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Analisa o pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa
Brasil Ltda para importagao e
distribuicso excepcional de lotes da
vacina Covid-19 Comirnaty com
lbalagem internacional contendo
bula e rotulagem no idioma inglés
para fornecimento exclusivo a0
Ministério da Satde.
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1 Relatério

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela empresa Pfizer Brasil Ltda, por meio da Carta 3176813, para
importacéo e distribuicdo_excepcional de lotes da vacina
Comimaty (vacina COVID-19 monovalente), nas apresentacdes
3mcg e 10mcg com embalagem internacional contendo bula e
rotulagem no_idioma  inglés para fornecimento exclusivo ao
Ministério da Satde.

empresa declara no presente pedido que, foi
habilitada para entregar os itens 2 e 3 do pregao eletronico n®
90040/2024, referente a aquisicio de vacina COVID-19 para
atender o Programa Nacional ‘de Imunizacgo. Para pronto
atendimento ao quantitativo solicitado na licitacdo, a empresa
declara que ja dispoe de doses da vacina embaladas em
embalagens em idioma inglés.

O Ministério da Satide declara que possui interesse
por meio do Oficio

em receber a vacina nestas condicdes,
741/2024/SVSAICOEX/SVSA/MS (3258955).

A atualizacdo da vacina Comirnaty monovalente para
a cepa Omicron XBB 1.5 foi aprovada, conforme RESOLUGAO RE
Ne 4.818, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2023 - DOU de 19 d
dezembro de 2023, e, a atuanzagau para a cepa JN1 ja esta em
avaliacao pela rea técnica da Anvisa.

No presente pedido de excepcionalidade, a empresa
declara que continua mantendo o sistema de informacées dos
lotes das vacinas, bula e rotulagem em portugués em seu portal
eletrénico e a embalagem da vacina possui um sistema de
QRcode que direciona ao website do produto contendo o acesso
as bulas em portugués.

11 DO PEDIDO DE EXCEPCIONALIDADE

vacina Covid-19 Comirnaty, est registrada sob ne
1.2110.0481 cujo detentor é a empresa Pfizer Brasil Ltda, com os
seguintes prazos de validade, para as apresentaces que sao
objeto deste pedido:

-3 MCG/DOSE SUS DIL IN) CT 10 FA VD INC X 0,4 ML -
validade de 18 meses

- 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25 ML -
validade de 18 meses
0 pedido em tela se da com o intuito de atender a
demanda o Ministério da Saude de modo a propiciar a
continuidade da campanha de vacinacao contra a Covid-19 deste
ano_de 2024, conforme declarado pela empresa pelo Oficio
(3176813)

Esse foi o relatério, passo & anélise,

2. Andlise
A vacina Comirnaty esta indicada para a prevencio
contra a COVID-19 e pode ser utiizado por pessoas o partr de
ses & 5 anos de idade (3mcg) e, de 5 & 11 anos de idade (10
nto as duas dosagens da vacina objeto desta
excepcionalidade s&o de uso pediatrico.

A vacina de 10 mcg (511 anos) deve ser
administrada como dose (nica, e independente do estagio de
vacinacio, ou seja, tanto para pessoas vacinadas, quanto para
pessoas nao vacinadas.

4 a vacina de 3mcg, para criancas entre 6 meses e 5
anos de idade ainda nao vacinadas, a indicacéo é o esquema de
aplicacdo de 3 doses, com as duas doses iniciais aplicadas com
intervalo de 3 semanas e a terceira dose aplicada apés 8
semanas da dose anterior, e dose Gnica de reforco no caso de
individuos previamente vacinados com as vacinas anteriores.

Para anélise desse pleito ¢ importante contextualizar
aspectos sobre o cendrio epidemiolégico atual da Covid-19 no

Brasil.

Segundo o Informe Semanal n° 42/2024 da Vigilancia
das Sindromes Gripais - influenza, covid-19 e outros virus
respiratdrios de importancia em satde piblica, publicado em 25
de outubro de 2024, somente em 2024, até 19/10/2024, foram
notificados 762.968 casos e 5.222 ébitos por Covid-19 no Brasil.

