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Analisa o pedido de excepcionalidade
protocolado pela empresa Pfizer Brasil
Ltda para importacéo e distribuicao
excepcional de lotes da vacina
Comirnaty (vacina COVID monovalente
cepa XBB 15) com embalagem
internacional contendo  bula e
rotulagem no idioma mg\es pan
fornecimento exclusivo 2o Ministério da
adde.
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1 Relatério

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela empresa Pfizer Brasil Ltda, por meio da Carta 2773006, para
importacéo e distribuicdo_excepcional de lotes da vacina
Comimaty (vacina COVID-19 monovalente cepa XBB 1.5) com
embalagem internacional contendo bula e rotulagem no idioma
inglés para fornecimento exclusivo ao Ministério da Satide.
A empresa deciara no presente pedido que, diante da
solicitagdo do Ministér aiide e na tentativa de atender a
demanda com urgenc\a = piizer ratificou que tem 2
par: jato
apreximadamente Ge 10 milhdes doses da vaclna. cumwnazyw
com a cepa atualizada Omicron XBB 1.5, a fim de possi
inicio da campanha de vacinacao de 2024.
A atualizacdo da vacina Comirnaty monovalente para
cepa Omicron XBB 1.5 fol recentemente aprovada, conforme
REsoLung RE Ne 4,818, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2023 - DOU
e dezembro de 2023 juntamente com a publicagdo da
anera;ao de posologia como dose dnica.

Ministério da Saude enviou a Pfizer o Oficio Ne
49/2024/SVSA/MS (2773008), de 11 de janeiro de 2024,
declarando que a empresa pode oferecer o produto em

do

a
momento e Ausuhcandn © lead time da vacina.
o presente pedido de excepcionalidade, a empresa

declara que e s partir do final do més de margo de 2024
terd disponibilidade para entregar doses da vacina com
embalagem nacional.

Desta forma, justificase o pedido de
excepcionalidade.

Esse foi 0 relatério, passo a analise.
2. Andlise

A vacina Comirnaty esta indicada para a prevencéo
contra a COVID-19 e pode ser utilizado por pessoas a partir de 5
anos de idade, como dose Unica, e independente do estagio de
vacinacao, ou seja, tanto para pessoas vacinadas, quanto para
pessoas nao vacinadas.
ra criancas entre 6 meses e 5 anos de idade ainda
néo vacinadas, a indicacao € o esquema de aplicacdo de 3 doses,
com as duas doses iniciais aplicadas com intervalo de 3 semanas
e a terceira dose aplicada apés 8 semanas da dose anterior, e
dose nica de reforco no caso de individuos previamente
vacinados com as vacinas anteriores.

analise desse pleito é importante contextualizar
aspectos sobre o cenério epidemiolégico atual da Covid-19 no
Brasil.

Segundo o Informe Semanal n® 04/2024 da Vigilancia
das Sindromes Gripais - influenza, covid-19 e outros virus
respiratérios de importancia em saude pablica, publicado em 27
de janeiro de 2024, somente em 2024, até 27/01/2024, foram
notificados 127.289 casos e 789 6bitos por Covid-19 no Brasil. A
semana epidemiolégica 04/2024 demonstrou um aumento de
8,2% do nimero de Gbitos em relacao a semana anterior.
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O monitoramento nacional e internacional da Covid-
19 corrobora com o entendimento de que a doenca nao possui
uma sazonalidade definida, e sim ondas influenciadas pelo
comportamento da populacdo.

As Regides Geograficas onde se concentram as
maiores incidéncias sao Centro-Oeste, Nordeste e Norte.

F contextualizacio, passamos  as
consideracdes sobre o risco sanitario de se autorizar a importacao
e distribuicao da presente vacina com rotulagem e bula em
idioma estrangeiro (inglés) ou nao autorizar o presente pl
assumindo a consequéncia de deixar de aplicar em tomo de 10

milhges de doses da vacina Comimaty atualizada (cepa micron

XBB 1.5) ja nos primeiros meses de 2024, deixando de oferecer

uma protecao a esse mesmo nimero de Dessnas ao menos com a

primeira dose da vacina ou dose de reforco.

