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VOTO N2 33/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.900798/2023-37
Expediente n® 0086213/23-7

Analisa a solicitagdo de excepcionalidade para
aplicacédo do prazo de validade aprovado de 18
meses a todos os lotes disponiveis da vacina
Comirnaty, independente do prazo de validade
impresso na embalagem, bem como para
importacdo da vacina com prazo de validade
impresso na embalagem inferior ao aprovado,
suportado pelo sistema de divulgagédo dos
prazos de validade

Area responsavel: GGBIO e GGFIS

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se solicitagdo de excepcionalidade constante no Oficio Comirnaty -
Excepcionalidade (2208759) para aplicagdo do prazo de validade aprovado no registro da
vacina Comirnaty, de 18 meses, a todos os lotes disponiveis no Brasil da vacina Comirnaty na
formulagao Tris/Sucrose (rotulados com 12 meses) e na formulagao PBS/Sucrose (rotulados
com 15 meses), bem como para importagdo de outros lotes da vacina Comirnaty® (vacina
covid-19) com o prazo de validade impresso na embalagem diferente da condigéo aprovada
(18 meses).

A empresa Pfizer do Brasil Lida, tem a expectativa de que a aprovagdo da
importacao/distribuicdo em carater excepcional possa valer para todo e qualquer lote
importado a partir da sua aprovagao, nao sendo requerida a aprovagao de excepcionalidade
lote a lote, uma vez que a programacgao de envio de lotes para o Brasil ndo tem uma
periodicidade j& predefinida e depende de fatores como disponibilidade de vbos,
disponibilidade de produtos, e a empresa ndo tem visibilidade com antecedéncia de quais os
lotes que serdo alocados e normalmente acontece préximo - cerca de 3 dias - da data de
entrega ao Governo Brasileiro. Sendo assim, a necessidade de solicitagdo de
excepcionalidade lote a lote seria inviavel.

A empresa pleiteia a aplicabilidade da ampliacao do prazo de validade aprovado
(18 meses) para os lotes com prazo de validade impresso de 12 ou 15 meses, bem como que
seja considerado o carater retroativo do pedido de excepcionalidade em questdo a ser
aprovado para os lotes ja importados/distribuidos que foram rotulados com embalagem
contendo a impresséo do prazo de validade de 12 ou 15 meses, ja na vigéncia do novo prazo
de validade de 18 meses.

Esse é o terceiro pedido de excepcionalidade que trata da permissdo para
aplicacdo do prazo de validade atualmente aprovado a todos os lotes da vacina Comirnaty
disponiveis no Brasil e lotes futuros que venham a ser importados com prazo de validade
inferior impresso na embalagem.

O primeiro pedido, foi tratado no processo SEI n® 25351.909156/2022-12, com a
manifestacao das areas técnicas e o Voto n® 102/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (1859189), tendo
sido aprovado por unanimidade por meio do Circuito Deliberativo n® 448/2022.

O segundo pedido, foi tratado no processo SEI n? 25351.926139/2022-40, com a
manifestacdo das areas técnicas e o Voto n® 226/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (2084399), tendo
sido aprovado por unanimidade por meio do Circuito Deliberativo n® 1.021/2022.

A empresa requer novamente a excepcionalidade, uma vez que houve
aprovagao da ampliagédo do prazo de validade da vacina Comirnaty para 18 meses, por meio
da Resolugédo RE n? 19 de 05/01/2023, para a formulagdo Tris/Sucrose, nas apresentagdes
abaixo:

. 225 MCG SUS INJCT 5 FA VD INC X 2,25ML — Reg.: 1211004810027;
. 225 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25ML — Reg.: 1211004810035;



. 130 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 13ML - Reg.

1211004810043;

. 225 MCG SUS DIL INJ CT 25 FA VD INC X 225ML — Reg.
1211004810051;

. 40 MCG SUS DILINJCT 10 FAVD INC X 0,4 ML — Reg.: 1211004810061

E para a formulagdo PBS/Sucrose, também aprovada a ampliagcdo do prazo de
validade para 18 meses, por meio da Resolugdo RE n® 19 de 05/01/2023, na apresentacao
abaixo:

. 225 MCG SUS INJ CT 195 FAVD INC X 0,45 ML — Reg.: 1211004810019.