SEMANA EPIDEMIOLOGICA 42 | 19 de outus
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Fonte: hitps://www .gov.br/saudelpt-briassuntos/covid-
19/atualizacao-de-casos/informe-se-42-de-2024 pdffview

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

Feita essa  contextualizaio, passamos s
consideracdes Sobre o risco sanltiro de o autorizor a importacao
la presente vacina com rotulagem e bula em
idioma estrangeiro (inglés) ou nao autorizar o presente pleito,
assumindo a consequéncia de deixar de aplicar em torno de 11
Tilhbes de doses da vacina covid 18 Comimaty sinda em 2024,
deixando de oferecer uma protecio a esse mesmo numero de
pessoas a0 menos com a primeira dose da vacina ou dose de
reforo.

leste sentido, é importante ponderar quanto a0
“Risco”, entendido como a probabilidade de ocorréncia de um
evento e seus impactos (severidade). Assim, o risco sanitario
relaciona-se & probabilidade de um produto ou servico sujeito
vigilncia sanitaria_resultar em agravos para a saide da
populacao. A qualificagao do risco sanitério envolve diversos
aspectos, intrinsecos e extrinsecos, potenciais e faticos,
relacionados a0 produto, estabelecimento ou servigo referente,
em todo seu ciclo de vida, desde o desenvolvimento, passando
pela produgao e comercializacao até o consumo e, por fim, o
descarte.

Seguindo esse racional, a vigilancia sanitaria se
baseia em um conjunto estruturado de medidas que buscam
prevenir ou minimizar os riscos a saide da populacdo
decorrentes da producao e circulacao de bens e servicos sujeitos
a controle. O contexto legal, especialmente as Leis n° 8.080/1990
e n°9.782/1999, reforca que a Anvisa deve promover a protecao
da satde por meio do controle sanitario abrangente. Isso inclui
todos os aspectos envolvidos no ciclo de vida dos produtos ou
servicos, desde a produgao até o descarte, considerando s riscos
intrinsecos e extrinsecos. [11.

A Anvisa no contexto da sua missio, além de
proteger, a agéncia também promove a satide, o que implica um
papel proativo em buscar melhorias nas condicdes sanitarias da
populacio. Essa promocao vai além da simples prevencio de

oencas, abrangendo o estimulo a praticas e condicoes que
favorecem o bem-estar.

A tomada de decisdo regulatéria, quanto a
ponderacio "Riscos versus Beneficios” € uma diretriz
fundamental. Essa andlise envolve ndo apenas o potencial de
danos, mas também os possiveis beneficios sociais, econémicos
clinicos. As boas praticas de avaliacio e regulamentacao ajudam

manter o processo imparcial e bem fundamentado,
assegurando que decisdes sejam guiadas pelo interesse publico,
conforme o principio da impessoalidade.

0 Codigo de Defesa do Consumidor também reforca a
necessidade de transparéncia e informacéo clara sobre os riscos
previsiveis, destacando a responsabilidade dos fornecedores. Isso
se alinha com o dever da Anvisa e garantir que os consumidores
sejam adequadamente informados e protegidos.

ssim, o respeito aos principios constitucionais, como
legalidade, impessoalidade e isonomia, garante que as acées da
Anvisa sejam justas e sem favorecimentos ou prejuizos indevidos,
0 que ¢é essencial para a legitimidade e a confianca publica na
regulacéo sanitdria.

Por certo, a despeito do carater central e essencial
desta ponderacao, o processo de avaliagao e tomada de decisio
deve ainda se orientar pelas diretrizes de Boas Praticas de
Avaliagio [31, Boas Praticas Regulatérias [41, normas legais e
regulamentares, ~ medidas, condicées, procedimentos,
formalidades,  diretrizes e outas exigéncias sanitarias
relacionadas.

ssim. o respeito aos principios constitucionais, como
legalidade, impessoalidade e isonomia, inarredaveis do processo
de avaliacio e tomada de decisdo, garante que as acdes da
Anvisa sejam justas e sem favorecimentos ou prejuizos indevidos,
0 que é essencial para a legitimidade e a confianca piblica na
regulacéo sanitaria. [51

Acerca do principio da impessoalidade, este deve
estar relacionado com a finalidade piblica que deve nortear toda
a atividade administrativa. Significa que a Administracao nao
pode atuar com vistas a prejudicar ou beneficiar pessoas
determinadas, uma vez que é sempre o interesse publico que
deve nortear o seu comportamento. O principio em causa nao &
sendo o préprio principio da igualdade ou isonomia. Esta
consagrado explicitamente no art. 37, da Constituicao. Além
disso, assim "todos sdo iguais perante a Lei." (art.5, caput), a
fortiori teriam de sé-Io perante a administracao 61171,

Nesta direcdo, e segundo as diretrizes citadas, a
Diretoria Colegiada da Anvisa, regulamentou o tema em tela, nos
termos da Resolugo de Diretoria Colegiada - RDC n® 768/2022 e
da RDC 47/2009.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/covid-19/atualizacao-de-casos/informe-se-42-de-2024.pdf/view