Neste sentido, passamos ao conceito de “Risco”,
entendido como a probabilidade de ocorréncia de um evento e
seus impactos (severidade). Assim, o risco sanitario relaciona-se
a probabilidade de um produto ou servico sujeito a vigilancia
sanitéria resultar em agravos para a saide da populagdo. A
qualificacéo sco sanitario envolve diversos aspectos,
intrinsecos e extrinsecos, potenciais e faticos, relacionados ao
produto, estabelecimento ou servico referente, em todo seu ciclo
de vida, desde o desenvolvimento, passando pela producdo e
comercializacéo até o consumo e, por fim, o descarte.

Seguindo esse racional, cabe aqui colocar que A Lei
ne 8.080, de 1990, que estrutura e organiza o Sistema Unico de
Satide - SUS, dispde

“art 60

)

§ 19 Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de

actes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos &
e de intervir nos problemas sanitdrios

decorrentes do melo ambiente, da producdo e circulagao

de bens e da prestagdo de servigos de interesse da

salide, abrangendo:

I - 0 controle de bens de consumo que, direta ou

indiretamente, se relacionem com a  salide,

Compreendides todes a3 capas o processes o producs

a0 consumo; e

direta ou indiretamente com a satide."
Da mesma maneira a Lei Lei n29.782, de 1999, traz a
protecao a saiide como foco central da atuacdo institucional,
que faz do risco sanitério um critério essencial para as acoes de
vigilancia sanitaria:
"Art. 69 A Agéncia terd por finalidade.institucional
promover aprotecio da satide da populacéo, por
intermédio do controle samtano da produgdo e da
comercializado de produtos  Servicos submetidos 3
Vighinga sanearia, inchusive, dos” amiventes, dos
5505, dos insumos © das tecnologias 4 eles
m como o controle de portos, aeraportos

Quando a Lei 8080/1990 se refere a *um conjunto de
acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude"
esta se reportando ao risco sanitario. Neste contexto, destaca-se
amisséo da Anvisa.
"MISSAO
romover a saide da opulacio, mediant
2 Intervencio nos iscos decorentes da producio ¢ co
utos e servicos sueitos 3 allinda ;amlana‘
integrada no ambito do Sistem;

Como pode-se perceber a missdo da Anvisa adentra
em instrumentos nucleares da  atuacdo  sanitaria,
destacadamente o risco das atividades sujeitas a regulacao
sanitaria. Cabe destacar que além da *protecao’, compete a
Anvisa a "promocao’, ou seja, o estimulo e impulso a
adequadas e melhores condigoes de satde. Assim, a atuacio
institucional nao se restringe as agdes para evitar os agravos &
saide, mas também & fomentar os estados de salde da
populacso brasileira.

rente com a sua missao, a visdo institucional da
Anvisa também expressa pelo fomento & satde:

"VIsAO
Ser uma instituigso promotora da saude, cidadania e
desenvolvimento, que atua de forma ente e

transparente, consolidando-se como _protagonista no
campo da regulagao e do controle sanitario nacional e
interacionalmente

Logo, para a tomada decisdo regulatoria, ndo se faz
suficiente a qualificacao do risco sanitario. E essencial que se
pondere e considere os, diretos ou potenciais, riscos frente aos
decorrentes de uma eventual autorizacao
regulatéria, ou mesmo de sua vedacao, ou seja, a probabilidade
de umrrénma de evento sanitério positivo e seus impactos
conémicos. Para tanto relembro que a
Chide s um o de completo bem-estar fisico, mental e social
& néo meramente a auséncia de doencas ou enfermidades [11.

Deve-se considerar que qualquer acdo no campo
sanitrio implica em algum risco sanitario, mesmo que minimo.
Todo e qualquer produto, por exemplo os medicamentos, possui
riscos inerentes ao seu Uso, desde eventos adversos intrinsecos
até os idiossincraticos.