Esse é o relatério e passo a andlise.

2. Analise

Sobre esse pedido de excepcionalidade em tela, a Geréncia-Geral de Produtos
Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avancadas (GGBIO) se manifestou por meio da NOTA TECNICA N
7/2023/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2225747), relatando o breve histérico abaixo:

Sobre a formulagdo PBS/Sucrose, a vacina Comirnaty (vacina covid-19) teve o
registro aprovado em 23/02/2021 (expediente 0514216/21-4 de 05/02/2021). A aprovacao em
questao foi para a formulagdo denominada PBS/Sucrose para a vacinacdo da populagédo
adulta (apresentagdo 225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML). Na ocasiao, o
prazo de validade aprovado para a vacina foi de 6 meses.

Em 27/09/21 foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) o deferimento da
ampliacdo do prazo de validade para 9 meses (expediente 3618181/21-1 de 13/09/2021).
Posteriormente, em 18/04/22, foi publicado no DOU o deferimento da ampliagéo do prazo de
validade para 12 meses (expediente 1524667/22-1 de 01/04/2022), e em 19/09/2022, foi
deferida por meio de publicagdo em DOU, Resolucdo RE n® 3.049 de 15 de setembro de
2022, a solicitagao de ampliagdo do prazo de validade da formulagdo PBS/Sucrose para 15
meses (expediente 4513612/22-2).

Quanto a formulagdo Tris/Sucrose, a vacina cuja formulacdo é denominada
Tris/Sucrose, que inclui uma apresentagéo para a vacinagao da populagéo pediatrica (5 a <
12 anos - apresentacdo 130 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 1,3ML), foi aprovada em
16/12/2021 com prazo de validade de 6 meses (expediente 4532582/21-1 de 12/11/2021).

Em 31/01/22 foi publicado no DOU o deferimento da ampliagédo do prazo de
validade para 9 meses para as apresentacdes Tris/Sucrose (expediente 0127981/22-5 de
07/01/2022). Posteriormente, em 18/04/222 foi publicado no DOU o deferimento da ampliacao
do prazo de validade para 12 meses (expediente 1377448/22-4 de 24/03/22).

Adicionalmente, em foi aprovada em 16/09/2022 uma nova apresentacao
pediatrica Tris/Sucrose para populagdo entre 6 meses e 4 anos (40 MCG SUS DIL INJ CT 10
FA VD INC X 0,4 ML), também com prazo de validade de 12 meses (expediente 4486394/21-
4 de 29/07/2021).

Feito esse breve histérico, destaca-se que a aprovagdo mais recente da
ampliacdo de prazo de validade, motivadora deste pedido de excepcionalidade, ocorreu em
09/01/2023, por meio da publicacdo da Resolugdo RE n? 19, de 05/01/2023. Na ocasido o
prazo de validade da formulagao PBS/Sucrose foi ampliado de 15 para 18 meses, enquanto o
prazo da formulagdo Tris/Sucrose foi ampliado de 12 para 18 meses, para as seguintes
apresentagées, conforme expedientes Datavisa 5042070/22-4 e 5091938/22-5,
respectivamente.

A GGBIO entende que, se considerados 0s aspectos técnicos, os dados de
estabilidade disponiveis até o momento e analisados pela area técnica, Geréncia de
Avaliagdo de Produtos Biolégicos (GPBIO), permitem a aplicagédo da extensédo do prazo de
validade a todos os lotes do produto para ambas as formulagées, incluindo aqueles fabricados
antes da aprovacao das alteragdes de ampliacdo do prazo de validade do produto terminado.

Portanto, em termos de qualidade a GGBIO néo vislumbra prejuizo no uso dos
lotes da formulagdo PBS/Sucrose e da formulagcdo Tris/Sucrose até o final do prazo de
validade aprovado (18 meses), mesmo para aqueles fabricados anteriormente a publicacdo
das aprovacdes pos-registro informadas acima (aplicagdo retroativa), ou que tenham
impressos na embalagem uma validade inferior a aprovada (15 ou 12 meses).

