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Analisa a solicitagao
de autorizagdo prévia
de importacdo, em
carater
excepcional, de
6.125.522 doses da
vacina  pneumococo
20, seringa
preenchida (1 dose),
via Organizagdo Pan-
Americana da Saude
(OPAS), fabricada pela
empresa Pfizer
Overseas LLC.

Requerente: Ministério
da Saude (MS)
Posicéo do
relator: Favoravel

Area responsével: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)
Relator: Leandro Pinheiro Safatle (Diretor-Presidente)

1. Relatério
Trata-se de pleito do Ministério da Saude (MS),

encaminhado por meio do Oficio ne
4178/2025/SECTICS/COGAD/GAB/SECTICS/MS  [3948212], que
solicita autorizagdo prévia de importagdo, em carater

excepcional, de 6.125.522 doses da vacina pneumococo 20,
seringa preenchida (1 dose), via Organizacdo Pan-Americana da
Saude (OPAS), fabricada pela empresa Pfizer Overseas LLC.

Informa o MS que foi realizada uma avaliagdo prévia
do referido produto e situacdo registro na Anvisa, disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ (consulta em
08/08/2025 as 10:40) e que foi identificado um produto com
registro ativo, junto ao laboratério Pfizer Brasil Ltda. Contudo,
aponta o MS, que o laboratério Pfizer informou que em razao da
elevada demanda mundial e da complexidade do processo fabril,
ndo seria possivel atender o cronograma de entrega solicitado
pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), e sugeriu que o
Ministério da Salde buscasse como alterativa a OPAS
considerando os fluxos de forecast de producdo e fornecimento
[3948221]. Assim, no sentido de atender as acles de vacinacéo
desenvolvidas pelo PNI, assevera o MS, que a aquisigdo desta
vacina por meio da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS)
se torna medida necesséaria. Informa, adicionalmente, que
considerando os avancos na tecnologia vacinal e das evidéncias
cientificas relacionadas a protecdo contra sorotipos de
Streptococcus pneumoniae, para 2026 serd realizada a transicdo
das vacinas pneumocécicas atualmente utilizadas no PNI— a 10-
valente (conjugada), a 13-valente (conjugada) e a 23-valente
(polissacaridica) — para a vacina pneumocécica 20-valente
(conjugada).

Para fins de andlise, foram apensados no processo os
documentos referentes ao Certificado de Boas Préticas de
Fabricacdo [3948217, 3948218, 3948219],certificado de produto
farmacéutico [3948220], bula e embalagem
[3948214, 3948215,3948216] e formulério de autorizacdo
prévia a importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
em carater excepcional [3948213].

2. Andlise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), pela
Geréncia Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancada
(GGBIO) e pela Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo
Sanitdria (GGFIS) que se manifestaram, respectivamente, por
meio da Nota Técnica

n9137/2025/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA [3961284], Nota

Técnica n? 211/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA [ 3961284] e Nota
Técnica n® 352/2025/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
[3963560].

2.1 Do registro na Anvisa

A GGBIO informou que em consulta a base de dados
da Anvisa, havendo como resultado os seguintes registros validos
para a Vacina Pneumococo 20 :

Nome do
Produto

Principio Ativo ou Descrigdo do Medicamento
Notificado

Tipo de

Regularizacao|

NUmero da
Regularizagao|

NUmero do Processo

Empresa Detentora
da Regularizacdo

Situagao da
Regularizagao|

Vencimento
da
Regularizacao|

Locais de
Fabricacdo

Prevenar® 20|POLISSACARIDEO, PROTEINA CARREADORA

REGISTRADO

121100494

25351.256854/2023-94

PFIZER BRASIL LTDA|

ATIVO

dez/33

GRANGE
CASTLE
BUSINESS
PARK,
CLONDALKIN,
DUBLIN 22,
D22 V8F8 -
IRLANDA



https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351256854202394/

RIJKSWEG,
12, PUURS-
SINT-
AMANDS,
2870 -
BELGICA

2.2 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF)

A GGFIS informou que conforme
informagdes dispostas na bula, [3948214] e embalagem
secundaria,[3948216], o medicamento é fabricado e envasado
por:

. Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Grange
Castle Business Park, Clondalkin, Dublin, Irlanda.

. A embalagem secundaria é realizada na
empresa: Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg
12, Puurs, Bélgica. Pais de procedencia: Bélgica. A
bula ainda descreve que o medicamento é importado
pela empresa: PFIZER S.R.L, Carlos Berg 3669,
Buenos Aires, Argentina.