Quando trata da protecéo a satide e seguranca dos
consumidores, o Cédigo do Direito dos Consumidores (CDC) [21,
assim discorre sobre os riscos:

“CAPITULO
52 Qualdads de Produtos e Senicos, da Prevengio @ da



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/coronavirus/atualizacao-de-casos/informe_svsa_sindromes_gripais-se-04.pdf/view

Reparacéo dos Danos
ECAO |

Da Protegao a Saide e Seguranga
Art. 87 Os produtos e servigos colocados no mercado de
consumo nao acarretardo riscos & satide ou seguranca
dos consumidores, exceto os considerados normais e
pravisivals em decordrcla d

icgo, obrigando-se 0s_fomecedores, em qualquer
ipGiese, a da 25 informagoes necessitias  adequaths a
seu respeito.”

ma, no processo de tomada de decisio
regulatéria 1amonzauva ou vedatéria) quando se diz que ha
avaliacdo_do risco sanitario deve-se depreender que ha uma
ponderacéo dos "R\swsversusﬂeneflclus que considere a
probabilidade de _eventos, riscos) e positivos
foeneficios), e seus mpactos (cinicos, sociis & economicos)
para a satide publica,

Importante pontuar que todas as decisdes da Anvisa
devem ser precedidas de avaliacao/motivacdo, e estas devem se
pautar pela ponderacao do risco sanitario envolvido.

certo, a despeito do carater central e essencial
desta ponderacao, o processo de avaliagao e tomada de decisio
deve ainda se orientar pelas diretrizes de Boas Praticas de
Avaliacao [31, Boas Praticas Regulatdrias [41, normas legais e
regulamentares,  medidas,  condicdes,  procedimentos,
formalidades,  diretrizes e outas exigéncias sanitarias
relacionadas.

Destaca-se ainda o atendimento aos principios de
legalidade, isonomia e impessoalidade 51, inarredaveis do
processo de avaliacéo e tomada de decisao.

Acerca do prin da impessoalidade, este deve
estar relacionade com & fnaiigads pibica due deve nortear toda
a atividade significa que
pode atuar com vistas a_prejudicar 2. beneficiar pessons
Geterminadas, uma vez que & sempre o Interesse pabico que
deve nortear o seu comportamento. O principio em causa nao &
sendo o préprio principio da igualdade ou isonomia. Esta
consagrado explicitamente no art. 37, da Constituicao. Além
disso, assim "todos sdo iguais perante a Lei" (art.5%, caput), a
fortiori teriam de sé-1o perante a administracao (61171,

Nesta direcdo, e segundo as diretrizes citadas, a
Diretoria Colegiada da Anvisa, regulamentou o tema em tela, nos
termos da Resolugo de Diretoria Colegiada - RDC n® 768/2022 e
da RDC 47/2009.

mo j& mencionado, toda norma de matriz sanitaria,
desde a fonte legislativa, leva em consideracgo, na valoracao de
seus dispositivos, a incidéncia de risco sanitario e a possibilidade
de agravos  saude. Esta presuncao € mais acentuada nas
normas endégenas, expedidas por esta Agéncia no exercicio legal
e legitimo do seu poder normativo complementar e técnico. Mas
a partir da positivacio de determinada norma é imprescindivel
que o valor nela inserido e inscrito seja respeitado.

Nessa linha, a atividade regulatdria desta Anvisa tem
papel fundamental na protecio dos direitos e interesses
sanitérios e da satide, compreendendo todos os atores que nela
atuam ou dela necessitam. O poder de policia desta Anvisa se
externa tanto na prtica de atos especificos de efeitos concretos
quanto pela edicgo de atos normativos abstratos e de alcance
generalizado, dai a competéncia para editar atos normativos
visando & organizacao e a fiscalizagao das atividades por ela
reguladas.

Por este prisma, temos pacificado que as normativas
em vigor detém abrangéncia e alcance, com igual maneira e
gradacao, a todo o setor regulado, independente dos produtos ou
servicos operados, sejam eles de baixo ou alto risco sanitario,
Reforca-se que ndo cabe ao intérprete e aplicador da norma
estabelecer valoragdo diferente 0o reguiamentador ordindrio, de
sorte que em havendo norma expressamente proibindo a
importacéo e comercializacdo de medicamentos com bula e
rotulagem diversa do aprovado em seu registro, ndo ha como
desconsidera-la.

e acordo com o principio basilar da hermenéutica
juridica, uma norma legal (lato sensu) nio contém palavras
inuteis (verba cum effectu sunt accipienda), sendo escorreito que
as palavras devem ser compreendidas como tendo alguma
eficacia e uma intencao finalistica. Nao se presumem, portanto,
palavras inditeis e sem um significado intentado (mens legis). Isto
redunda que a interpretacdo nao deve esvaziar ou inflar a
intencao finalistica, dando menor ou maior eficcia aquilo que a
norma traz como valor a ser observado nas relacdes juridicas as
quais se deslma a todos igualmente.

