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Analisa o pedido protocolado pela
empresa Pfizer Brasil Ltda para
inclusao da apresentacao da
vacina Comirnaty® de 3
mcg/dose (3 doses/frasco -
tampa amarela) no escopo do
Pedido de  Excepcionalidade
aprovado por meio do Circuito
Deliberativo 1.286/2024 para
importacao e distribuicao
excepcional de lotes da vacina
com embalagem internacional
contendo bula e rotulagem no
idioma inglés para fornecimento
exclusivo ao Ministério da Saude

Area responséavel: Segunda Diretoria
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se do pedido protocolado pela empresa Pfizer
Brasil Ltda, por meio de oficio (Sei 3702324), para incluir a
apresentacao da vacina Comirnaty® de 3 mcg/dose (3
doses/frasco - tampa amarela), aprovada no DOU de 17/03/2025
(Resolucao-RE n?2 953 de 13 de marco de 2025), no escopo do
Pedido de Excepcionalidade aprovado por meio do Circuito
Deliberativo 1.286/2024, referente ao fornecimento ao Programa
Nacional de Imunizacdes - PNl de doses da vacina com
embalagem internacional em idioma inglés, diante da
habilitacao da Pfizer Brasil Ltda. (“Pfizer”) para fornecimento da
vacina destinada a populacao pediatrica de 6 meses a <5 anos



de idade, referente ao item 2 do Pregao Eletrbnico n?©
90040/2024.

Em 04/11/2024 foi aprovado, por meio do Circuito
Deliberativo 1.286/2024, o pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa, conforme Processo
25351.818155/2024-21, para importacao e distribuicao de
11.321.928 doses da vacina Comirnaty com embalagem
internacional em idioma inglés para fornecimento ao Ministério
da Saude - MS. A autorizacao desta Agéncia se deu para as
seguintes apresentacdes:

- 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 0,4 ML
(tampa vinho)

- 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25 ML
(tampa azul)

De acordo com o informado pela empresa, foi
recebida uma solicitacao do MS para entrega imediata ao PNI de
doses da vacina de 3 mcg/dose adicionais ao cronograma de
entregas previamente acordado e, para atendimento desta
demanda, ha a disponibilidade de doses da vacina com 3
mcg/dose frasco - tampa amarela. Essa apresentacao foi
aprovada em 17/03/2025, posteriormente a aprovacao do pedido
de excepcionalidade, motivo pelo qual nao fez parte do escopo
da solicitacao. A empresa informou (Sei 3755508) que esta
planejada a entrega de 3.751.200 doses da referida apresentacao
da vacina e, até o presente momento, foram alocadas 2.501.280
doses do lote LP4329, sendo que, assim que disponivel,
informarao os lotes das demais unidades. A Empresa, ainda, se
comprometeu a manter as medidas de minimizacao de risco para
as doses a serem distribuidas com a arte em lingua inglesa da
vacina Comirnaty.

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do
MS protocolou o OFICIO N¢ 2337/2025/SVSA/MS (Sei 3716392)
para a Anvisa, solicitando especial atencao na andlise da
demanda protocolada pela Pfizer, para utilizacao da nova
apresentacao da vacina Comirnaty 3 mcg/dose (3 doses por
frasco, tampa amarela), com embalagem internacional em
idioma inglés, com a finalidade de viabilizar o atendimento a
populacao pediatrica de 6 meses a menores de 5 anos de idade,
tendo em visa que o estoque federal atual é de 405.660 doses da
vacina, quantidade insuficiente para atender a demanda mensal
estimada de 1 milhao de doses, sendo que, em um cenario ideal,
o estoque minimo necessario seria equivalente a seis meses de



consumo.

Questionada sobre uma justificativa técnica para a
nao disponibilizacao dos Ilotes da referida vacina com
embalagens em idioma portugués, tal qual foram aprovadas, em
conformidade com a RDC n? 768/2022 e contendo as
informacdes do registro concedido a empresa Pfizer, a empresa
esclareceu que a utilizacao de doses em idioma inglés se deve a
urgéncia solicitada pela MS para entrega a de doses da vacina
Comirnaty 3 mcg/dose destinada a populacao de 6 meses a <5
anos de idade, cuja demanda nao estava prevista. Ademais, com
a atualizacao da variante da vacina para LP.8.1, a disponibilidade
de doses da vacina com a atual variante JN.1 é reduzida, o que
desencadeou a necessidade de captacao de doses
remanescentes de outros mercados para atendimento desta
demanda urgente. A Empresa esclareceu, ainda, que vem
trabalhando em um plano para entrega da vacina com artes em
idioma local, entretanto, este planejamento é dificultado pelas
atualizacdes recorrentes nos componentes de embalagem, bem
como pelas demandas nao previstas do Ministério da Saude.

Este é o relato.

2. Analise

A vacina Comirnaty esta indicada para a prevencao
contra a COVID-19, sendo que a apresentacao 3 mcg/dose frasco
- tampa amarela pode ser utilizado por pessoas de 6 meses a 5
anos de idade. A referida apresentacao foi aprovada no DOU de
17/03/2025 (Resolucao-RE n? 953 de 13 de marco de 2025),
estando registrada sob o nimero 1.2110.0481.011-6:

- 3 MCG/DOSE SUS DILINJ CT 10 FAVD INC X 0,48 ML
(tampa amarela)

Segundo o Informe Semanal n? 30/2025 da Vigilancia
das Sindromes Gripais - influenza, COVID-19 e outros virus

respiratérios de importancia em sadde publical, publicado em 31
de julho de 2025, somente em 2025, até 26/07/2025, foram
notificados 221.499 casos e 1.912 6bitos por Covid-19 no Brasil.
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
comportamento da populacao. Dessa forma, a vacinacao contra a
Covid-19 é a medida mais eficaz para a prevencao da doenca e
de suas possiveis complicacoes.


