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Analisa a solicitacdo de autorizacdo para
importagcao, em carater excepcional, de 2.074.560
milhdes de doses da Vacina pneumocdcica 20-
valente (conjugada) , 1 dose por frasco, Pfizer
Overseas LLC, suspenséo injetavel, com vistas ao
atendimento das agbes de imunizacao
desenvolvidas pelo Programa Nacional de
Imunizacgdes (PNI).

Requerente: Ministério da Saude (MS)

Posicao do relator: favoravel

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

1. Relatorio

Trata-se de pleito formulado pelo Ministério da Saude (MS), na qualidade de
solicitante, encaminhado por meio do Oficio n® 1080/2026/SVSA/MS [SEI n®4161126 ], por meio
do qual requer autorizagdo para importagcéo, em carater excepcional, de 2.074.560 milhbées de
doses da Vacina pneumocdcica 20-valente (conjugada) , 1 dose por frasco, Pfizer Overseas
LLC, suspenséo injetavel, com vistas ao atendimento das agdes de imunizagdo desenvolvidas
pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

Assevera o Ministério da Saude que foi realizada avaliagdo prévia do referido
produto quanto a sua situacdo de registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), por meio do sistema  oficial de consultas, disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/, em consulta realizada em 08 de agosto de
2025, as 10h40. Nessa avaliacao, foi identificado um produto com registro ativo, de titularidade
do laboratério Pfizer Brasil Ltda.

Entretanto,o laboratério Pfizer informa, conforme o anexo [4199299], que, em
razao da elevada demanda global e da complexidade do processo de fabricacdo, o prazo para
producdo e alocacdo das doses estd estimado entre 9 e 10 meses a partir da efetiva
formalizacdo de um contrato de fornecimento. Nesse contexto, o Ministério da Saude (MS)
avalia que o ajuste proposto pela Pfizer ndo atenderia ao cronograma de entregas requerido
pelo Programa Nacional de Imunizagées (PNI).

Como alternativa, a Pfizer ressalta que ja fornece, no ambito internacional, a
vacina pneumocdcica conjugada 20-valente a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS).
Considerando que os fluxos de previsao de producédo e de fornecimento entre a empresa e a



OPAS ja se encontram estabelecidos, avalia-se que a alocacdo de doses ao Brasil, por meio
desse organismo, tem maior probabilidade de ocorrer em prazo reduzido, com possibilidade de
atendimento ao cronograma previsto. Diante disso, essa alternativa foi a opgao escolhida pelo
Ministério da Saude.

Destaca que a avaliacao do quantitativo necessario levou em consideracao o
cenario de transicdo do esquema vacinal vigente, bem como os estoques disponiveis. Nesse
sentido, a estimativa das doses necessarias para assegurar a continuidade da vacinacao
durante o periodo de transicdo foi elaborada com base na populacdo-alvo, nos esquemas
vacinais adotados e nas necessidades identificadas para o exercicio de 2026.

Com base nesses parametros, informa que foi elaborada a meméria de calculo
que fundamenta a estimativa de aquisicao da vacina pneumocécica 20-valente para o exercicio
de 2026, contemplando tanto o periodo de transicdo quanto a implementacéao integral do novo
esquema vacinal, com horizonte de cobertura de doze meses.

Durante o periodo de transicdo, recomenda-se a adocdo de esquema vacinal
misto para criangas menores de um ano, com a utilizacdo inicial da vacina pneumocécica
20-valente, seguida da vacina pneumocdcica 10-valente, ainda disponivel em estoque, e,
posteriormente, da dose de reforco aos 12 meses com a vacina pneumococica 20-valente.
Aponta que tal estratégia fundamenta-se na analise do estoque existente, no perfil
epidemioldgico da doencga, especialmente quanto a incidéncia de meningite pneumocaocica por
faixa etaria, nos riscos associados e nas deliberacbes da Camara Técnica Assessora de
Imunizagées (CTAI).

Informa, o MS, que considerando a previsdo de doacao internacional da vacina
pneumocadcica 10-valente, estima-se que, a partir de maio de 2026, ocorrera a substituicao
integral do esquema vacinal pela vacina pneumocdcica 20-valente. Procedimento semelhante
esta previsto para as vacinas pneumococicas 13-valente e 23-valente, com inicio da transi¢do
condicionado a disponibilidade dos respectivos imunizantes.