suma, conclui-se que as normas regentes para
bula e rotu\agem tanto a RDC n® 768/2022 como a RDC
47/2009, quando’ de sua elaboracio e promulgacdo, ja
consideraram todos os produtos sujeitos ao controle sanitério,
tanto os de baixo quanto os de alto risco, estabelecendo assim as
regras para os dizeres e layouts de bulas e rotulagens de
medicamentas, Nesta direcso, sm.J; nfo se encontra urdicidade
e substancia legal suficiente para desconsiderar o que € exigido
pelo dispositivo regu\amno ordinario.

N&o obstante, em face de fato excepcional ndo
abrangido pelos regulamentos, sejam gerais ou especificos, ou,
mesmo que abrangido, mas que sua aplicacio em circunstancias
especiais_implique em evidente agravo a saude publica,
cabe a Diretoria Colegiada promover a devida apreciacao, no
estrito cumprimento do dever de protecdo e promocao da satide
da populaco, coerente com o disposto na Missao desta Anvisa, e
inafastével aos seus membros,

r isso, importa recapitular que a Constituicao
Federal preconiza que a satde é direito de todos e dever do
estado, bem como, 0 que dispde a Lei 9782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e da outras
providéncias:

Compete & Uniso no ambito do Sistema Nacional
de Vigilandia Sanitria:

VIl - atuar em ciraunsténcias especiais d e risco &
saide;

Nesta direcdo, em face a circunstancias especiais e
excepcionais de risco a salide, compete a Diretoria Colegiada
atuar. Por 6bvio, nao estamos falando em atuar com
arbirariedade, mas sim motivada tecnicamente, como ja dito, de
forma e riscos
envolvidos, diretos e potenclils, hara sadde piblica
Assim sendo, fora do ordindrio, habitual e cotidiano, é possivel
emprestar eficacla e efetividade aos valores e principios

modo

autardade de saiide que fatos & eircunstincias extraordinérias,
G0 consideradas como regra geral pela _legislagdo
infraconstitucional, estdo a ocorrer, 6. legal 6 tirgudo. de
juridicidade que, a partir dos principios, valores e diretrizes
ordinarias elegidos pelo legislador sejam adotadas medidas e
tomadas decisées que visem a dar efetividade e eficécia aos
mandamentos_constitucionais. Quer isto significar que, em
condicdes normais e ordinrias, sanitarias e epidemiolégicas, nao
hé que se falar em relativizacéo de obrigaco sanitéria a todos
imputada. De modo diverso, todavia, em havendo razao
fundamentada o determinante de saiide 3
de o Je 2oravos & saide, podese
técni no sentido
de se preservar bem malor e tonativacionaimente
superior, que é o da protecéo da saude e da vida, por
Conseguinte (art. 15 I, 6% &, 196, da CRFB).
2 A Repiblica Federativa do Brasil, formada pela
unigo indissoluvel dos Estados e Distrito
Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito
tem como fundamentos:

11 - a dignidade da pessoa humana;

Art. 69 Sao direitos sociais a_educacdo, a saude, a
alimentacao, o trabelho, a moradia, o transporte, o lazer,
a sequencs, 3 prevdéncs sodal, 3 protscio 3
materidade e a a assisténcia  aos
Gamparadios, na forma dests Consituiche

6. A saide ¢ direito de todos e dever do
£, garantido mediante politicas sodiais e econdrmicas
f risco de doenca e de outros
agravos e a0 acesso universal e igualitario 35 acoes e
Servicos para sua promOoGao, protegao e recuperagao.
Nesta linha de entendimento, somente, a uma, por
mativo e fundamento ancorado e sustentado em circunstancias
uas,
o0 inapiicabilidade do estabelecido na legislacdo ordindria para
atendimento dos valores maiores insertos e consagrados na Lei
Maior é que aquela pode merecer regulacéo e aplicacdo técnica
ampliativa