0 j& mencionado, toda norma de matriz sanitéria,
desde a fonte legislativa, leva em consideracgo, na valoracao de
seus dispositivos, a incidéncia de risco sanitario e a possi
de agravos & salde. Esta presuncdo é mais acentuada nas
normas endégenas, expedidas por esta Agéncia no exercicio legal
e legitimo do seu poder normativo complementar e técnico. Mas
a partir da positivacio de determinada norma ¢ imprescindivel
que o valor nela inserido e inscrito seja respeitado,

Nessa linha, a atividade regulatdria desta Anvisa tem
papel fundamental na protecio dos direitos e interesses
sanita ja saude, compreendendo todos os atores que nela
atuam ou dela necessitam. O poder de policia desta Anvisa se
externa tanto na prética de atos especificos de efeitos concretos
quanto pela edicdo de atos normativos abstratos e de alcance
generalizado, daf a competéncia para editar atos normativos
visando & organizacao e a fiscalizacao das atividades por ela
reguladas.

or este prisma, temos pacificado que as normativas
em vigor detém abrangéncia e alcance, com igual maneira e
gradacio, a todo o setor regulado, independente dos produtos ou
servicos operados, sejam eles de baixo ou alto risco sanitario.
Reforca-se que nao cabe ao intérprete e aplicador da_norma
estabelecer valoragao diferente do regulamentador ordinario, de
sorte que em havendo norma expressamente proibindo a
importacéo e comercializacdo de medicamentos com bula e
rotulagem diversa do aprovado em seu registro, ndo ha como
desconsideré-la.
Em suma, conclui-se que as normas regentes para
buls e rotulagem, tanto a RDC ne 768/2022 como 3 RDC
47/2009, quando’ de sua elaboracio e promulgacio. ja
consideraram todos os produtos sujeitos ao controle sanitério,
tanto os de baixo quanto os de alto risco, estabelecendo assim as
regras para os dizeres e layouts de bulas e rotulagens de
medicamentos. Nesta direcso, 5.m.j, ndo se encontra juridicidade
e substancia legal suficiente para desconsiderar o que é exigido
pelo dispositivo regulatério ordinario.

Nao obstante, em face de fato excepcional ndo
abrangido pelos regulamentos, sejam gerais ou especificos, ou,
mesmo que abrangido, mas que sua aplicaco em circunstancias
especiais_implique em evidente agravo a saude publica,
cabe a Diretoria Colegiada promover a devida apreciacao, no
estrito cumprimento do dever e protecdo e promogao da satide
da populacao, coerente com o disposto na missao desta Anvisa, e
inafastavel aos seus membros

A Diretoria Colegiada da Anvisa tem a capacidade de
atuar em circunstancias_excepcionais para proteger a satide
plblica. Realmente, em situacdes fora do contexto ordinario, a
regulacéo sanitéria precisa ser ajustada de maneira a enfrentar
desafios inéditos, sempre com base em avaliacoes técnicas
robustas e decisGes transparentes. O fundamento para essa
atuacio diferenciada encontra-se no respeito aos principios
constitucionais da dignidade da pessoa humana (art. 12, i), do
direito a salide (art. 6°) e da obrigacao do Estado em garantir a
satide como direito fundamental (art. 196). Esses principios
permitem que s excepcionais sejam tomadas quan
Saide pablica ests em risco, mesmo que isso Implique alguma
flexibilizacao temporéria das exigéncias regulatérias.

Contudo, & fundamental que essas agdes nao sejam
arbitrérias, mas devidamente motivadas e fundamentadas por
evidéncias cientificas e avaliagoes de risco-beneficio. O objetivo é
garantir que decisdes tomadas em cenarios emergenciais
priorizem o bem-estor & a vida da populacéo. sem comprometer
a seguranca ou a integridade da regulacao sani 3
Situatoes extraordinanas, a Diretofla. colegiada pode. adotar
medidas que garantam a protecéo da saude piblica, ainda que
isso envolva flexibilizar exigéncias técnico-sanitarias, desde que
tal flexibilizagao seja justificavel e proporcionada ao risco
envolvido. Essa abordagem reflete a capacidade de adaptacio da
regulacio sanitéria para proteger a satde da populagdo em
contextos de emergéncia, sempre respeitando o arcabouco
juridico e os valores constitucionais.