Diante do exposto, e considerando a aquisicdo em andamento de 6.125.522
doses, o MS justifica a necessidade de aquisicdo complementar de 2.074.560 doses da vacina
pneumocdcica 20-valente, medida essencial para garantir a continuidade da estratégia de
transicdo do esquema vacinal e assegurar a manutencdo das agdes de imunizacao
desenvolvidas pelo Programa Nacional de Imunizac¢des, por meio da OPAS.

E o relatorio.
2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), pela Geréncia-Geral de Produtos Biologicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) e
pela Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) que se manifestaram,

respectivamente, por meio da Nota Técnica n®
28/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRE5S/ANVISA [ 4168755], Nota  Técnica n®
35/2026/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA [4167270] e Nota Técnica n®

106/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA [4161797].

2.1 Do registro na Anvisa

A Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) informou que foi realizada
consulta a base de dados da Anvisa e foram verificados os seguintes registros validos para a
Vacina Pneumococo 20:
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Nao foram verificados pedidos de registro para a Vacina Pneumococo 20 em
andlise ou aguardando analise pela Anvisa.

2.2 Do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF)

A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos (GGFIS)
informou que conforme informagdes dispostas na bula,[4161128] e embalagem secundaria
[ 4161130], 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 procedéncia:
Bélgica e a bula ainda descreve que o medicamento € importado pela empresa: PFIZER S.R.L,
Carlos Berg 3669, Buenos Aires, Argentina.

Foram apresentados diversos documentos: Certificado GMP 1, [4161131];
Certificado GMP 2, [4161133]; Certificado GMP 3, [4161134], Certificado CPP, [4161135].

O documento, Certificado GMP 1, [4161131], € uma declaracdo formal, em
formato de affidavit, emitida pela prépria Pfizer para atestar que uma de suas unidades
industriais esta registrada perante a FDA e que, na ultima inspecdo informada, encontrava-se
em conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo. A empresa/unidade certificada indicada
no documento é a Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC, e o endereco
informado é One Burtt Road, Andover, Massachusetts, MA 01810, Estados Unidos.

O segundo documento, Certificado GMP 2, [4161133], € um documento oficial de
cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle emitida pela autoridade sanitaria
argentina. Na pratica, ele € um certificado GMP/BPF da planta da Pfizer na Argentina,
declarando que o estabelecimento possui instalacées, equipamentos, procedimentos e pessoal
habilitado para produzir e controlar determinadas formas farmacéuticas. A empresa certificada é
a PFIZER S.R.L. O endereco indicado para a planta aparece dividido em dois edificios. O
Edificio | esta em Carlos Berg n° 3601/35/69/71, Ferré n° 2314/24/34/42/48/50/54/60 e Rivera
Indarte n° 3718/24, Cidade Autbnoma de Buenos Aires, Republica Argentina. O Edificio Il esta
em Carlos Berg n° 3628/38/40/42 e Ferré n° 2286, Cidade Autdbnoma de Buenos Aires,
Republica Argentina.

O terceiro documento, Certificado GMP 3, [4161134], € composto por uma carta
da HPRA e por um certificado de conformidade GMP emitido pela autoridade regulatéria
irlandesa. Na pratica, ele nao certifica a fabricacdo do produto final, mas sim a conformidade
GMP de um laboratério contratado para atividades de controle de qualidade. O escopo indicado
no certificado abrange testes de controle de qualidade microbiolégicos de esterilidade,
microbioldgicos de nao esterilidade, analises quimico-fisicas e analises biolégicas. A empresa
certificada & a Charles River Laboratories Ireland Limited. O endereco indicado é Carrentrila,
Ballina, F26 D786, Ireland. Na carta que acompanha o documento, a destinataria aparece como
Annette Forde, Charles River, Carrentrila, Ballina, Co. Mayo, Ireland, F26 D786, o que reforga o
mesmo local.



O quarto documento, Certificado CPP, [4161135], é um Certificado de Produto
Farmacéutico no modelo da Organizacao Mundial da Saude para o PREVENAR 20. Na prética,
ele € o documento mais completo do conjunto, porque certifica o produto em si para fins
regulatérios e de exportacdo, identificando o titular do registro, o fabricante da forma
farmacéutica, o local de envase, o local de embalagem secundaria e o importador, além de
trazer informacgdes técnicas do produto. O titular do certificado do produto é a PFIZER S.R.L.,
com endereco em Carlos Berg 3669, Codigo Postal C1437BEM, Cidade Autbnoma de Buenos
Aires, Republica Argentina. O fabricante da forma farmacéutica e responsavel pela formulacao e
enchimento das seringas é a Pfizer Ireland Pharmaceuticals, com endereco em Grange Castle
Business Park, Clondalkin, Dublin 22, Irlanda. O responsavel pelo empacotamento secundario é
a Pfizer Manufacturing Belgium NV, com endere¢co em Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bélgica. O
préprio documento também repete, em uma secéo posterior, que o produto é importado por
PFIZER S.R.L., Carlos Berg 3669, Buenos Aires, Argentina.

