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VOTO N2 243/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.925304/2023-27
Expediente n2 0928957/23-3

Analisa a solicitacao de
excepcionalidade para
aplicacao do prazo de validade
aprovado de 24 meses a todos
os lotes disponiveis da vacina
Comirnaty, independente do
prazo de validade impresso na
embalagem, bem como para
importacao da vacina com prazo
de validade impresso na
embalagem inferior ao aprovado,
suportado pelo sistema de
divulgacao dos prazos de
validade.

Area responséavel: GPBIO/ GGBIO

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se solicitacao de excepcionalidade constante no
Oficio n? 1126/2023/SVSA/MS (2541238), que solicitou a
avaliacdo do prioritaria dos pedidos de ampliacao do prazo de
validade das vacinas Comirnaty monovalente e bivalente, agora,
de 18 meses para 24 meses.

No referido oficio, o Ministério da Saude informa que
detém um quantitativo de 2.405.130 doses (lotes PCA0101 e
2F1070A), com validade 31/08/2023, da vacina Comirnaty, do
fabricante Pfizer.

Desta forma, o Ministério da Saude solicitou essa
excepcionalidade no sentido de possibilitar a ampliacao do prazo
de validade dos lotes das vacinas ja adquiridas e distribuidas, a
fim de possibilitar a continuacao das acdes de imunizacao contra
Covid-19, e solicita uma especial atencdao na analise das
demandas protocoladas nessa Agéncia pelo laboratério Pfizer.

Neste mesmo sentido, verificou-se que a empresa
Pfizer protocolou os pedidos de priorizacao de andlise das
peticdes de ampliacao do prazo de validade com base no art. 49
Inciso Il da RDC 204/2017 para as vacinas Comirnaty
monovalente e Bivalente.

Observando a celeridade que o caso requer, a area
técnica procedeu o inicio da avaliacdo da documentacao



submetida, tao logo recebeu as peticbes devidamente
priorizadas.

Neste pedido de excepcionalidade, o Ministério da
Saude pleiteia a aplicabilidade da ampliacao do prazo de
validade aprovado (24 meses) para os lotes com prazo de
validade impresso de 12, 15 ou 18 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 impressao do prazo de validade de 12, 15 ou 18
meses, ja na vigéncia do novo prazo de validade de 24 meses.

O Ministério da Salude, tem a expectativa de que esta
aprovacao da importacao/distribuicao em carater excepcional
possa valer para todo e qualquer lote importado a partir da sua
aprovacao, nao sendo requerida a aprovacao de excepcionalidade
lote a lote, uma vez que a programacao de envio de lotes para o
Brasil ndao tem uma periodicidade ja predefinida e depende de
fatores como disponibilidade de vbos, disponibilidade de
produtos, e a empresa nao tem visibilidade com antecedéncia de
quais os lotes que serao alocados e normalmente acontece
préximo - cerca de 3 dias - da data de entrega ao Governo
Brasileiro. Sendo assim, a necessidade de solicitacao de
excepcionalidade lote a lote seria inviavel.

E pleiteada aplicabilidade da ampliacdo do prazo de
validade aprovado (24 meses) para os lotes com prazo de
validade impresso de 12, 15 ou 18 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 impressao do prazo de validade de 12, 15 ou 18
meses.

Esse é o quarto pedido de excepcionalidade que
trata da permissao para aplicacao 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 SEl n®
25351.909156/2022-12, com a manifestacao das areas técnicas
e 0 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 SEIl n®
25351.926139/2022-40, com a manifestacdo das areas técnicas
e 0 Voto n? 226/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (2084399), tendo sido
aprovado por unanimidade por meio do Circuito Deliberativo n®
1.021/2022.

O terceiro pedido foi tratado no processo SEI n®
25351.900798/2023-37, com a manifestacdo das areas técnicas
e o0 Voto n?2 33/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (2231246), tendo sido
aprovado por unanimidade por meio do Circuito Deliberativo n®
108/2023.