Contudo, dadas as dificuldades relatadas pelo Ministério da Saide (MS) em



reunides anteriores com a Anvisa, € fundamental que a empresa continue efetuando as
comunicagdes sobre os lotes importados, suas datas de fabricagédo e prazos de validade, a fim
de dirimir qualquer davida, tanto por parte do MS, quanto dos usuarios.

Nesse sentido, a empresa declarou que possui distintos canais de contato com
pacientes e profissionais de saude que necessitem de suporte e orientagéo sobre a vacina
Comirnaty®. Desde a chegada de Comirnaty® ao Brasil, esta disponivel uma opgéo 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 publico:

- Profissionais de Saude: a equipe de Informagdes Médicas tem o compromisso
de oferecer contetdo cientifico atualizado, balanceado e com credibilidade baseado em
evidéncias disponiveis na literatura, incluindo artigos cientificos e recomendagbes de
Sociedades Médicas Nacionais e Internacionais, o que contribui para a tomada de decisao
clinica e assisténcia ao paciente.

- Pacientes: qualquer davida pertinente ao uso da vacina, como por exemplo,
mas nao limitado a seguranca, eficacia e prazo de validade é esclarecida em linguagem
adequada a fim de garantir a compreensao pelo paciente.

Adicionalmente, a Pfizer declarou que o contato com esta equipe pode ser
realizado por meio de multiplos canais de atendimento, como site, telefone, assistente virtual,
e-mail e WhatsApp, e que 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 é importado
ao Brasil. Para uso exclusivo dos Profissionais de Saude, a Pfizer disponibiliza, além dos
canais ja mencionados, um website (comirnatyeducation.com.br) que, entre outros contetdos
de atualizacdo e orientacdo, disponibiliza a lista dos lotes e respectivas datas de validade
para consulta da informagado. Os links para acessar esse material estdo distribuidos em
diversos pontos do website para facilitar o acesso do usuario. Por fim, a Pfizer disponibiliza,
também ao Profissionais de Saude, mas principalmente ao Publico em Geral, um site
institucional em que os usuarios também irdo encontrar a lista atualizada dos lotes e
respectivas datas de validade para consulta da informagao.

Nesse sentido, cumpre informar que os numeros dos lotes da vacina que séo
alvo desta solicitagdo de excepcionalidade, cuja data de validade impressa na embalagem
diverge do prazo atualmente aprovado de 18 meses foram devidamente informados no
presente processo, documento SEI n® 2208761.

Segundo a empresa, a lista de lotes é atualizada no portal eletrénico da Pfizer
(www.comirnatyeducation.com.br) e fornecida ao Ministério da Salde sempre que ha o
recebimento de um novo lote. Adicionalmente, empresa declara que a relagao atualizada da
validade por lote esta disponivel para consulta nos diversos canais de contato da empresa,
conforme apresentado em reunido com esta Agéncia em 08/04/2022.

Pela avaliacdo desta Segunda Diretoria, os canais eletrdnicos de divulgagéao
dos lotes e prazos de validade da vacina Comirnaty continuam sendo atualizados e estéo
disponiveis para consulta conforme descrito abaixo:

- Website destinado a vacina Comirnaty www.comirnatyeducation.com.br com
acesso direcionado aos Profissionais de Saude:

COMIRNATY*

Informagdes globais

sobre COMIRNATY®

(Vacina COVID-19)

ULTE ADUI 0% lotes com suas respectivas validades da vacina Comirnaty.
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Como pode ser verificado, a empresa disponibiliza na entrada no site um link
que direciona a consulta dos prazos de validade da vacina Comirnaty adulta e pediatrica.

Ao clicar no link (consulte aqui os lotes com suas respectivas validades da
vacina Comirnaty) para conferir os lotes e suas respectivas validades atualizadas, a pagina
direciona para um documento em formato PDF
(https://www.comirnatyeducation.com.br/ffiles/Validade_15_05.pdf) contendo trés tabelas com
o nimero do lote e a data de validade, tabela roxa — apresentagdo adulto, tabela laranja —
apresentacao pediatrica de 5 a 11 anos e tabela vinho — apresentagéo pediatrica de 6 meses
a 4 anos, permitindo a busca textual pela numeragao do lote.