No que tange as Boas Praticas de Fabricacao, da etapa de fabricacao e
embalagem primaria: Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Grange Castle Business Park,
Clondalkin, Dublin, Irlanda, foi localizada a seguinte certificacao Anvisa:

Descricao:
Status:
Solicitante:
Processo:

Empresa:

Inclus@o do Insumos farmacéuticos no Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
Vigente

PFIZER BRASIL LTDA

25351.663731/2017-68

PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS UNLIMITED COMPANY.

Endereco:

Grange Castle Business Park, Clondalkin, Dublin 22, D22 V8F8

Pais:

Irlanda

Cadigo unico:

A.000635

Solicitante:

Pfizer Brasil Ltda. (conforme publicacao)

CNPJ: | 61.072.393/0001-33
Expediente: | 1214427/23-5
Produto: | Insumos farmacéuticos ativos biologicos: alfamoroctocogue, pegvisomanto (peguilagado), rituximabe,

somatrogona, trastuzumabe, polissacarideos capsulares de Streptococcus pneumoniae sorotipos 1,
3,4,5,6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 18C, 19F, 23F (conjugacao), toxoide tetanico (purificagdo), RNAm
codificando a proteina Spike do virus SARS-CoV-2, etanercepte, polissacarideos capsulares de N.
meningitidis dos tipos A, C, W e Y conjugados ao toxoide tetanico (pré-formulacéo) e toxoide
tetanico (purificagéo).

Publicacao: | Resolucdo n°1441/ANVISA de 14/04/2025 - pg:317

Detalhes do registro

Descrigao:

Status: Vigente

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos.

PFIZER BRASIL LTDA

25351.663758/2017-51

PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS

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

Solicitante:
Processo:
Empresa:
Endereco:

Pais:

A.000635

PFIZER BRASIL LTDA (conforme publicag&o)

61.072.393/0001-33

1021101

1213970/23-7

Cédigo Unico:
Solicitante:
CNP3J:
Autorizacio:
Expediente:

Produto: Produtos estéreis (Granel): Suspensodes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal; Suspensdes Parenterais de

Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Resolugdo n®1911/ANVISA de 20/05/2024 - pg:181-182

Publicacdo Original

Certificado alterado pela Resolucao-RE n® 1.332, de 3 de abril de 2025, publicada no DOU de 07/04/2025 clique aqui

Publicacdo:

Nota:

Nota: Certificado retificado no DOU de 22/04/2025 clique aqui



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

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:
Descricao: | Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.
Status: | Vigente
Solicitante: | INSTITUTO BUTANTAN
Processo: | 25351.152134/2025-12
Empresa: | PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV

Endereco: | RIUKSWEG, 12 , PUURS-SINT-AMANDS, 2870

Pais: | BELGICA

Cadigo unico: | A.000493

Solicitante: | INSTITUTO BUTANTAN (conforme publicagdo)

CNPJ: | 61.821.344/0001-56

Autorizagao: | 1022340

Expediente: | 1148972/25-1

Produto: | Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacao Asséptica

Publicacao: | Resolucéo n°784/ANVISA de 02/03/2026 - pg:218

2.3 Da admissibilidade da importacao, em carater de excepcionalidade, sob a égide da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 203/2017

Quanto a disponibilidade da vacina em territério nacional, embora tenha sido
identificado o registro e a comercializacao do produto, o Ministério da Saude esclareceu, com
base em declaracdo da fabricante Pfizer, que, em razdo da elevada demanda global e da
complexidade do processo de fabricacdo, o prazo necessario para a producao e a alocagao das
doses nao seria compativel com o cronograma de entregas exigido pelo Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI). Diante desse cenario, considerando que os fluxos de previsdo de producéo
e de fornecimento entre a Pfizer e a OPAS ja se encontram estabelecidos, o Ministério da
Saude avaliou que, com a importacdo por meio desse organismo, ha maior probabilidade de
alocacao das doses ao Brasil em prazo reduzido, com possibilidade de atendimento ao
cronograma previsto.

