Vaccine, Frasco com o nome comenclal, vod a gl
wrd 4 sighs MIFG gue ugnifica marufstura, EXP gpoe Significs expira, ou Seja, YALIDADE

ou Seja, DATA DE FABRICACAD

Para werificar a validade pod lote atualizsda da wacing neisa condigdo o
armanenamente consubie a tabela abaing

FeANRE

Adicionalmente, a empresa disponibiliza o Servico de Atendimento ao
Consumidor Fale Pfizer, através do telefone 0800 770 1575, com acesso para
profissionais de saude e publico em geral.

A empresa declara ainda que o time de consultores com cobertura
nacional e que atuam junto aos Gestores de Saude e Profissionais de Saude
responsaveis pela vacinacdo auxiliam como ponto de contato para qualquer davida
ou esclarecimento, na capacitacao e orientacao.

A Geréncia-Geral de Inspecédo e Fiscalizacao Sanitaria ja se manifestou
favoravelmente no pedido de excepcionalidade anterior no bojo do processo SEI n°
25351.900798/2023-37, por meio da NOTA TECNICA N°
8/2023/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (2222124).

N&o havendo mudanca de mérito entre 0s processos anteriores supra
mencionados, considero validas as manifestagdes técnicas ja exaradas.

Sendo esta a analise do pleito em questao.

3. Voto

Por todo exposto, Voto pela APROVACAO para a aplicacdodo prazo de
validade devidamente aprovado no registro da vacina Comirnaty monovalente, de
24 meses, para todas as apresentacOes para a vacinacao da populacao adulta e
12 anos ou mais (tampa roxa), pediatrica de 5 a 11 anos (tampa laranja) e baby
de 6 meses a 4 anos (tampa vinho), bem como para a aplicagdodo prazo de
validade também aprovado no registro da vacina Comirnaty Bivalente, de 24
meses, para todas as apresentacdes para a vacinacao da populacao adulta e 12
anos ou mais (tampa cinza), a todos os lotes disponiveis das vacinas Comirnaty
monovalente e bivalente, bem como para importacao de outros lotes das respectivas
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vacinas com prazo de validade impresso na embalagem diferente do aprovado,
desde que a empresa mantenha as devidas comunicac¢des sobre os lotes importados,
suas datas de fabricacdo e prazos de validade ao Ministério da Saude, aos
profissionais de saude envolvidos na aplicacéo das vacinas e aos cidadaos.

Os lotes das vacinas Comirnaty monovalente e bivalente deverédo ser
distribuidos acompanhados de carta explicativapelo Programa Nacional de
Imunizagcdo (PNI), informando sobre a ampliacdo da validade para 24 meses
concedida pela Anvisa, e, devera ser mantida a divulgagao e atualizagdo da listagem
de lotes com prazo de validade ampliado para 24 meses no portal eletrbnico da
empresa Pfizer e no portal eletrébnico Comirnaty Education.

Este é 0 meu voto que submeto a deliberacio da Diretoria Colegiada.

Dessa forma, solicito a inclusdao em Circuito Deliberativo para a deliberacao pela
Diretoria Colegiada.

eil Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 04/09/2023, as 09:52,
el l'ﬁ conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13 de

assinatura

eletrénica novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

F. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o codigo verificador 2561814 e o c6digo CRC 1B1B7DA3.

Referéncia: Processo n® 25351.925304/2023-27 SEIn°®2561814
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