VACINA COVID-19

Dicuunia st kaids om 14 8 Sutubic 36 2002

Vacina ADULTO {12 anos ou mais) - Tampa Roxa

" CONFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACINA
CONTRA A COVID-19
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- Website Institucional da Pfizer www.pfizer.com.br direcionado para o publico
em geral, é apresentado um banner na pagina incial “confira as datas de validade dos lotes da
vacina contra a Covid-19 — cligue aqui” https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-
noticias/confira-aqui-datas-de-validade-dos-lotes-da-vacina-contra-covid-19) nessa pégina ha
opcao de consultar as datas de validade da vacina adulto, da vacina pediatrica (5-11 anos) e
da vacina baby (6 meses a 4 anos).
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Confira as datas de validade dos lotes da
vacina contra Covid-19

Q prazo de validade foi estendido e os ritulos podem nao
estar atualizados.

Clique aqui




epﬁm,- APfizer  SuaSaGde  Bulas  Noticias  Responsabilidade Social Q  rFaleConssca  @ER

Confira aqui as datas de validade dos lotes da vacina contra a
Covid-19
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Avacina da Pfizer/BioNTech teve uma extensdo no seu prazo de validade. Por isso, alguns rdtulos podem nio estar
atualizados com a nova data.

Vacina Adulto (12 anos ou mais) - Tampa roxa

Ma indicagdo para pessoas com 12 anes ou mais, a data de vencimento sempre aparecerd no rétulo do produto. Cligue
aqui para conferir as datas de validade atualizadas

Vacina Pedidtrica (5 a 11 anos) - Tampa laranja

Na formulagdo pedidtrica, indicada para criangas entre 5 & 11 anos de idade, 03 rétulos que tém o nome comercial, contém
a data presente no rdtulo correspondente & data de validade e esta representada por “EXP", do Inglés expiration. Para o5
rotules que nio tem o nome comercial, o data presente no rétulo e cartucho correspondem & data de fabricagdo ¢ estd
representada per "MFG", do Inglés manufacturing.

cluque agqui para conferir os lotes dISpDﬂI'.'EIS & 5uas respectivas datas de validade atualizadas.

Vacina Baby (6 meses a 4 anos) - tampa vinho

Para avacina indicada para criangas de & meses até 4 anos, o rétulo e embalagem sempre virdo com a sigla MFG, que
significa MANUFATURA, ou seja, DATA DE FABRICACAD.

Cligue aqui para conferir a data de validade dos lotes disponiveis,

Para ter mais informagdes sobre a vacinag Plizer/BioNTech, clique agui.

@) link da vacina adulto
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Adulto_10.pdf) direciona para um
documento em PDF contendo as informagdes de lote e validade da vacina Comirnaty adulta
(tampa roxa), permitindo a busca textual, conforme imagem abaixo:

VACINA COVID-19

Documenta Sualizads em 14 de outubro de 2022

Vacina ADULTO (12 anos ou mais) - Tampa Roxa

CONFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACINA

CONTRA A COVID-19

As vacinas contra a COVID-19 da Plizer-BioNTech esilo validas ¢ aptas a serem utilizadas na populago
coberta pelas autorizagdes regulatdrias, O prazo de validade ampliado para 15 meses foi aprovado pela
ANVISA com base em dados que demostram a estabilidade destas vacinas. A empresa esclarece que a
rotulagem ainda poderd vir com o prazo de 6, 9 ou 12 meses.