Nesta linha de entendimento, somente, a uma, por
motivo e fundamento ancorado e sustentado em circunstancias
e, a duas, do da
ou inaplicabilidade do estabelecido na legislacao ordinaria para
atendimento dos valores maiores insertos e consagrados na Lei

jor é que aquela pode merecer regulagdo e aplicagao técnica
ampliativa

nvisa enquanto Agéncia Reguladora, que precisa
equilibrar diferentes interesses sociais e econdmicos sem jamais
comprometer os valores fundamentais da satde e da dignidade
da pessoa humana. A Constituicdo Federal consagra a
iniciativa como um principio importante, mas é inquestionavel
que a protecio da saide, como direito fundamental, tem
precedéncia. A Agéncia deve considerar os impactos de suas
decisoes sobre a atividade econémica, mas essa consideracao
néo pode superar o seu dever principal: proteger o oromover a
satide publica. Assim, ainda que a agéncia deva buscar uma
compatibilizagéo entre a Teguiacao Sanitéria € 05 interesses
econdmicos, isso jamais deve ocorrer em detrimento da
seguranca e do bem-estar da populacao.

A jurisprudéncia e a doutrina_sedimentam o
entendimento de que a saude p o de relevancia
Superior, com base em seu status Zonstucional Portanto, a¢
regras e normas sanitérias deven ser observadas rigorosamente,

qualquer flexibilizacio s6 pode ocorrer quando for
fecnicamente justificada & necessaria para protegér a sadde
plblica em situacdes excepcionais.

Além disso, a Anvisa ndo pode assumir o risco
inerente a atividade privada. O risco do negécio é uma
responsabilidade do setor econdmico, que deve se ajustar as
regras sanitérias para garantir que sua Operacdo nao
comprometa a satide coletiva. Essa responsabilidade reforga o
papel essencial da Anvisa na protecgo da saiide, mesmo que isso
envolva, por vezes, decisdes que impactem economicamente o
setor privado, sempre buscando o equilibrio, mas sem abdicar de
seu compromisso constitucional de proteger a vida e a dignidade
da pessoa humana

m consequéncia, repita-se e reafirme-se,
somente quando haja Inquestionavel interesse publico e de
saude piblica ¢ que poderdo ser adotadas medidas e
decisées extraordinarias com suporte em principio e valor
constitucional.

21, DA MANIFESTACAO DAS AREAS TECNICAS
vacina Covid-19 Comimaty, esta registrada sob n®
1.2110.0481 cujo detentor é a empresa Pfizer Brasil Ltda, com 0s
seguintes prazos de validade, para as apresentacdes que sao
objeto deste pedido:
-3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 0,4 ML -
validade de 18 meses
- 10 MCG/DOSE SUS INj CT 10 FA VD INC X 2,25 ML -
validade de 18 meses
0 pedido em tela se da com o intuito de atender a
manda o Ministério da Saide de modo a propiciar a
continuidade da campanha de vacinacgo contra a Covid-19 deste
ano_de 2024, conforme declarado pela empresa pelo Oficio
(3176813)
A CBRES/GGMED se manifestou quanto a  solicitagao,

Not
5572024151/ CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA 13185768)
te a0 exposto, esta CBRES se manifestou que, caso
a Diretoria nao esteja de acordo com seu posicionamento, pede-
se, por gentileza, que sejam adotadas medidas de mitigacao de
risco propostas pela empresa acrescidas das sugeridas por esta
Coordenacao.
GGBIO/DIRE2 se _manifestou _por
Ne 282/2024/55"{3PB\O/GGB\O/DIREZ/ANVISA
13199159) nos seguintes termos:
Considerando a_excepcionalidade da situacdo, a
GPBIO sugere que a empresa e o Ministério da Satde
disponibilizem a bula fisica em portugués, além da versao online
acessivel por meio do QR code nas embalagens. Isso se deve ao
fato_de que o acesso a internet pode ser limitado em diversas
regives do Brasil.
Da manifestacéo do Ministério da Satide
Além disso, consideramos relevante que o Ministério
da Salde se_manifeste sobre o pedido no que se refere a
disponibilizacgo do prodyto com rotulagem em lingua inglesa e

sobre a auséncia do numero de registro na embalagem do
produto, no que se refere a possivels mncmuaaes nas agges de
vigilanc;

Eventos adversos 48 vacia,

Cabe ressaltar que o Ministério da Satde emitiu
manifestasBo favorével 20 recebimento das doses da vacina com
a  rotulagem em inglés, conforme  Oficio
7A1/202A/5V5A/c05x/5v5A/M5 (3258955

to isso, & fundamental destacar que a Anvisa ndo
tem nenhuma relacao com o contrato de compra do Ministério da
Salide. A atuacao da Agéncia se limita a uma avaliacéo técnica,
levando em consideracdo todo o cenario apresentado. Essa
analise visa garantir a qualidade e a seguranca da vacina, sem
interferir nas questdes contratuais de aquisicao.