E requerida novamente a excepcionalidade, uma vez



que houve aprovacao da ampliacao do prazo de validade da
vacina Comirnaty monovalente para 24 meses (expediente
0756579/23-8), por meio da Resolucao RE n? 3302 de
31/08/2023, nas seguintes apresentacoes:

- Reg. 1.2110.0481.001-9 - validade 24 Meses - 225
MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML

- Reg. 1.2110.0481.002-7 - validade 24 Meses - 225
MCG SUS INJCT5 FAVDINC X 2,25ML

- Reg. 1.2110.0481.003-5 - validade 24 Meses - 225
MCG SUS INJ CT 10 FAVD INC X 2,25ML

- Reg. 1.2110.0481.004-3 - validade 24 Meses - 130
MCG SUS DIL INJ CT 10 FAVD INC X 1,3ML

- Reg. 1.2110.0481.005-1 - validade 24 Meses - 225
MCG SUS INJ CT 25 FAVD INC X 2,25ML

- Reg. 1.2110.0481.006-1 - 24 Meses - 40 MCG SUS
DILINJ CT 10 FAVDINC X 0,4 ML

E para a vacina Comirnaty Bivalente, também foi
aprovada a ampliacao do prazo de validade para 24 meses
(expediente n2 0756577/23-1), por meio da Resolucao RE n?@
3302 de 31/08/2023, nas apresentacdes abaixo:

. Reg. 1.2110.0492.001-9 - validade 24 Meses -
15MCG + 15MCG/DOSE SUS INJ CT 10 FAVD INC X 0,48 ML

. Reg. 1.2110.0492.002-7 - validade 24 Meses -
15MCG + 15MCG/DOSE SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25 ML

. Reg. 1.2110.0492.003-5 - validade 24 Meses -
15MCG + 15MCG/DOSE SUS INJ CT 195 FAVD INC X 2,25 ML

. Reg. 1.2110.0492.004-3 - validade 24 Meses -
5MCG + 5MCG/DOSE SUS DILINJCT 10 FAVDINC X 1,3 ML

Esse é o relatério e passo a andlise.

2. Analise

Sobre esse pedido de excepcionalidade em
tela, considero valida a manifestacao ja exarada pela
Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias
Avancadas (GGBIO) se manifestou por meio da NOTA
TECNICA N2 7/2023/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA
(2225747), no bojo do processo SEI n?
25351.900798/2023-37, que deliberou sobre o terceiro
pedido de excepcionalidade de mérito semelhante da
vacina Comirnaty, relatando o breve histérico abaixo:

Da vacina Comirnaty monovalente:



Sobre a formulacao 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 formulacao denominada
PBS/Sucrose para a vacinacao da populacao
adulta (apresentacao 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 Uniao (DOU) o deferimento da
ampliacao 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 ampliacao 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
publicacao em DOU, Resolucao RE n? 3.049 de
15 de setembro de 2022, a solicitacao de
ampliacao do prazo de validade da formulacao
PBS/Sucrose para 15 meses (expediente
4513612/22-2).

Quanto a formulacao Tris/Sucrose, a
vacina cuja formulacao é denominada
Tris/Sucrose, que inclui uma apresentacao para
a vacinacao da populacao pediatrica (5 a < 12
anos - apresentacao 130 MCG SUS DIL INJ CT
10 FAVD 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 ampliacao do prazo de validade
para 9 meses para as apresentacodes
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).

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

Posteriormente, em 09/01/2023,



houve a aprovacao da ampliacao de prazo de
validade, por meio da publicacao da Resolucao
RE n2 19, de 05/01/2023. Na ocasiao o prazo de
validade da formulacao PBS/Sucrose foi
ampliado de 15 para 18 meses, enquanto o
prazo da formulacao Tris/Sucrose foi ampliado
de 12 para 18 meses, para as seguintes
apresentacoes, conforme expedientes Datavisa
5042070/22-4 e 5091938/22-5,
respectivamente.

Feito esse breve histérico, destaco que a
aprovacao motivadora desta excepcionalidade foi
publicada por meio da Resolucao RE n? 3302 de
31/08/2023. Em que o prazo de validade da vacina
Comirnaty monovalente e da vacina Comirnaty
bilvalente foi ampliado de 18 para 24 meses.