Para as vacinas de APHEEENTIACEO TAMPA ROXA (acima de 12 anos, diluir para usar), no rowlo e
embalagem sempre vira a sigla EXP que significa expira, ou seja, VALIDADE. A rotulagem ainda podera vir
com o prazo de & ou 9 meses,

Para werificar a validade por lote atualizada da wacina nessa condigio de armazenamento
consulte a tabela abaixe:
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0] link da vacina pediatrica de 5 a 11 anos

(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina Pediatrica_04.pdf) direciona para um
documento em PDF contendo as informagbes de lote e validade da vacina Comirnaty
pediatrica (fampa laranja), permitindo a busca textual, conforme imagem abaixo:


https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Adulto_10.pdf
https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Pediatrica_04.pdf

VACINA COVID-19

Documento atualizado em 06 de setembeo de 2022,

Vacina PEDIATRICA 5 a 11 anos (ou seja, 5 a menos de 12
anos de idade, diluir para usar) - Tampa laranja

CONFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACINA

CONTRA A COVID-19

As vacinas contra a COVID-19 da Pfizer-BicNTech estdo vdlidas e aptas a sem utilizadas na
populagdo coberta pelas autorizagdes regulatorias, O prazo de validade ampliade para 12
meses foi aprovado pela ANVISA com base em dados que demostram a estabilidade destas
vacinas. A empresa esclarece que a rotulagem ainda poderd vir com o prazo de & ou 9 meses.

Para as vacings de APRESENTACAD TAMPA LARANJA 5 a 11 anos (ou seja 5 a menos de
12 anos de idade) poderd vir com duas rotulagens diferentes a depender da sua fabrica de
origem. As vacinas poderio ser recebidas com a rotulagem com o nome comercial ou ndo
apresentarem nome comercial (destinadas ao suprimento emergencial em diversos paises).

i vy vacnine HCOMIRNATY

b mowar

= R o
Frasco sem nome comercial, com
rotulagem Pfizer Biontech Covid- Vaccine,  Frasco com o nome comercial, vira a sigla
vird a sigla MFG que significa manufatura,  EXP que significa expira, ou seja, VALIDADE.
ou seja, DATA DE FABRICAGAD.

Para werificar a validade por lote atuwalizada da wvacina nessa condigdo de
armazenamento consulte a tabela abaixo:

0] link da vacina baby de 4 meses a 4 anos
(https//www.pfizer.com.br/ffiles/Validade_Vacina Baby_01.pdf) direciona para um documento
em PDF contendo as informagdes de lote e validade da vacina Comirnaty baby (tampa vinho),
permitindo a busca textual, conforme imagem abaixo:


https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Baby_01.pdf

VACINA COVID-19

Documento atualizado em 31 de outubro de 2022,

Vacina PEDIATRICA 6 meses a 4 anos (ou seja, 6 meses a

= menos de 5 anos de idade, diluir para usar) - Tampa Vinho
.

CONFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACINA
CONTRA A COVID-19

As vacinas contra a COVID-19 da Pfizer-BioNTech estdo validas e aptas a sem utilizadas na
populagdo coberta pelas autorizagdes regulatérias. O prazo de validade é de 12 meses e foi
aprovado pela ANVISA com base em dados que demostram a estabilidade destas vacinas.

Para as vacinas de APRESENTACAO TAMPA VINHO 6 meses a 4 anos (ou seja, 6 meses a

menos de 5 anos de idade, diluir para usar) no rotulo e embalagem sempre vird a sigla MFG
que significa MANUFATURA, ou seja, DATA DE FABRICACAO.

Para verificar a validade por lote atualizada da wvacina nessa condigdo de
armazenamento consulte a tabela abaixo:

Data Validade

(12 meses)

GCome Abr-2023

Adicionalmente, a empresa disponibiliza o Servico de Atendimento ao
Consumidor Fale Pfizer, através do telefone 0800 770 1575, com acesso para profissionais de
saude e publico em geral.

A empresa declara ainda que o time de consultores com cobertura nacional e
que atuam junto aos Gestores de Saude e Profissionais de Saude responsaveis pela
vacinagao auxiliam como ponto de contato para qualquer divida ou esclarecimento, na
capacitacdo e orientagao.

A Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria se manifestou sobre
esse pedido por meio da NOTA TECNICA Ne
8/2023/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (2222124), em apertada sintese, quanto ao
website global, destinado ao publico em geral (www.pfizer.com.br), a informagéo
estava facilmente acessivel na data de acesso (24/01/2023), estando na pagina inicial um link
para a consulta de lotes/validades (https:/www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-noticias/confira-
aqui-datas-de-validade-dos-lotes-da-vacina-contra-covid-19).