Aponta, ainda que foram apresentados diversos
documentos: Certificado GMP 1, [3948217]; Certificado GMP 2,
[3948218]; Certificado GMP  3,[ 3948219], Certificado
CPP,[ 3948220], mas na anadlise realizada em nenhum dos
documentos anexados, foram apresentados os devidos
Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo no pais de origem, de
cada etapa de fabricagdo do medicamento.

Assevera a GGFIS, que apesar dos documentos
anexados ndo apresentam o CBPF de cada site envolvido na
fabricagdo, apresentam o dossié regulatério e de qualidade da
vacina pneumocdcica conjugada 20-valente da Pfizer (PREVENAR
20) e da sua cadeia de fabricacdo e controle. O documento,
“Certificado CPP, 3948220", é o Certificado de Produto
Farmacéutico (CPP), que comprova que PREVENAR 20 estd
registrada e comercializada na Argentina, descreve sua
composigdo e indicagdes terapéuticas e identifica a cadeia
principal de produgdo: titular do registro PFIZER S.R.L. na
Argentina, formulacdo e enchimento das seringas pela Pfizer
Ireland Pharmaceuticals em Dublin (Irlanda) e embalagem
secundaria pela Pfizer Manufacturing Belgium NV em Puurs
(Bélgica).

Aponta, ainda, que o documento, “Certificado GMP
2, [3948218]", é um certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo
e Controle emitido pela autoridade sanitaria argentina para o site
de PFIZER S.R.L. em Buenos Aires, atestando que seus edificios
industriais cumprem GMP para a fabricagdo e acondicionamento
de formas sélidas orais ndo estéreis. Destaca a GGFIS que o
documento, “Certificado GMP 1, [3948217]", é um “Affidavit”
de Boas Préaticas de Fabricacdo da Pfizer Inc., que declara que a
planta da Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals
LLC em Andover, Massachusetts (EUA), estd registrada junto a
FDA e em conformidade com a legislacdo americana de GMP,
atuando como um dos sites produtivos da cadeia.

Por fim, informa que o documento, “Certificado
GMP 3, [3948219]", é um certificado da autoridade irlandesa
(HPRA) para a Charles River Laboratories Ireland Limited, em
Ballina, que n&o fabrica o produto, mas é um laboratério
terceirizado de controle de qualidade aprovado em GMP para
realizar ensaios microbiolégicos, fisico-quimicos e
biolégicos. Dessa forma, conclui a GGFIS que juntos, os
quatro documentos demonstram, de forma encadeada,
que o produto esta registrado, que os sites envolvidos na
producdo e nos testes de qualidade operam sob Boas
Praticas de Fabricacdo reconhecidas por autoridades
regulatdrias de diferentes paises e que a cadeia de
fabricacdo da PREVENAR 20 esta adequadamente
qualificada.

O documento [ 3948220], apresenta os enderegos
completos dos sites envolvidos na fabricacdo da vacina:

. "Formulacién y llenado de jeringas (empaque
primario): Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Grange Castle
Business Park, Clondalkin, Dublin 22, Irlanda

. Empaque secundario: Pfizer Manufacturing
Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bélgica
. Formulation and syringe filling (primary

packaging): Pfizer Ireland Pharmaceuticals Grange Castle
Business Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland

. Secondary packaging: Pfizer Manufacturing
Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgium"

No que tange as Boas Préticas de Fabricagdo, da
etapa de fabricagdo e embalagem priméria: Pfizer Ireland
Pharmaceuticals, Grange Castle Business Park, Clondalkin,
Dublin, Irlanda, a referida empresa ndo possui CBPF vigente na
Anvisa. No entanto, aponta a GGFIS, que em consulta ao
banco de dados do Eudra GMP, foi localizado o seguinte
CBPF:

Certificate Number | EudraGMDP Document| MIA Number OoMSs OoMs Site Name Address
Document Type Organisation | Location 1
Reference Identifier Identifier
Number
36270/IMP11510/00001 | 180712 GMPC IMP11510/00001 | ORG- LOC- Pfizer Ireland Grange
100001392 100001621 | Pharmaceuticals | Castle
Unlimited Business
Company Park

Alternative

City | Country Site NCA
Reference

Dublin | Ireland 57631214909424455
22

Inspection | Issue
End Date | Date

2025-08-07 | 2025-
11-04

Last
Updated
Date

2025-11-
04



A empresa Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, Puurs, Bélgica. Pais de procedencia:
Bélgica, responsavel pela embalagem secundaria, possui
o seguinte CBPF vigente na Anvisa:

Descricdo: Renova a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos

Status: Vigente
Solicitante: LABORATORIOS PFIZER LTDA
Processo: 25351.429349/2017-14
Empresa: PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV
Enderego: RDKSWEG, 12 , PUURS-SINT-AMANDS, 2870
Pais: BELGICA
Cédigo Gnico: A.000493
Solicitante: LABORATORIOS PFIZER LTDA (conforme publicagéo)
CNPJ: 46.070.868/0036-99
Autorizagdo: 1002166
Expediente: 0582165/25-3
Produto: Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de

Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Validade: 06/11/2027
Publicacdo: Resolucdo n°4336/ANVISA de 03/11/2025 - pg:132

2.4 Da admissibilidade da importacdo, em carater de
excepcionalidade, sob a égide da Resolucdao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 203/2017

Apesar de ter sido identificado um registro sanitario
vigente vdlido do medicamento da prépria empresa Pfizer,
destaca o Ministério da Saude que o laboratério Pfizer
informou que em razdo da elevada demanda mundial e da
complexidade do processo fabril, ndo seria possivel atender o
cronograma de entrega solicitado pelo Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI), e sugeriu que o Ministério da Saude buscasse
como alterativa a OPAS considerando os fluxos de forecast de
producgao e fornecimento [3948221]. Nesse sentido, o MS destaca
gue para atender as acdes de vacinacdo desenvolvidas pelo PNI,
a aquisicao da vacina por meio da Organizacdo Pan-Americana
da Saude (OPAS) se torna medida necesséaria, bem como, que
considerando os avangos na tecnologia vacinal e das evidéncias
cientificas relacionadas a protecdo contra sorotipos de
Streptococcus pneumoniae, para 2026 serd realizada a transigao
das vacinas pneumocécicas atualmente utilizadas no PNI— a 10-
valente (conjugada), a 13-valente (conjugada) e a 23-valente
(polissacaridica) — para a vacina pneumocdcica 20-valente
(conjugada).

Considerando as informagbées e documentagao
encaminhadas pelo MS, a importacdo em carater excepcional,
nesse caso, é amparada pelo Arts. 3 e 42 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 203/2017:

Art. 32 Poderdo ser autorizados para importagdo, em
cardter de excepcionalidade, os produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se
enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes
situagdes:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de
suas alternativas terapéuticas ou produtos usados para a
mesma finalidade devidamente registrados, quando
existirem;

11 - emergéncia de salde publica de importancia nacional,
nos termos do Decreto n? 7.616, de 2011, ou de
importancia internacional (ESPII), conforme o
Regulamento Sanitario Internacional;

Il - vacinas integrantes do Programa Nacional de
Imunizacdo, adquiridas por meio do Fundo
Rotatério para Aquisicées de | biolégicos da
Organizacao Pan-americana da Saude
(Opas)/Organizacao Mundial de Saude (OMS); ou
IV - doagBes oriundas de organismos internacionais
multilaterais ou agéncias oficiais de cooperagdo
estrangeira.

Art. 42 Os produtos a serem importados em carater de
excepcionalidade devem ser pré-qualificados pela
Organizagao Mundial de Saude (OMS).

§ 12 Quando o tipo de produto ndo for objeto de
programas de pré-qualificacdo da OMS, podera ser
autorizada a importacdao mediante a comprovacao
de registro vdlido em pais cuja autoridade
regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requisitos
Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso
Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for

Human Use - ICH) e de certificacdo de boas
praticas de fabricacdo, ou documento equivalente,
do pais.

§ 2° Nas situacdes de emergéncia de salde publica de
importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos
requisitos estabelecidos nos caput e § 12 deste artigo,
poderd ser autorizada a importagdo mediante, pelo
menos, a comprovacdo de registro vélido no pais de
origem ou onde é comercializado.

(g.n.)

Ressalta-se que cabe ao Ministério da Salde o
monitoramento do uso do produto importado, nos termos da RDC
n2203/2017:

Art. 52 Caberd ao Ministério da Salde e entidades

Name: Pfizer
Ireland
Pharmaceuticals


https://i-helps.optionline.com/bases/cbp/registro.php?k=065469c2018a18d79af6da8377d4680f#

vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisigéo dos produtos de que
trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrénico e de apresentagdo da documentagdo
pertinente, a expressa autorizagdo da importagdo, em
cardter de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagao;

Il - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos
produtos a serem importados, bem como de alternativas
terapéuticas ou produtos usados para a mesma
finalidade, devidamente regularizadas no mercado
nacional;

Il - verificar prazos de validade e estabelecer
mecanismos para garantir condicées gerais e
manutencao da qualidade dos produtos
importados, do tr porte ao recebi ito e
armazenamento;

IV - prestar orientacées aos servicos de salde e
pacientes sobre uso e cuidados de conservacao
dos produtos importados, bem como sobre como
notificar queixas técnicas e eventos adversos a
eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizacdo do
monitoramento pés-distribuicdo e pds-uso dos
produtos importados pelos servicos de saude e
para que os casos de queixas técnicas e eventos
adversos identificados sejam informados a Anvisa,
por meio dos sistemas de informacdo adotados;

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos
importados, em cardter de excepcionalidade, quando
determinado pela Anvisa.