Anvisa, enquanto Agéncia Reguladora, tem suas
acdes e decisoes com impactos em diferentes campos das
relacdes sociais, inclusive sobre a atividade econdmica. Mas
ainda que a livre iniciativa seja valor constitucionalizado é
inconcusso, com base em farta jurisprudéncia e sedimentacao
doutrinéria, que nao se pée acima do valor da protecao da
saide enquanto expressao do vida e da
dignidade da pessoas humana. Desta feita, ainda que deva
ponderar em suas decisdes e atos normativos a legitimidade
inerente a iniciativa privada e os impactos no mercado, nao cabe
a esta Anvisa deixar de cumprir as regras fixadas nas normas
ordindrias e de buscar a eficécia e efetividade aos valores
supremos na nossa ordem juridica (satde, vida e dignidade da
pessoas humana), superando assim as ameagas aos mesmos. Se
cabe a esta Agéncia buscar compatibilizar todos os valores
sociais e constitucionais que circundam sua atividade finalistica,
&-Ihe defeso deixar de dar a garantia social do direito  satde a
relevancia e prevaléncia que o seu status constitucional exige,
bem assim também que nao Ihe cabe assumir o risco do negécio
inerente a atividade privada.

consequéncia, repita-se e reafirmese, que
somente quando haja inquestionavel interesse piiblico e de
sadde piblica é que poderdo ser adotadas medidas e
decisdes extraordinarias com suporte em principio e valor
constitucional
21 DO PEDIDO DE EXCEPCIONALIDADE

vacina Covid-19 (cepa dmicron XBB 1.5), de nome
comercial Comirnaty, esta registrada sob n° 1.2110.0481 cujo
detentor é a empresa Pfizer Brasil Ltda, com os seguintes prazos
de validade, para as apresentades que sao objeto deste pedido:
-3 MCG/DOSE SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 0,4 ML -
validade de 24 meses
- 10 MCG/DOSE SUS INJ CT 10 FA VD INC X 0,48 ML -
validade de 12 meses
- 30 MCG/DOSE SUS INj CT 10 FA VD INC X 2,25 ML -
validade de 24 meses
0 pedido em tela se da com o intuito de atender a
demanda o Ministério da Saiide de modo a propiciar o Iiclo da
campanha de vacinagao contra a Covid-19 neste ano de 2024,
Com a vacina atualizada, conforme declarado pela empresa pelo
Oficio (2773006).
A CBRES/GGED se manifestou quanto  salictagho,

Not Técnica
§72024/5E1/CORES/GGMED/DIRE2/ANVISA (2781498):



Ante a0 exposto, comprovando-se que
medicamento registrado no Brasil é exatamente igual a0 que se
pretende fomecer 20 gavemo brasilero,  considerando _a

importacao e a da vacinacao
para o cendrio brasiliro, esta CBRES ndo 56 opde  Importacaa
excepcional da vacina Comimaty com materiais de embalagem e
bula no idioma inglés para fornecimento ao Ministério da Satide,
desde que sejam adotadas medidas de mitigaco de risco
propostas pela empresa acrescidas das sugeridas por esta
Coordenacao.

A COINS/GIMED/GGFIS se manifestou por meio da
Nota Técnica n® 10/2024/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(2761025) nos seguintes termos:

Considerando a analise disposta e as competéncias
desta Geréncia, e considerando as medidas que podem
minimizar riscos, a Gimed ressalta a preocupacao sobre a
importacéo/distribuicdo da vacina com rotulagem em idioma
inglés pode dificultar as atividades de fiscalizacao. Sendo
dificultada a identificacio de unidades do  produto
falsificadas/adulteradas  ou, - porventra - introduzidas
irregularmente no ado, 4 que ndo seguem o padr
aprovado pelo registro na Anvisa.

Ratificamos as sugestoes da GPBIO, constantes em
despacho neste Processo SEI.