Considerando o histérico consistente de
ampliacao do prazo de validade da vacina em questao, e
considerando as manifestacoes ja exaradas
anteriormente pelas areas técnicas, entendo que, se
considerados os aspectos técnicos, os dados de
estabilidade disponiveis até o momento e analisados pela
area técnica, Geréncia de Avaliacao de Produtos
Biolégicos (GPBIO), permitem a aplicacao da extensao do
prazo de validade a todos os lotes do produto para
ambas as formulacoes, incluindo aqueles fabricados
antes da aprovacao das alteracdes de ampliacao do
prazo de validade do produto terminado.

Portanto, de acordo com as manifestacoes ja
emitidas pelas areas técnicas, em termos de qualidade
nao se vislumbra prejuizo no uso dos lotes da vacina
Comirnaty monovalente até o final do prazo de validade
aprovado (24 meses), bem como os lotes da vacina
Comirnaty Bivalente até o final do prazo de validade
aprovado (24 meses), mesmo para aqueles lotes
fabricados anteriormente a publicacao das aprovacodes
pos-registro informadas acima (aplicagao retroativa), ou
que tenham impressos na embalagem uma validade
inferior a aprovada (15, 12 ou 18 meses).

Contudo, considero é fundamental que a
empresa continue efetuando as comunicacdes sobre os
lotes importados, suas datas de fabricacao e prazos de
validade, a fim de dirimir qualquer dlvida, tanto por
parte do Ministério da Saude, quanto dos usuarios.

Nesse sentido, a empresa ja declarou
anteriormente que possui distintos canais de contato



com pacientes e profissionais de salde que necessitem
de suporte e orientagao sobre a vacina Comirnaty ®.
Desde a chegada de Comirnaty® ao Brasil, esta
disponivel uma opcao 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
Informacdes Médicas tem o compromisso de oferecer
conteudo cientifico atualizado, balanceado e com
credibilidade baseado em evidéncias disponiveis na
literatura, incluindo artigos cientificos e recomendacodes
de Sociedades Médicas Nacionais e Internacionais, o que
contribui para a tomada de decisao clinica e assisténcia
a0 paciente.

- Pacientes: qualquer ddvida 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
anteriormente 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
conteldos de atualizacao e orientacao, disponibiliza a
lista dos lotes e respectivas datas de validade para
consulta da informacao. Os links para acessar esse
material estao 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 irao encontrar
a lista atualizada dos lotes e respectivas datas de
validade para consulta da informacao.

Observa-se que o canal
comirnatyeducation.com.br, possui uma janela com
destaque para a informacao sobre o prazo de validade
das vacinas Comirnaty, conforme demonstrado na figura
abaixo:
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Nesse sentido, cumpre informar que os
numeros dos lotes da vacina que sao alvo desta
solicitacao de excepcionalidade, cuja data de validade
impressa na embalagem diverge do prazo atualmente
aprovado de 24 meses foram devidamente informados
no presente processo, documento SEI n22541239.

Pode-se perceber que a lista de lotes é
atualizada no portal eletrénico da Pfizer
(www.comirnatyeducation.com.br) e fornecida ao
Ministério da Saude sempre que ha o recebimento de um
novo lote.

Pela avaliacao desta Segunda Diretoria, os
canais eletronicos de divulgacao dos lotes e prazos de
validade da vacina Comirnaty continuam sendo
atualizados e estao disponiveis para consulta conforme
descrito abaixo:

- Website destinado a vacina Comirnaty
www.comirnatyeducation.com.br com acesso
direcionado aos Profissionais de Saude:
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A empresa disponibiliza em seu portal um Guia
de Formulacao das vacinas, direcionado aos profissionais
da saude
(https://www.comirnatyeducation.com.br/files/Comirnaty-
Diferencia%C3%A7%C3%A30-de-

formula%C3%A7%C3%A309.pdf).
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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
monovalente adulta e pediatrica e Comirnaty bivalente

adulta.