Consideracées Adicionais

forco a missdo da Anvisa de proteger a satde
plblica, priorizando decisées que impactem positivamente o
bem-estar da populacao. Ao considerar a autorizagéo para a
importacéo de vacinas com rétulo em inglés, € especialmente
relevante considerar o contexto epidemioldgico em que a COVID-
19 continua a representar um risco significativo, afetando de
forma mais severa os grupos vulneraveis, como idosos e pessoas
com comorbidades.
lero que a atualizacio das vacinas contra a
COVID-19 geralmente ocorre primeiro nos paises da Europa e nos
Estados Unidos. Nesses mercados, a producdo das vacinas,
incluindo rotulagem e bulas, segue os idiomas mais amplamente
reconhecidos internacionalmente, como o inglés. Isso tem
implicacges praticas na disponibilidade global das vacinas,
especialmente para paises que dependem da importacdo. A

permitindo um acesso mais rapido aos imunizantes atualizados.
Adotar essa abordagem, pode acelerar a introducdo das vacinas
atualizadas mais rapido no_Programa Nacional de Imunizacges,
favorecendo que a populacdo tenha acesso as formulacdes mais
eficazes no combate as variantes em circulacdo, sem
mmprcme[er a seguranca ou a qualidade, considerando que

rofissionais de saide tém a capacitagdo necessaria para
Saministrar essas vacinas adequadamente.

A dependéncia do Brasil da producéo internacional
de vacinas contra a COVID-19, coloca o pais em uma posicao
desafiadora em termos de acesso 3s atualizacbes mais recentes.
Essa situacdo pode criar desvantagens competitivas,
especialmente em um contexto global em que a disponibilidade
de vacinas é limitada e as nacoes competem por lotes de
imunizantes atualizados. No entanto, permitir a importacdo de
vacinas ja registradas no Brasil, mesmo com rotulagem em
inglés, pode ser uma solucdo estratégica para mitigar essa
desvantagem. O foco deve ser sempre maximizar os beneficios



para a satde publica, garantindo que a populagio tenha acesso a

vacinas seguras e eficazes de forma rapida. Essa medida pode

contribuir para uma resposta mais agil a evolucao do virus e as

variantes emergentes, sem comprometer a qualidade do controle

sanitario, especialmente porque as vacinas séo administradas
por de saude 3

A continuidade da campanha da vacinacio &
essencial imizar _hospitalizacdes e mortes, e
flexibilidade regulatdria, quando fundamentada por avaliagdes
técnicas rigorosas, é um instrumento valioso para garantir o
acesso rapido e seguro as vacinas necessarias, alinhando a a
atuacao da Anvisa com sua responsabilidade de promover acdes
que protejam a satide coletiva, mesmo diante de circunstancias
desafiadoras.

E relevante ao enfatizar que a vacina em questdo tem
um uso restrito e controlado, ressalta-se que se trata de um
produto de uso restrto, conforme s diretrizes do Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI) para aplicacdo de vacinas,
forma de s0lucao mjetauel, pard sor admimisvado por proficionsl

positivo da vacinacéo e ajuda a manter o controle da wculagan
do SARS-CoV-2, contribuindo para a reducao de hospitalizacdes e
mortes associadas & COVID-19.

Considerando todo o c epidemiolégico da
doenca, bem como o pedido em tela que visa disponibilizar cerca
de 11 milhdes de doses da vacna COVID-19 Comim

materi embalagem e bula no idioma
fomecimento a0 Ministério da Sadde ainda em 2024, pode.se
concluir que o beneficio da aprovacao da importagao excepcional
supera os riscos.
empresa declara em seu pedido que esta disponivel
uma opco 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 publ co.
O contato com esta equipe pode ser realizado por meio de
MGitplos canals da atendimento, coma site, telefone, assistente
virtual, e-mail e WhatsApp. Além disso, a 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 & importado
a0 Brasil

Para uso exclusivo dos Profissionais de Satide, a Pfizer
onibiliza, além dos canais j4 mencionados, o website
{comimatyediucation.com.br) que, entre outros conteddos de
atualizagdo e orientacdo, disponibiliza a lista dos lotes e
respectivas datas de validade para consulta da informaco. Os
links para acessar esse material esto distribuidos em diversos
pontos do website para facilitar o acesso do usudrio.
A Pizer declara ainda aue, disponibiiza também a0
Profissionais de Satide, mas principalmente ao P m Geral,
ucional em que 05 usudrios tam ncontrar
zada os lotes ¢ respectivas datas de valldade para
informacdo. Nao obstante a isso, nao foram
apresentadas informaces mais_ detalhadas acerca do produto
pleito da solicitacdo de importacao excepcional quantidade exata
de doses e nameros dos lotes.

