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VOTO N2 182/2026/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.921989/2026-85
Expediente n® 0654954/26-7

Analisa o pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa Pfizer Brasil Ltda.,
que solicita a importacao excepcional de lotes
da vacina Comirnaty® (vacina COVID-19) de 10
mcg/dose e 3 mcg/dose com embalagem
internacional em idioma inglés, visando o
fornecimento para o Programa Nacional de
Imunizagbes (PNI).

Posicao da Relatora: Favoravel

Area responsavel: Segunda Diretoria
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo protocolada pela empresa Pfizer Brasil Ltda., no processo
SEl n® 25351.921989/2026-85, por meio de Oficio (SEI n® 4320822), para a autorizagdo, em
carater excepcional, para importacdo de lotes da vacina Comirnaty® (vacina Covid-19) nas
apresentacdes de 10 mcg/dose e 3 mcg/dose com embalagem internacional em idioma inglés,
visando o fornecimento para o Programa Nacional de Imunizagbes (PNI).

De acordo com o informado pela empresa, a presente excepcionalidade se da por
conta da solicitacdo por parte do Ministério da Saude (MS) de doses adicionais da vacina
destinada as populagcées de 6 meses a <5 anos (3 mcg — tampa amarela) e 5 a <12 anos de
idade (10 mcg — tampa azul), além das doses previstas no Pregao Eletronico n® 90040/2024,
aprovado conforme Voto n® 239/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (SElI 3262164) e Voto n°
190/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 3762222).

A empresa destaca que recebeu uma solicitagdo do Ministério da Saude para
inicio da entrega em Julho/2026 de doses adicionais das vacinas destinadas a populacao
pediatrica, que nao estavam previstas inicialmente no quantitativo do referido Pregdo, segundo
a tabela abaixo:

Apresentacao Quantitativo (doses)
10 mcg — tampa azul 322.560
3 mcg — tampa amarela 6.197.760

Adicionalmente, a empresa informa que os seguintes lotes foram alocados para
atender ao pedido do MS:



Apresentag&o Lote Validade

10 mcg — tampa azul | RE6597 | 31-out-2027
3 mcg — tampa amarela | RE6595 | 31-out-2027

Para o pedido em tela, destaca-se que o Ministério da Saude protocolou o Oficio
n® 2199/2026/SVSA/MS (SEI n® 4335887), solicitando especial atencao a analise da demanda.
Informou que estéo previstas entregas da referida vacina nos meses de julho e setembro e que
a utilizacdo de embalagens internacionais, em idioma inglés, apresenta-se como alternativa
vidvel para assegurar o fornecimento tempestivo das doses, garantindo a continuidade e a
celeridade do acesso a vacina. Neste documento, o Ministério da Saude relata que a empresa
Pfizer informou sobre a necessidade de fornecimento das doses em embalagem internacional
em idioma inglés, devido a restricbes operacionais relacionadas aos prazos de producdo e
fornecimento. Segundo o MS, a empresa informou que o tempo para producdo de embalagens
locais em idioma portugués &, em média, de aproximadamente 3 meses apds a formalizacao
contratual, o que reforca a limitacdo para atendimento no cronograma atualmente requerido.

Destaca-se que, no ambito deste pedido de excepcionalidade, a empresa
compromete-se a manter as medidas de minimizacao de risco previamente acordadas para
as doses da vacina Comirnaty® Refrigerada que serdo distribuidas com embalagem
internacional em inglés.

De acordo com a Pfizer, a embalagem internacional dispde de um mecanismo
digital de QR Code em seu cartucho, que direciona ao website oficial do produto, no qual é
possivel acessar o texto completo das bulas eletrénicas, destinadas ao profissional de saude
e ao paciente, em idioma portugués.

Em apertada sintese, as medidas adicionais de mitigacao de risco informadas pela
empresa encontram-se a seguir (SEI n® 3511367):

- Desde a chegada de Comirnaty® ao Brasil, a Pfizer disponibiliza atendimento
exclusivo por equipe treinada, com suporte personalizado a profissionais de saude e pacientes,
por meio de multiplos canais (site, telefone, assistente virtual, e-mail e WhatsApp);

- Para os profissionais de saude, sdo oferecidas informagdes cientificas
atualizadas e baseadas em evidéncias, incluindo conteuddos disponiveis no site
comirnatyeducation.com.br.

Adicionalmente, a empresa mantém site institucional, voltado ao publico em geral
e aos profissionais, com acesso as bulas em portugués, bem como a lista atualizada de lotes e
prazos de validade da vacina.