(g.n.)

2.5 Dos requisitos para importacao

Importante destacar ainda que o Ministério da Saude
deve atender a todos os requisitos regulatérios/sanitarios
vigentes necessérios a internalizagdo e utilizagdo do produto no
Brasil e que para fins de registro de novo processo de importagao
para regularizagdo da carga j& nacionalizada, caberd ao
importador submeter o processo de importacdo para analise por
meio de peticionamento nesta Agéncia, conforme "Manual:
Peticionamento de LI/LPCO com pagamento integrado PCCE",
disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-
fronteiras, e incluir na aba "Documentos Anexados" do LPCO a
copia do Oficio de autorizagdo em cardter excepcional, ou outro
documento autorizador, e informar no formulério que se trata de
importagao autorizada por excepcionalidade.

Importante mencionar que a autorizagdo de
importacdo em cardter excepcional de produto sujeito a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa ndo implica dizer que
o importador estd isento de cumprir os demais requisitos
estabelecidos pela Resolugdao RDC n? 81, de 2008, que dispde
sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados
para fins de Vigilancia Sanitaria, bem como demais normativas
pertinentes, para fins de liberagdo sanitaria da importagao.

Ressalta-se que como houve a importagdo e
nacionalizagéo irregular, e considerando que o produto é diverso
ao declarado no LI/LPCO, na DI e na fatura comercial, o Ministério
da Saude deve avaliar junto a Receita Federal do Brasil quais os
tramites aduaneiros necessdrios para este novo processo de
importacdo, se hdé previsdo legal para tal operagdo. Assim,
sugerimos que esta consulta a RFB seja prévia a avaliacdo de
excepcionalidade por esta Agéncia.

Por fim, vale salientar que, como o produto objeto da
importacdo ndo é regularizado na Anvisa, ndo é possivel atestar a
sua qualidade, seguranca e eficacia, ficando o Ministério da
Saude responsavel por avaliar o beneficio/risco da sua
utilizacdo no Sistema Unico de Saulde (SUS), incluindo o
monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas
técnicas. Caberd também ao MS assegurar que orientagdes de
uso, conservacao, manuseio e dispensacao sejam providas aos
pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislagdo sanitaria vigente.

3. Voto

Considerando tratar-se de importagdo de
produto para atendimento de programade salde publica; a
missdo da Anvisaeo interesse da salde publica;o impacto que o
ndo fornecimento do produto poderia causar na saude dos
pacientes que delenecessitam;que naimportacdoem carater
excepcionalde produto sem registro é deresponsabilidade do
importador (MS) garantir a eficicia, seguranga e qualidade do
produto, inclusiveo monitoramento do seu uso e o exercicio da
farmacovigilancia e do controle de mercado;considerando ainda
quea Lei n? 9.782/99, no § 52 do Art. 82 prevé que esta
Agéncia "poderd dispensar de registro o0s imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas", nos termos da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC ne
203/2017, manifesto-me FAVORAVELao pleito e voto pelo
DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

> O Ministério da Saude é responsavel por avaliar o
beneficio/risco da utilizagdo do produto no Sistema Unico de
Saude (SUS), incluindo o monitoramento de quaisquer eventos
adversos ou queixas técnicas, devendo ainda atender a todos os

requisitos regulatdrios/ sanitarios vigentes necessarios a

internalizacao e utilizagdo do produto no Brasil.

» Odeferimento docardter excepcional para a
importacdonaoisenta o importador de preencher os demais
requisitos estabelecidos pela Resolugdo- RDC n? 81/2008para a


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras

liberagéo dos produtos importados.

» A importacdo, em cardter excepcional, de de
6.125.522 doses da vacina pneumococo 20, seringa preenchida
(1 dose), via Organizacao Pan-Americana da SalUde (OPAS),
fabricada pela empresa Pfizer Overseas LLC., poderd ser efetivada
em remessa Unica ou fracionada, até 31/12/2026.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
Anvisa

Encaminhe-se a SGCOL para as providéncias de seu &mbito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apés deciséo final.
Oficie-se o Ministério da Saude apés decisdo da DICOL.

Sul s para a analise: )
Geréncia-Geral de Produtos Biol6gicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de

Terapia Avancada - GGBIO - 3961284

Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos -
GIMED/GGFIS - 3963560

Posto de Anuéncia de Importagao de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 3960299

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
Safatle, Diretor-Presidente, em 11/12/2025, as 16:45,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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