Também a informagao no sitio www.comirnatyeducation.com.br, destinado aos
profissionais de salde, estava completa e de facil visualizagdo na na data de acesso
(24/01/2023).

Quanto ao pedido de retroagir esta autorizagdo a lotes previamente importados e
distribuidos, visto a auséncia de risco sanitario, entende-se adequada a proposta para a
continuidade do uso destes lotes ja rotulados e embalados. Porém, como a importacéo foi
efetivada antes de qualquer aprovagdo de excepcionalidade, ainda que os lotes ja
internalizados possam ser utilizados, ndo é possivel afastar a necessidade de eventuais
penalidades decorrentes da infragdo sanitaria ocorrida, no caso a importacdo de lotes com
validade grafada diferente da aprovada, sem que tivesse ocorrido a autorizagdo da
excepcionalidade.

Sendo assim, considerando os aspectos de qualidade da vacina, entende-
se que ndo ha impedimentos para a concessao da excepcionalidade para a permissdo da
importacdo, distribuicdo e uso da vacina Comirnaty (formulacdo PBS Sucrose e
Tris/Sucrose) com validade rotulada inferior ao prazo atualmente aprovado (18 meses), prazo
de validade impresso de 12 meses (formulagdo Tris/sucrose) ou 15 meses (formulacao
PBS/sucrose), uma vez que a empresa possui canais para divulgar essa informagéo de forma



acessivel, tanto ao consumidor quanto ao profissional de saude.

Quanto a possivel infragcdo sanitaria citada na manifestagao da GGFIS, esta nao
considero aplicavel ao caso em tela, pois ja houveram duas excepcionalidades semelhantes
concedidas a empresa, para que aplicasse o prazo de validade atualmente aprovado a todos
os lotes disponiveis da vacina Comirnaty ainda que tivessem com prazo de validade diferente
impresso na embalagem.

Tais excepcionalidades foram tratadas nos processos

- SEIn® 25351.909156/2022-12, com a manifestacao das areas técnicas e o Voto
n® 102/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (1859189), tendo sido aprovado por unanimidade por meio
do Circuito Deliberativo n® 448/2022; e

SEI n? 25351.926139/2022-40, com a manifestagdo das areas técnicas e o Voto
n® 226/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (2084399), tendo sido aprovado por unanimidade por meio
do Circuito Deliberativo n® 1.021/2022.

Sendo esta a analise do pleito em questéo.

3. Voto

Por todo exposto, Voto pela APROVACAO para a aplicagdo do prazo de
validade devidamente aprovado no registro da vacina Comirnaty, de 18 meses, para as
formulacoes PBS/sucrose e Tris/Sucrose para a vacinag¢ao da populacao adulta (tampa
roxa), pediatrica de 5 a 11 anos (tampa laranja) e baby de 6 meses a 4 anos (tampa
vinho), a todos os lotes disponiveis da vacina Comirnaty, bem como para importagdo de
outros lotes da vacina com prazo de validade impresso na embalagem diferente do aprovado,
desde que a empresa mantenha as devidas comunicag¢des sobre os lotes importados, suas
datas de fabricagé@o e prazos de validade ao Ministério da Saude, aos profissionais de saude
envolvidos na aplicagao das vacinas e aos cidadaos.

Os lotes da vacina Comirnaty deverao ser distribuidos acompanhados de carta
explicativa pelo Programa Nacional de Imunizagao (PNI), informando sobre a ampliacdo da
validade para 18 meses concedida pela Anvisa, e, devera ser mantida a divulgagédo e
atualizacao da listagem de lotes com prazo de validade ampliado para 18 meses no portal
eletronico da empresa Pfizer e no portal eletrénico Comirnaty Education.

Este é o meu voto que submeto a deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Dessa forma, solicito a inclusdo em Circuito Deliberativo para a deliberagao pela
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
02/02/2023, as 15:32, conforme horario 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/D 10543.htm.
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
¥ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2231246 e o codigo
i CRC 21FD04B5.

Referéncia: Processo n®25351.900798/2023-37 SEIn?2231246
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