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1. Relatorio

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela empresa Pfizer Brasil Ltda, por meio do Oficio 2771142, para
distribuicao da vacina Prevenar 13 (vacina pneumocodcica 13-
valente (conjugada)) sem a bula impressa em sua embalagem
secundaria e incluindo apenas um QR code que endereca para a
bula eletrbnica.

Atualmente, a empresa Pfizer Brasil Ltda possui o
registro da vacina Prevenar 13® nas apresentacdes envasadas
em seringas preenchidas (1 e 10 seringas) e esta planejando
solicitar a inclusao de novas apresentacdes envasadas em frasco-
ampola (dose Unica e multidose) visando o atendimento ao
mercado publico.

A empresa declara que o fabricante que fornecera a
nova apresentacao em frasco-ampola informou sobre a



inviabilidade técnica para impressao da bula completa devido ao
tamanho da mesma e, para tanto, sera necessario aquisicao de
novos equipamentos e realizacao de nova validacao, que levara
em torno de 10 meses. A empresa informa que com o atual
equipamento é possivel obter uma bula com o texto impresso no
tamanho 6 pt.

Como alternativa, a empresa gostaria de
disponibilizar a bula completa do produto pelo acesso via
QRCode impresso no cartucho e nao disponibilizar a bula
impressa nessas novas apresentacoes.

A empresa entende que esta proposta nao traz
prejuizo aos profissionais de saude e pacientes, uma vez que a
vacina Prevenar 13® ¢é administrada somente por profissionais
de saude e que a bula completa estara disponivel para acesso via
QRCode impresso no cartucho.

Desta forma, a empresa solicita autorizacao para a
importacao e distribuicao da vacina Prevenar 13® sem a bula
impressa e com QRCode que direciona a bula digital.

Esse foi o relatério, passo a analise.

2. Analise

Atualmente, a vacina Prevenar 13® possui o registro,
sob o numero 12110046800, nas apresentacdes envasadas em
seringas preenchidas (1 e 10 seringas). A empresa Pfizer Brasil
Ltda estd planejando solicitar a inclusao de apresentacoes
envasadas em frasco-ampola (dose Unica e multidose) visando o
atendimento ao mercado publico. Neste contexto, a empresa
solicita que a nova apresentacao em frasco-ampola seja
disponibilizada apenas com um QR code na embalagem
secundaria, cuja leitura levara a bula digital. Informou ainda
sobre a inviabilidade técnica para impressao da bula completa
pelo fabricante da apresentacao devido ao tamanho da mesma e,
para tanto, sera necessario aquisicao de novos equipamentos e
realizacao de validacao, que levara em torno de 10 meses. A
empresa ainda informa que com o atual equipamento é possivel
ter uma bula com o texto impresso na letra no tamanho 6 pt.

Para analise desse pleito é importante contextualizar
aspectos sobre o conceito legal de vigilancia sanitaria, de acordo
com a Lei 9782/1999, que definiu a finalidade institucional da
Anvisa: "promover a protecdo da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdao e da



comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras".

Dentro desse escopo, a Lei n? 9.782/99 estabelece a
competéncia da Uniao, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, para “normatizar, controlar e fiscalizar
produtos, substancias e servicos de interesse para a saude”. Ja no
art. 72 prevé como atribuicao da Anvisa “estabelecer normas,
propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acoes de vigilancia sanitaria”, e, "conceder registros de produtos,
segundo as normas de sua area de atuacao" (incisos Ill e IX),
entre outras, também dispde que a Agéncia incumbe
“regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica” (art. 82, caput).

Na situacao em tela, como decorréncia da
competéncia de regulamentar, foi publicada a Resolucao de
Diretoria Colegiada n? 47 de 08/09/2009, que estabelece regras
para elaboracao, harmonizacao, atualizacao, publicacao e
disponibilizacao de bulas de medicamentos para pacientes e
profissionais de saude.

A referida normativa prevé a disponibilizacao das
bulas impressas junto aos medicamentos e as situacdées em que
somente é disponibilizada a bula do paciente ou a isencao desta.

No presente pedido, nao se verifica omissao no
estabelecimento de requisitos para supressao da bula impressa
da vacina em questao, que autorize seu suprimento por meio de
analogia.

Portanto, para o caso em tela verifica-se que existe
disposicao normativa vigente que disciplina a matéria.

Entretanto, ressalta-se que para a excepcionalidade
pretendida, estd aberta a Consulta Pudblica (CP) n° 1.224, de 11
de dezembro de 2023, que dispde sobre as diretrizes transitorias
para a implementacao da bula digital e demais informacoes
eletronicas e para dispensa da bula impressa nas embalagens de
determinados medicamentos, regulamenta a Lei n°® 14338/2022.
A proposta esta em fase de contribuicdes entre 20/12/2023 a
19/03/2024. Essa proposta se configura como um piloto,
destinado a um ambiente especifico, visando uma transicao
gradual e controlada para a adocao plena das bulas digitais.
Define em seu art. 18 que:



“Art. 18. Para os medicamentos que terdo apenas o
formato de bula digital, a implementacdo sera feita por fases,
conforme descrito a sequir:

| - Fase 1: Abrangera, unicamente, amostras gratis e
0S medicamentos destinados exclusivamente ao uso em
ambiente hospitalar, clinicas, ambulatdrios e servicos de atencao
domiciliar, exceto farmacias e drogarias.

(...)

§ 22 Os medicamentos previstos nas fases 1 devem
possuir principio ativo, forma farmacéutica e concentracdao
disponiveis no mercado nacional ha pelo menos 5 (cinco) anos.”

E no art. 20:

“Art. 20. A empresa detentora do registro do
medicamento, apds a aprovacdao do RIEP pela Anvisa, deve
notificar a Anvisa sobre o inicio do uso da bula digital e a
remocao das bulas impressas nas embalagens dos
medicamentos”.

Assim, considerando que a matéria em questao
atualmente é objeto de Consulta PuUblica, nao ha amparo legal
para a avaliacao deste pleito por excepcionalidade.

A Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro
Simplificado e Nome comercial (CBRES) se manifestou nesse
pedido, tendo emitido a NOTA TECNICA Ne
8/2024/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (2777718), que
concluiu de forma desfavoravel a supressao da bula impressa da
nova apresentacao da vacina Prevenar 13.

A Geréncia de Produtos Biolégicos também se
manifestou neste pleito, por meio do DESPACHO N@
28/2024/SEI/GPBIO/GGBIO/DIRE2/ANVISA 9 2787408), que em
suma, concluiu de forma desfavoravel concordando com o
posicionamento da CBRES.

Neste contexto, considero que neste momento o
tema encontra-se em discussao por meio da Consulta Publica n®
1.224, de 11 de dezembro de 2023, e até que se tenha concluido
o0 debate sobre o tema e a nova proposta normativa tenha a sua
deliberacao final, nao cabe a concessao de excepcionalidade a
respeito.

Feitas as consideracdes, passo ao voto.



3. Voto

Diante do exposto, Voto DESFAVORAVEL da
solicitacao de excepcionalidade protocolada pela empresa Pfizer
Brasil Ltda para distribuicao da vacina Prevenar 13 (vacina
pneumococica 13-valente (conjugada)) sem a bula impressa em
sua embalagem secundaria e incluindo apenas um QR code que
endereca para a bula eletrénica.

Sendo este o voto que submeto a apreciacao
pela Diretoria Colegiada.

Por fim solicito a inclusao em Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretor(a) Substituto(a), em 22/03/2024, as
JEII j 12:33, conforme horério 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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assinatura .
eletrénica

Al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2867122 e o codigo CRC DF3866CF.
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