Esse é o relato.

2. Analise

A vacina Comirnaty da empresa Pfizer esta registrada sob n? 1.2110.0481. E
indicada para a imunizacao ativa para prevenir a doenca COVID-19, causada pelo virus SARS-
CoV-2. O presente pleito visa a importacdo da vacina Comirnaty® (vacina Covid-19)
apresentagées: 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25 ML, REGISTRO:
1.2110.0481.009-4 e 3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 0,48 ML, REGISTRO:
1.2110.0481.011-6.

Segundo o ultimo Informe da Secretaria de Vigilancia em Saude do MS publicado
sobre Vigilancia das Sindromes Gripais, influenza, COVID-19 e outros virus respiratérios de
importadncia em saude publica, para a semana n® 23, em 2026, até 14 de junho, foram
notificados 88.605 casos de sindrome gripal por Covid-19. Apesar dos niveis de atividade de



baixo risco, observa-se sinal de crescimento nos estados do Acre, Amazonas, Amapa, Distrito
Federal, Maranhédo, Para, Piaui, Parana, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Roraima, Santa

Catarina e S&o Paulo’.

Para a analise desse pleito de autorizagdo excepcional, foram consultadas a
Geréncia Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgédos e
Produtos de Terapia Avancada (GGBIO), a Coordenagdo de Bula, Rotulagem e Registo
Simplificado de Medicamentos (CBRES) e a Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS).

A GGBIO manifestou-se, por meio da Nota Técnica n®
70/2026/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (Sei n® 4340451), na qual apresentou um relato da
situacao pleiteada.

A CBRES informou, por meio da Nota Técnica n®
25/2026/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (Sei n® 4351680), que ja se manifestou em pleitos
semelhantes anteriores: no processo SEI 25351.818155/2024-21 através da_Nota Técnica 55
(3185768). O pedido foi aprovado pela DICOL, nos termos do VOTO N°
239/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (3262164), para a empresa Pfizer Brasil Ltda de 11.921.928
milnées de doses da vacina Covid-19 Comirnaty® nas apresentacées 3mcg e 10mcg com
embalagem internacional contendo bula e rotulagem no idioma inglés para fornecimento
exclusivo ao Ministério da Saude.

A CBRES menciona que também se manifestou no processo SEI
25351.925837/2025-71 através da Nota Técnica 44 (3735167). O VOTO N°®
190/2025/SEI/DIRE2/ANVISA aprovou a solicitacgdo 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). Esse
voto ressaltou a necessidade premente de adequacdes 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? 768/2022, contendo as informacdes
do registro concedido.

Na presente solicitagdo, a empresa informa que recebeu uma solicitacdo do
Ministério da Saude para inicio da entrega em Julho/2026 de doses adicionais das vacinas
destinadas a populacao pediatrica que nao estavam previstas inicialmente no quantitativo do
referido Pregao, e solicita a importacdo de aproximadamente 6,5 milhdes de vacinas.

Por fim, a area técnica ndao se opde ao pleito, considerando que o medicamento
registrado no Brasil € exatamente igual ao que se pretende fornecer ao governo brasileiro e
apresenta medidas de mitigacao do risco, as quais serdo incorporadas neste Voto. Entretanto, a
CBRES pondera sobre o quantitativo de pedidos excepcionais para importacao da vacina
desde de 2024, uma vez que o conceito de excepcionalidade refere-se a uma condicao ou
caracteristica que se destaca por sua raridade e singularidade. Nesse contexto, é
importante ressaltar que a importacédo recorrente de medicamentos com rotulagem e bula em
idioma estrangeiro ndo deve se consolidar como pratica ordinaria, uma vez que esses
elementos constituem os principais instrumentos de comunicacdo das informacgdes essenciais
sobre 0 medicamento. Assim, em linha com o disposto noVoto n°
239/2024/SEI/DIRE2/ANVISA, a disponibilizacdo dessas informacdées em lingua portuguesa
conforme o registro no Brasil é fundamental para assegurar a correta identificacao do produto e
demais orientagdes necessarias ao seu uso seguro e racional, contribuindo para a prevencao
de erros de medicacdo e para a mitigacdo de riscos sanitarios. Assim, embora a
excepcionalidade possa ser admitida diante do interesse da saude publica, sua utilizacdo de
forma reiterada ndo deve substituir 0 atendimento aos requisitos regulatérios aplicaveis aos
medicamentos destinados ao mercado brasileiro.