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/files/Validade_15 05.pdf)
contendo quatro tabelas com o nimero do lote e a data

de validade, tabela roxa - apresentacao Comirnaty

monovalente adulto (12+), tabela cinza - Comirnaty

bivalente adulto (12+), tabela laranja - Comirnaty

monovalente pediatrica de 5 a 11 anos e tabela vinho -

Comirnaty monovalente pediatrica de 6 meses a 4 anos,
permitindo a busca textual pela numeracao do lote.
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- Website Institucional da Pfizer
www.pfizer.com.br direcionado para o publico em
geral: ]

E apresentado um banner na pagina incial
“confira as datas de validade dos lotes da vacina contra
a Covid-19 - clique aqui”
https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-
noticias/confira-aqui-datas-de-validade-dos-lotes-da-
vacina-contra-covid-19) nessa pagina ha opcao de
consultar as datas de validade da vacina adulto
monovalente (12+ tampa roxa), da vacina adulto
bivalente (12+ tampa cinza), da vacina pediatrica (5-11
anos - tampa laranja) e da vacina baby (6 meses a 4
anos - tampa vinho).
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Vacina Adulto Mongvalente (12 anos ou mais) - Tampa roxa
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O link da vacina adulto monovalente (12+
tampa roxa)
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Adulto_13.pdf)
direciona para um documento em PDF contendo as
informacoes de lote e validade da vacina Comirnaty
adulto monovalente 12+ (tampa roxa), permitindo a
busca textual, conforme imagem abaixo:
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O link da vacina adulto bivalente (12+ tampa
cinza)
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Bivalente 02.pdf)
direciona para um documento em PDF contendo as
informacdes de lote e validade da vacina Comirnaty
Bivalente adulto 12+ (tampa cinza), permitindo a busca
textual, conforme imagem abaixo:
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crrurrgisl foheulinadas a0 g ments emergersial em diverion paiet)
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ou seja, DATA D FADRNCACAD,
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O link da vacina pediatrica monovalente de 5 a
11 anos (tampa laranja)
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina_Pediatrica_07.pdf)
direciona para um documento em PDF contendo as
informacodes de lote e validade da vacina Comirnaty
pediatrica 5 a 11 anos (tampa laranja), permitindo a
busca textual, conforme imagem abaixo:



VACINA COVID-19

Dertuseprta Muslidieds @i 13 3¢ abal de 70X

VaCing PEDIATRICA S & 11 anos (ou Sea, 5 a menos de 12
" 5 .
H | anos de idade, diluir para usar) - Tampa laranja

COMFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACINA

CONTRA A COVID-19

As vacinas contra a COVID-19 da Plizer-BioNTech esto wilidas e apias a sem utikradas na
populagho coberia pelas autorizagles regulatdrias. O prace de vabdade ampliado para 18
maeses fod aprovado pela ANVISA com Dase em dades gue demosiram a estabdidade desias
vAINEL. A emprets esclirede que & rotulagenm ainda poderd vir com o praso de & ou S meses.

Para A% wacinas de APRESENTACAD TAMPA LARANIA § & 11 aros (6w Seja § & mencs de
12 anos de idade) poderd vir com duas rotulagens diferentes a depender da Sus fibeica de
onigem. As vacings poderdo ser recebidas com a rotulagem com o nome (omercial ou ndo

apresentarem nome comerncial [destinadas 20 sup emergencial em Ghersos paises)
VI 18 Viesting SOOMIRNATY”
s
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Frasco sem nome comerclal, com

requlagem Plizer BioNTech Covid- Vaccine,  Frasco com o namae comarcial, vird a sighs
vird & sight MFG quee sigrafica manufatura,  EXP que significa expira, ou VALIDADE,
6o 2238, DATA DE FABRICACAD., o

Fara werificar a validade por lote atualizada da vacing nessa Condiglo de
Arrnarenarmento ensulie a tabela abaizg
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(18 s Lot {18 masas)
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O link da vacina baby monovalente de 6
meses a 4 anos (tampa vinho)
(https://www.pfizer.com.br/files/Validade_Vacina Baby 03.pdf)
direciona para um documento em PDF contendo as
informacodes de lote e validade da vacina Comirnaty
baby 6 meses - 4 anos (tampa vinho), permitindo a
busca textual, conforme imagem abaixo:



VACINA COVID-19

Deumatlo BuliFads on 12 e &b de 2025

Vacina PEDIATRICA 6 meses & 4 anos (ou 5eja, 6 meses a
menos de 5 anos de idade, diluir para usar) - Tampa Vinho
COMFIRA AS DATAS DE VALIDADE DOS LOTES DA VACIMNA

COMNTRA A COVID-19

As wacings contra & 0OW0-19 da Picer-BaoNTech e4llo wvilides ¢ aptas & sasrermn utilizades
ra papulacks ooberta pelas sutorizagdes regulattrias. O praco de valdade & de 18 meses @ fai
apniado pels ANVILE (o Base e dados G dermostram 3 estabilidacde destas vonag

Farg a5 vacings o APRESENTACAD TAMPA VINHD & mires a 4 anos [ou saja, & maeses a
maenag de 5 anos de [dade, dilelr para usar] poderd v oom duas roulagens diferentes a
depender da sua f3bnca de cnigem. As wacinags poderdo 7 recabedas com & rotulagem com o
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Frasco sem nome oomerclal, com
rotulagem Pfizer BiohTech Covid- Vaccine, Frason com o Rome comenchal, viek & dgls

wirld A dighy MFG que dgnifica manulatura, EXP quae significs expia, ou seja, YALIDADE
ou segs, DATA DE FABRICACAD.

Fara werificar a validade por loge atualizada da wacina nessa condigko de
ATMATENAMENTD COnTubte a tabely abaiw
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Adicionalmente, a empresa disponibiliza o
Servico de Atendimento ao Consumidor Fale Pfizer,
através do telefone 0800 770 1575, com acesso para
profissionais de salde 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 vacinacao auxiliam como ponto de
contato para qualquer duvida ou esclarecimento, na
capacitacao e orientacao.

A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitdria ja se manifestou favoravelmente no pedido de
excepcionalidade anterior no bojo do processo SEI n®
25351.900798/2023-37, por meio da NOTA TECNICA N?@
8/2023/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(2222124).

Nao havendo mudanca de mérito entre os
processos anteriores supra mencionados, considero
validas as manifestacdes técnicas ja exaradas.

Sendo esta a analise do pleito em questao.

3. Voto

Por todo exposto, Voto pela
APROVACAO para a aplicacao do prazo de validade



devidamente aprovado no registro da vacina
Comirnaty monovalente, de 24 meses, para todas as
apresentacdes para a vacinacao da populacao
adulta e 12 anos ou mais (tampa roxa), pediatrica
de 5 a 11 anos (tampa laranja) e baby de 6 meses
a 4 anos (tampa vinho), bem como para a

aplicacao do prazo de validade também aprovado no
registro da vacina Comirnaty Bivalente, de 24
meses, para todas as apresentacdes para a vacinacao
da populacao adulta e 12 anos ou mais (tampa
cinza), a todos os lotes disponiveis das vacinas
Comirnaty monovalente e bivalente, bem como para
importacao de outros lotes das respectivas vacinas com
prazo de validade impresso na embalagem diferente do
aprovado, desde que a empresa mantenha as devidas
comunicacoes sobre os lotes importados, suas datas de
fabricacao e prazos de validade ao Ministério da Saude,
aos profissionais de salde envolvidos na aplicacao das
vacinas e aos cidadaos.

Os lotes das vacinas Comirnaty monovalente e
bivalente deverao ser distribuidos acompanhados de
carta explicativa pelo Programa Nacional de Imunizacao
(PNI), informando sobre a ampliacao da validade para 24
meses concedida pela Anvisa, e, deverd ser mantida a
divulgacao e atualizacao da listagem de lotes com prazo
de validade ampliado para 24 meses no portal eletrénico
da empresa Pfizer e no portal eletrébnico Comirnaty
Education.

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

Dessa forma, solicito a inclusao em Circuito
Deliberativo para a deliberacao pela Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 04/09/2023, as 09:52, conforme
hordrio 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/D10543.htm.
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oy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2561814 e o cédigo CRC 1B1B7DA3.
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