Por derradeiro, destaco que os numeros apresentados
no Informe Semanal ne 42/2024 da Vigilancia das Sindromes
Gripals 520 preocupantes ¢ reforcam a gravidade da situsgdo da

ID-19 no Brasil. Com 762.968 casos notificados e 5.222
Goitos registrados somente em 2024, até 19 de outubro, &
evidente que o SARS-CoV-2 continua a ter
significativo na satide pablica.

r fim, os dados destacam a urgéncia de medidas
eficazes de controle, como a vacinagao, especialmente em um
contexto em que o virus continua a causar grande numero de
hospitalizacdes e mortes, afetando de maneira desproporcional

5 grupos mais vulneraveis. A relevancia da continuidade das
campanhas de vacinagdo, com acesso répido as vacinas mais
atualizadas, & critica para reduzir a morbimortalidade e prevenir
um agravamento e uma crise de satde piblica. Assim, decisdes
regulatérias que facilitem a importacdo de vacinas seguras e
eficazes, mesmo  com - rotulagem 'em inglés, devem ser
consideradas com base em uma analise cuidadosa de risco
Versus. beneficio, priarizando o protecho da - populacha

acto em termos de prevencéo de casos
rtes  justifici flexibilizacao
regulatéria, devendo ser rigorosamente seguidos os protocolos de
controle e de seguranca , bem como as demais medidas citadas
neste voto.

Sendo esta a andlise do pleito em questao.

3 Voto

Diante de todo o exposto e considerando que essa
excepcionalidade é uma estratégia que equilibra a necessidade
de manter altos padrdes de seguranca e a urgéncia de proteger a
populacio brasileira. Voto pela APROVACAO da solicitacao de
importacéo excepcional pela empresa empresa Pfizer Brasil Ltda
de 11.921.928 milhdes de doses da vacina Covid-19 Comirnaty®
com embalagem internacional e bula no idioma inglés para
fornecimento ao Ministério da Satide.

Para esta aprovacéo reforco que a empresa, como
forma de minimizacdo de risco, em conformidade com a
Resolucao RDC ne 768, 203, devers

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

mente _disponibi 05 lotes da vacina_aos
servicos de salde e aos profissionais de saide responséveis
juntamente com o Comunicado contendo todas as instrucées de
diluigo e aplicacdo em portugués;

tamente com os lotes objeto desta solicitacdo,
devem ser enviados vias fisicas do comunicado e da bula ao
profissional de satide, em idioma portugués, de modo que as
UBSs que tenham problemas de conectividade possam acessar
o5 documentos.

disponibilize para consulta em seu portal eletronico
a listagem de lotes, prazos de validade, modelos de rotulagem e
bula no idioma em portugu

- adequar a rotulagem da vacina em conformidade

m o aprovado no registro pela ANVISA, para a préxima entrega
a0 Mmiste’no da Satde.

do este o voto que submeto a apreciacao
pela Diretorn Colegiada.
Por fim solicito a inclusio em Circuito
Deliberativo.
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. ANVISA

|
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
VOTO N2 484/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.818155/2024-21
Expediente n? 1535630/24-8

Analisa o pedido de
excepcionalidade protocolado pela
empresa Pfizer Brasil Ltda para
importacao e distribuicao excepcional
de lotes da vacina Covid-19
Comirnaty com embalagem
internacional contendo bula e
rotulagem no idioma inglés para
fornecimento exclusivo ao Ministério
da Saude.

Relator: Segunda Diretoria

Area responséavel: Gadip

1. Relatdrio

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela empresa Pfizer Brasil Ltda, por meio da Carta 3176813, para
importacao e distribuicao excepcional de lotes da vacina
Comirnaty (vacina COVID-19 monovalente), nas apresentacdes
3mcg e 10mcg com embalagem internacional contendo bula e
rotulagem no idioma inglés para fornecimento exclusivo ao
Ministério da Saude.