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/covid-19/atualizacao-de-casos/informe-se-30-de-2025.pdf/view

Diante da presente demanda, foram instadas a se
manifestarem a Geréncia Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de
Terapia Avancada (GGBIO) e a Coordenacao de Bula, Rotulagem
e Registo Simplificado de Medicamentos (CBRES).

A GPBIO/GGBIO se manifestou, por meio da Nota
Técnica n? 35/2025/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA  (Sei
3725946), concluindo que a extensao da excepcionalidade para
rotulagem em inglés a nova apresentacao é viavel, desde que
mantidas as medidas de minimizacao de risco previamente
acordadas, quais sejam: apresentacao de mecanismo digital de
QRCode no cartucho da embalagem internacional, direcionando
ao website do produto onde é possivel ter acesso ao texto
completo das bulas para o profissional de salde e paciente em
versao eletrbnica e em idioma portugués, além da
disponibilizacao da bula fisica em portugués, visto que 0 acesso a
internet pode ser limitado em diversas regides do Brasil.

A CBRES se manifestou, por meio da Nota Técnica n?
44/2025/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA  (Sei 3735167) , de
forma favoravel a importacao excepcional da vacina Comirnaty
com materiais de embalagem e bula no idioma inglés para
fornecimento ao MS com a adocao das medidas de mitigacao de
risco expostas em conformidade com as medidas acordadas no
Voto n? 239/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (3262164). A area ressalta,
no entanto, que a elevada frequéncia de pedidos de
excepcionalidade pode caracterizar uma nova pratica adotada
pela empresa, € nao mais uma excecao.

O pleito da empresa Pfizer Brasil Ltda é para a incluir
a apresentacao da vacina Covid-19 Comirnaty de 3 mcg/dose (3
doses/frasco - tampa amarela) na excepcionalidade aprovada por
meio do Circuito Deliberativo 1.286/2024, nos termos do VOTO
Ne 239/2024/sei/DIRE2/ANVISA (Sei 3262164), para importacao
excepcional de 11.921.928 milhdes de doses da vacina com
embalagem internacional e bula no idioma inglés para
fornecimento ao Ministério da Saude.

O MS ressaltou, em sua manifestacao, a importancia
de garantir a continuidade do abastecimento da vacina,
especialmente no contexto do contrato vigente com a Pfizer.
Ressalto que a continuidade da campanha da vacinacao é
essencial para minimizar hospitalizacbes e mortes, sendo
relevante enfatizar que a vacina em questao tem um uso restrito
e controlado, visto se tratar de um produto de uso restrito para



ser administrado por profissional de saude. Ademais, por se tratar
de vacina registrada no Brasil, diferindo apenas no modelo da
rotulagem e bula, nao ha indicacao de riscos altos a serem
enfrentados em sua utilizacao, desde que as medidas de
mitigacao de risco adequadas sejam tomadas.

Dessa forma, sao identificados no pleito subsidios
para tratamento excepcional da solicitacao, uma vez que 0 risco
da nao aprovacao de importacao da vacina para Covid-19 pode
levar a uma situacao de agravo a saude publica, gerando um
cenario de falta de imunizante no Brasil para prevenir a doenca,
gque, como mencionado anteriormente, nao possui uma
sazonalidade definida, sendo a vacinacao a forma mais eficaz de
seu controle.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela APROVACAO da
solicitacao da empresa Pfizer Brasil Ltda para importacao de
3.751.200 doses da vacina Covid-19 Comirnaty® , na
apresentacao 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 0,48
ML (tampa amarela), com embalagem internacional e bula no
idioma inglés para fornecimento ao Ministério da Saude, no
ambito do Pedido de Excepcionalidade aprovada por meio do
Voto n? 239/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (3262164).

Até o presente momento, foram alocadas 2.501.280
doses da referida apresentacao do lote LP4329, sendo que, assim
qgue disponivel, pelo menos duas semanas antes da importacao, a
empresa devera informar os lotes das demais unidades a serem
importadas excepcionalmente para a Anvisa.

Para esta aprovacao reforco que a empresa, como
forma de minimizacao de risco, em conformidade com a
Resolucao RDC n? 768 de 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 saude e aos profissionais de saude responsaveis
juntamente com o Comunicado contendo todas as instrucdes de
diluicao e aplicacao em portugués;

- Juntamente com os lotes objeto desta solicitacao,
enviar vias fisicas do comunicado e da bula ao profissional de



saude, em idioma portugués, de modo que as UBSs que tenham
problemas de conectividade possam acessar os documentos.

- Disponibilizar 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 a préxima entrega
ao Ministério da Saude.

Considerando que a Pfizer tem fornecido, desde
2021, a vacina Comirnaty® ao PNl com a embalagem em lingua
inglesa, conforme excepcionalidade concedida pela RDC
400/2020, revogada em 26/07/2023 pela RDC n2 805/2023,
ressalto a necessidade premente de adequacoes de
rotulagem, necessarias para atender a legislacao vigente
da Anvisa, para que o referido produto seja fornecido em
embalagem totalmente em portugués, em conformidade
com a RDC n?2 768/2022, contendo as informacoes do
registro concedido.

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

Por fim solicito a inclusao em Circuito
Deliberativo.

Referéncia:

1- https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-
z/c/covid-19/atualizacao-de-casos/informe-se-30-de-
2025.pdf/view

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 11/08/2025, as 17:43,
el B conforme horaério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1do 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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