GBIO/DIRE2 _se manifestou
DESPACHO Ne 57/2024ISEIIGGB\OIDIREZ/AN\/\SA fe780136) nos
seguintes termos:

Em atencao ao DESPACHO o
83/2024/SEI/COADI/GADIP/ANVISA e a0 DESPACHO N°
que o produto
Comimaty (vacina Covid-19), atualizado com a cepa Omicron
XBB 15 encontra-se regularmente registrado junto & Anvisa
desde 19/12/2023, incluindo modelos de rotulo e bula em lingua
portuguesa. Desta forma, o envio de produto com embalagem e
bula em lingua inglesa contrariam as informacdes aprovadas pela
GPBIO, fato que deu origem & excepcionalidade em tela

Diante da excepcionalidade, a GGBIO recomendaria &
empresa e ao Ministério da Satde que disponibilizassem a bula
fisica em lingua portuguesa, assim como a versao online a partir
de link ou QRcode anexado as embalagens secundarias ou
terciarias.

Além disso, consideramos relevante que o Ministério
da Satde se_manifeste sobre o pedido no que se refere
disponibilizagao do produto com rotulagem em lingua inglesa e
sobre a auséncia do numero de registro na embalagem do
produto, no que se refere a possivels dificuldades nas acdes de
vigilancia re eao de
eventos adversos da vacmav

ontexto do uso da vacina em questo, ressalta-se

que se trata de um produto de uso restrito aos estabelecimentos

de saide autorizados para aplicacdo de vacinas, na forma de

solucéo injetavel, para ser administrado por profissional de
Gde.

Considerando todo o cendrio epidemiolégico da
doenca, bem como o pedido em tela que visa disponibilizar cerca

inglés, para fornecimento ao Ministério da sadde j4 nos meses de
fevereiro e marco deste ano, pode-se concluir que o beneficio da
aprovagao da importacao excepcional supera os riscos.

A empresa declara em seu pedido que estd disponivel
uma opgo exclusiva para o atendimento sobre o imunizante
com equipe treinada para identificar as necessidades do cliente,

multiplos canais de atendimento, como site, telefone, assistente
virtual, e-mail e WhatsApp. Além disso, a lista atualizada dos
lotes e respectivas datas de validade ¢ atualizada e encaminhada
via e-mail a equipe do PNI sempre que um novo lote & importado
a0 Brasil

Para usa exclusivo dos Profssionals de Satide, a Pfizer
disponibiliza, além dos mencionados, o website
{comimatysdiucation.com.br) que, entre outros conteddos de
atualizagdo e orientacdo, disponibiliza a lista dos lotes e
respectivas datas de validade para consulta da informaco. Os
links para acessar esse material estao distribuidos em diversos
pontos do website para facilitar o acesso do usudrio.

A Pfizer declara ainda que, disponibiliza também ao
Profissionais de Sa(ide, mas principalmente ao Piblico 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 informacao.

Nao obstante a isso, ndo foram apresentadas
informagdes mais detalhadas acerca do produto pleito da
solicitacdo de importacao excepcional quantidade exata de doses
& niimeros dos lotes.

Sendo esta a andlise do pleito em questéo.

3. Voto

nte do exposto, Voto pela APROVACAO da
solicitacéo de importacéo_excepcional pela empresa empresa
Pfizer Brasil Ltda de 10 milndes de doses da vacina Comirnaty®
(vacina Covid-19 cepa XBB 1.5) com embalagem internacional e
bula no idioma inglés para fornecimento ao Ministério da Satde.

ra esta aprovacio reforgo que a empresa, como

minimizacao de risco, em conformidade com a
Resolucao RDC n® 768, 2022, devera

- informar a0 Ministério da Satde e a ANVISA, o
nimero dos lotes e prazos de validade que serdo importados,
com a rotulagem em inglés;

- somente disponibiizar os lotes da vacina aos
servigos de saide e ao: nais de sadde responsaveis
Juntamente com o Comunicado contendo todas as insthugbes de
diluigao e aplicacdo em portugués;

- Juntamente com os Iotes objeto desta solicitacéo,
devem ser enviados vias fisicas do comunicado e da bula ao
profissional de saide, em idioma portugués, de modo que as
UBSs que tenham problemas de conectividade possam acessar
os documentos.

- disponibilize para consulta em seu portal eletronico
a listagem de lotes, prazos de validade, modelos de rotulagem e
bula no idioma em portugués;

- adequar a rotulagem da vacina em conformidade
com 0 aprovado no registro pela ANVISA, para proxima entrega
a0 Ministério da Saude.

o este o voto que submeto a apreciacao
pela Diretoria Colegiada.
Por fim solicito a inclusio em Circuito
Deliberativo.
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