A empresa declara no presente pedido que, foi
habilitada para entregar os itens 2 e 3 do pregao eletrénico n?
90040/2024, referente a aquisicao de vacina COVID-19 para
atender o Programa Nacional de Imunizacao. Para pronto
atendimento ao quantitativo solicitado na licitacdao, a empresa
declara que ja dispbe de doses da vacina embaladas em
embalagens em idioma inglés.


tel:1535630/24-8

2. Analise

Apesar de ter sido acostado ao processo Oficio n®
741/2024/SVSA/CIEX/SVSA/MS, assinado em 30 de outubro de
2024, apods envio de e-mail da Segunda Diretoria ao requerente
solicitando manifestacao formal de interesse do Ministério da
Saude em receber a vacina nas condicbes excepcionais
pretendidas, nao foi identificado nos autos do processo pedido do
Ministério da Saude que sinalize desabastecimento do produto,
nem que aponte para a impossibilidade de aguardar o
recebimento do produto nas condi¢cdes aprovadas em registro ou
situacao outra que justifigue a autorizacao de produto em
condicoes diversas daquelas aprovadas em registro.

O requerente menciona que a Pfizer tem fornecido
desde 2021 a vacina ao Programa Nacional de Imunizacao com a
embalagem em lingua inglesa, conforme excepcionalidade
concedida pela RDC 400/2020, revogada em 26/07/2023 pela
RDC 805/2023.

Como bem pontuou a CBRES:

“O cendario em 2021 era de emergéncia de salde publica
internacional decorrente do novo Coronavirus. A RDC
400/2021, que estabelecia critérios e procedimentos
extraordinarios e temporarios para a aplicacdo de
excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e
bulas de medicamentos, foi redigida neste contexto,
frente as intensas demandas da area técnica da Anvisa e
a necessidade de respostas rapidas para minimizar o
impacto do cenario pandémico. Naquela situacao,
entendeu-se que o risco da presenca de embalagens em
outro idioma era menor que o beneficio da
disponibilizacao de medicamentos para a populacao para
enfrentamento da doenca. A referida RDC foi revogada
gquandocessou 0 cendrio de emergéncia em saude.
Portanto, a partir de entao, as empresas deveriam seguir
os regulamentos ordinarios da Agéncia.”

Observa-se, portanto, que a pratica adotada pela
empresa encontra suporte em um normativo que nao esta
vigente. Sua revogacao, inclusive, baseia-se no fim da
emergéncia em saude puUblica, nao havendo justificativa para a
manutencao de praticas adotadas no intuito de atender aquela
situacao de calamidade.

A vacina Comirnaty teve seu registro sanitario
concedido em 23 de fevereiro de 2021, analisado e concedido em
17 dias pela equipe de registro de produtos bioldgicos da Anvisa.



Tal esforco precisa ser considerado, especialmente quando a
forca de trabalho da Agéncia encontra-se muito aquém do
necessario para a regulacao de quase 30% do Produto Interno
Brasileiro. A concessao de excepcionalidade que permita
desconsiderar os parametros estabelecidos pela area de registro
sem que haja uma sinalizacao clara do Ministério da Saude de
gue hd uma situacao de desabastecimento desse insumo parece
contrariar todo esforco envidado na regularizacao do produto na
Anvisa.

Somente no ano de 2024, a empresa peticionou 0s
seguintes processos:

25351.901816/2024-89: pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa Pfizer Brasil Ltda para importacao e
distribuicao excepcional de lotes da vacina Comirnaty (vacina
COVID monovalente cepa XBB 1.5) com embalagem
internacional contendo bula e rotulagem no idioma inglés para
fornecimento exclusivo ao Ministério da Saude. (fevereiro/24)

25351.803107/2024-39: solicitacao de
excepcionalidade da empresa Pfizer Brasil Ltda para importacao
e distribuicao, em carater excepcional, do lote LF4021 da vacina
Comirnaty® (vacina covid-19), destinado ao mercado privado,
com prazo de validade impresso na embalagem de 18 meses,
inferior ao prazo de validade aprovado de 24 meses, com
aplicabilidade do prazo de validade aprovado de 24 meses,
suportado pelo sistema de divulgacao dos prazos de validade.
(junho/24)

25351.818155/2024-21: pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa Pfizer Brasil Ltda para importacao e
distribuicao excepcional de lotes da vacina Covid-19 Comirnaty
com embalagem internacional contendo bula e rotulagem no
idioma inglés para fornecimento exclusivo ao Ministério da Saude
(atual em analise).

O conceito de “excepcionalidade” refere-se a uma
condicao ou caracteristica que se destaca por sua raridade e
singularidade, diferenciando-se significativamente do padrao
comum. No entanto, quando pedidos ou situacdes que deveriam
ser considerados excepcionais comecam a ocorrer com
frequéncia, a prépria nocao de excepcionalidade é
comprometida. A repeticao constante desses pedidos transforma
0 que antes era raro em algo rotineiro, diluindo a singularidade e
o impacto que a excepcionalidade originalmente conferia.