https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=arvore_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_procedimento=3496433&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000336&infra_hash=53802a93cc2609fd50ed70f81c09accde38952494330a45ecd9cf44a498f67ee
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=arvore_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_procedimento=3496433&id_documento=3506083&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000336&infra_hash=30a0a31537a1f5fa23d145c66713bd731f34bd1dd049876c5e25119a4021b174
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=arvore_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_procedimento=4063006&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000336&infra_hash=724531cc11cfb2facaf3589e55307beb5818c13b9e0c208f98693b102ef0d790
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=arvore_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_procedimento=4063006&id_documento=4098811&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000336&infra_hash=16400acc8b7f0bfb790bac7224fae0fbbf9a6ac9a663efbe566412c2c57c3061

Por sua vez, a Coordenacdo de Fiscalizacdo de Desabastecimento de
Medicamentos (CDMED) da GGFIS ofereceu a Nota Técnica n®
244/2026/SEI/CDMED/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (Sei n® 4344544), informando que o
desabastecimento de mercado € considerado provavel pela indisponibilidade da vacina
Comirnaty, com alto riso de impacto para a saude publica.

Ressalto que se trata de apresentacdo de vacina ja registrada no Brasil,
diferenciando-se apenas quanto ao modelo de rotulagem e bula em inglés. Nesse contexto, n&o
se identificam riscos elevados associados a sua utilizagdo, considerando tratar-se de produto
destinado exclusivamente a profissionais de saude, desde que observadas as medidas de
mitigacao de risco previamente informadas pela empresa e as sugeridas pela CBRES, que
constam na parte final deste Voto.

Os elementos justificam o tratamento excepcional da solicitacdo, uma vez que a
ndao aprovagdo da importacdo da vacina Comirnaty® poderia resultar em agravo a saude
publica, com risco de desabastecimento de imunizantes para prevencdo da COVID-19 no
pais. Nao obstante, a empresa devera se adequar para a importacao de novos lotes de acordo
com o registro sanitario, com embalagem e bula no idioma portugués. Ressalta-se que a
recorréncia do pedido ndo mais caracteriza excepcionalidade, gerando falta de isonomia no
tratamento regulatério desta Agéncia, diante de outras empresas que cumprem a RDC n°
768/2022 para disponibilizacdo de medicamentos no mercado nacional.

3. Voto

Diante do exposto, Voto pela APROVACAO da solicitacdo da Pfizer Brasil Ltda.
de importacao excepcional de 322.560 doses da apresentacdo 10mcg (tampa azul) e 6.197.760
doses da apresentacdo de 3mcg (tampa amarela) da vacina Comirnaty com embalagem
internacional em idioma inglés, para fornecimento exclusivo ao Ministério da Saude, desde que
mantidos os compromissos da empresa em relacdo as medidas de mitigacdo de risco,
acrescidas das medidas dispostas a seguir.

Adicionalmente ao mecanismo digital QR Code que direciona para a bula do
medicamento em portugués, as seguintes medidas de mitigacao de risco deverao ser adotadas:

1. Detalhamento da rotulagem e lote(s) a ser(em) importado(s)

a . Encaminhar os layouts completos da rotulagem do(s) lote(s) a ser(em)
importado(s), de modo a permitir o registro formal da rotulagem importada e mitigar o risco de
identificagdo inadequada ou incorreta do produto.

b . Encaminhar os numeros de lotes, respectivos quantitativos e prazos de
validade do(s) lote(s) a ser(em) importado(s).

2. Rotulagem do Produto e bula do profissional de saude:

a . Elaborar comunicado informando a respeito da excepcionalidade da
rotulagem e bula em idioma estrangeiro. Esse comunicado deve ser enviado em conjunto com o
medicamento e por via eletrénica.

b . Juntamente com o comunicado deverdo ser enviados os layouts de
embalagem e bula em portugués.

3. Rastreabilidade dos Lotes

a. Garantir a rastreabilidade do(s) lote(s) a ser(em) importado(s). As areas de
SAC e Farmacovigilancia devem garantir a comunicagao correta com pacientes e profissionais



da saude, a fim de que possam monitorar eventuais relatos de eventos adversos, reclamacoes
técnicas ou duvidas.

A empresa devera se adequar para a importagdao de novos lotes de acordo com o
registro sanitario, com embalagem e bula no idioma portugués.

E o Voto que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.
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