Considerando as informacées e documentagdo encaminhadas pelo MS,
a importacdo em carater excepcional, nesse caso, € amparada pelos Art. 3° e Art. 4°
da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 203/2017:

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importacdo, em carater de excepcionalidade, os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em,
pelo menos, uma das seguintes situacdes:

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

Il - emergéncia de salde publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n®


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

7.616, de 2011, ou de importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento
Sanitario Internacional;

Ill - imunobioldgicos integrantes do Programa Nacional de Imunizacao, adquiridos
por meio do Fundo Rotatorio para Aquisic6es de Imunobiolégicos da Organizacao
Pan-americana da Saude (Opas)/Organizacao Mundial de Saude (OMS); ou

IV - doagdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de
cooperagao estrangeira.

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

Ressalta-se que, nessas situacdes, nos termos do normativo supracitado, cabe ao
Ministério da Saude o monitoramento do uso do produto importado:

Art. 52 Cabera ao Ministério da Salde e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisi¢cao dos produtos de que trata esta Resolugao, por meio
de requerimento eletrénico e de apresentacdo da documentagéo pertinente, a expressa
autorizagdo da importagdo, em carater de excepcionalidade, informando cronograma
pretendido para a importagéo;

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;

lll - verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condicoes
gerais e manutencdao da qualidade dos produtos importados, do transporte ao
recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientacoes aos servicos de saulde 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 realizacao do monitoramento pos-distribuicao e pos-
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 informacao adotados;

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

(...)
(g.n.)

2.4 Dos requisitos para importacao

Importante destacar, ainda, que o Ministério da Saude deve atender a todos os
requisitos regulatorios/sanitarios vigentes necessarios a internalizacdo e utilizagdo do
produto no Brasil, bem como submeter o processo de importagcdo para analise por meio de
peticionamento nesta Agéncia, conforme Manual do Peticionamento de Licengca de Importacédo
por meio de LPCO de Comércio Exterior, disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras, e incluir na aba "Documentos
Anexados" da LPCO a cépia do Oficio de autorizagdo para importagdo em carater excepcional,
ou outro documento autorizador, e informar no formulario que se trata de importagdo autorizada
por excepcionalidade.

Como o produto objeto da importacdo ndo € regularizado na Anvisa, ndao 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 Satde (SUS),
incluindo o monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Cabera também ao MS assegurar que orientagdes de uso, conservagao, manuseio
e dispensacao sejam providas aos pacientes e profissionais/servicos de saude, em lingua
portuguesa, conforme legislagdo sanitaria vigente.

3. Voto


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

Considerando tratar-se de importacdo de produto para atendimento de
programade saude publica; a missdo da Anvisaeo interesse da saude publica;o impacto que o
nao fornecimento do produto poderia causar na saude dos pacientes que delenecessitam;que
naimportacdoem carater excepcionalde produto sem registro é de  responsabilidade do
importador (MS) garantir a eficacia, seguranca e qualidade do produto, inclusiveo
monitoramento do seu usoe o exercicio da farmacovigilancia e do controle de
mercado;considerando ainda quea Lei n? 9.782/99, no § 5° do Art. 8% prevé que esta
Agéncia "podera dispensar de registro os imunobiologicos, inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas

entidades vinculadas", nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 203/2017, manifesto-me FAVORAVEL ao pleito e voto pelo DEFERIMENTO do pedido.

Ressalta-se que:

» O Ministério da Saude é responsavel por avaliar o beneficio/risco da utilizacao
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 regulatérios/
sanitarios vigentes necessarios a internalizagéo e utilizagao do produto no Brasil.

» Odeferimento docarater excepcional para a importagdo  naoisenta o
importador de preencher os demais requisitos estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 81/2008 para a liberagdo dos produtos importados.

» A importacdo do quantitativo total autorizado de 2.074.560 milhdes de doses da
Vacina pneumocdcica 20-valente (conjugada) , 1 dose por frasco, Pfizer Overseas LLC,
suspensao injetavel, podera ser efetivada em remessa Unica ou fracionada, até 30/04/2027.

Encaminho a deciséo final & 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 ambito.
Comunique-se a PAFME/ GCPAF/ GGPAF para os fins recorrentes, apds decisao final.
Oficie-se o Ministério da Saude apos decisao da DICOL.

Subsidios para a andlise: .
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avangadas (GGBIO) - 4167270

Geréncia de Inspegéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS - 4161797
Posto de Anuéncia de Importacéo de Medicamentos - PAFME/GCPAF/GGPAF - 4168755

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente,
em 14/04/2026, as 14:41, conforme horario 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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