Portanto, nao ha que se falar em criacao de
precedente na figura da excepcionalidade, tendo em vista que se
pressupde para a utilizacao desse instrumento uma situacao
particular, a ser analisada de forma isolada.

A proporcionalidade e razoabilidade aplicaveis a
analise nao devem, portanto, basear-se nas decisbes passadas,
mas no contexto no qual o pleito se apresenta, nos fatos que sao
elencados pelo requerente e, principalmente, em suas
justificativas.

Assim, considerando os pedidos de excepcionalidade
concedidos somente esse ano, e a afirmacao de que a empresa
acredita em “nao haver prejuizo em se manter a distribuicao da
vacina utilizando embalagem internacional, visto que é uma
pratica ja realizada nos postos de vacinacao”, entendo que eles
nao podem mais ser considerados como excecdes, mas sim como
parte de um novo procedimento adotado pela empresa.

Além disso, a decisao da Diretoria Colegiada exarada
em fevereiro de 2024 no processo 25351.901816/2024-89, que
autorizou a importacao de 10 milhdes de doses da vacina com
embalagem internacional e bula no idioma inglés, acompanhou o
Voto 28/2024/SEI/DIRE2/ANVISA, que trouxe as seguintes
condicionantes:

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

- informar ao Ministério da Saude e a ANVISA, o nUmero
dos lotes e prazos de validade que serao importados, com
a rotulagem em inglés;

- somente disponibilizar os lotes da vacina aos servicos de
salde e aos profissionais de saude responsaveis
juntamente com o Comunicado contendo todas as
instrucdes de diluicao e aplicacdo em portugués;

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

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

- adequar a rotulagem da vacina em conformidade
com o aprovado no registro pela ANVISA, para
préxima entrega ao Ministério da Saude.”




Vale ressaltar que o requerente registrou, na ocasiao,
que “Rotulagens que atendam aos requisitos da legislacao
vigente brasileira estdo sendo desenvolvidas, e quando
disponiveis serdo submetidas a esta Agéncia.” Tendo em vista
gue se passaram 9 meses desde a autorizacao excepcional,
entende-se ter havido tempo habil para que o desenvolvimento
das embalagens adequadas a legislacao brasileira tenha sido
concluido.

Com relacao a mencionada “cepa mais recente”, nao
restou claro a qual atualizacao correspondem as 11 milhdes de
doses, tendo em vista que a atualizagao da vacina Comirnaty
monovalente para a cepa Omicron XBB 1.5 foi aprovada,
conforme RESOLUCAO RE N¢ 4.818, DE 18 DE DEZEMBRO DE
2023 - DOU de 19 de dezembro de 2023, todavia, a atualizacao
para a cepa JN1 ainda estd em avaliacao pela area técnica da
Anvisa.

Se a vacina em questdo corresponder a atualizagao
para a cépa Omicron XBB 1.5, aplicam-se todas as consideracoes
a respeito do tempo para adequacao decorrido desde a ultima
excepcionalidade.

Caso seja referente a atualizacao para a cepa JN1, o
objeto do pleito difere do produto registrado na Anvisa, o que nao
restringe a avaliacao a embalagem, mas deve-se tratar como a
importacao de um produto sem registro na Anvisa.

Em todas as possibilidades, friso que a auséncia de
solicitacao do Ministério da Saude quanto a necessidade de
adocao de medidas excepcionais para o fornecimento desse
insumo, somada a condicionante aprovada pela Diretoria
Colegiada desta Agéncia em sua Ultima decisao excepcional para
pleito semelhante ao que se apresenta no que se refere a
necessidade de adequacao da rotulagem da vacina em
conformidade com o aprovado no registro pela Anvisa para a
proxima entrega do produto ao Ministério da Saude, sinalizam
que o pleito nao redne, em minha avaliacao, os elementos
necessarios para prosperar.

3. Voto
Diante do exposto, considerando

a) que nao houve solicitacao do 6rgao gestor do
Programa Nacional de Imunizacao, o Ministério da Saude,
indicando a necessidade de acdes excepcionais com vistas a



manter o abastecimento do produto;

b) que em fevereiro de 2024 foi concedida
autorizacao excepcional para a entrega do produto registrado em
embalagem internacional com bula em idioma inglés, com a
condicao de que a empresa adequasse a rotulagem da vacina em
conformidade com o aprovado no registro pela ANVISA, para
préxima entrega ao Ministério da Saude;

manifesto-me contrario ao pedido de
excepcionalidade da empresa Pfizer, entendendo necessario o
atendimento as condi¢cdes aprovadas no registro concedido pela
Anvisa.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 07/11/2024, as 18:19,
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.
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