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1 Relatério

Trata-se do pedido de excepcionalidade protocolado
pela empresa Pfizer Brasil Ltda, por meio da Carta 2849146, para
importacdo e distribuicdo excepcional de lotes da vacina
Spikevax (vacina COVID-19 monovalente cepa XBB 1.5) com
embalagem internacional contendo bula e rotulagem no idioma
inglés para fomnecimento exclusivo ao Mercado Privado.

A empresa declara que para garantir o uso inequivoco
e sequro da vacina pelas clinicas e estabelecimentos de saude,
enviard uma carta ao estabelecimento, que ird acompanhar a
nota fiscal do produto. Nessa carta havera um QR code, que visa
disponiblizar 30 profissional e sadde a versdo digital em
Portugués da bula aprovada pela Anvisa, assim
orlentagaes & acesso b Tormuléno para noticagdo e raagdes
adversas.

A empresa declara o presente pedido que tal
se faz necesséria, diante da dos publicos
alvo pelo Ministério da Saide, considerando a incidéncia da
Covid-19, a fim de atender a demanda do mercado privado para
oferecer vacinas Covid-19 para a populagio nao coberta pelo
PNI/MS, possibilitando a disponibilidade para a populagao em
geral, ampliando o acesso e contribuindo para o aumento das
taxas de vacinacéo da populacio brasileira.

No pedido da empresa considera que a campanha
contra a Covid-19 tem seu melhor desenho antes do inverno e, o
tempo para producgo de uma vacina exclusiva para o mercado
brasileiro fica em tomo de 90 dias, assim requer que seja
autorizada a importacao e lotes
da vacina Spikevax (XBB.LS) ja produzidas pelo mercado
estrangeiro com os dizeres de rotulagem e bula no idioma inglés.

Esse foi o relatério, passo & analise.

2. Analise

Inicialmente cabe contextualizar que a vacina
Spikevax (XBB.1.5) teve 0 seu registro concedido em 06/03/2024,
por meio da Resolucao RE ne 875 de 05/03/2024, sendo indicada
para a imunizacio contra a COVID-19 e pode ser utilizado por
adultos e criancas a partir de 6 meses.

Para o registro desta vacina foram aprovados modelos
de rétulo e bula em lingua portuguesa, em conformidade com a
legislagao vigente.

Para anlise desse pleito & importante contextualizar
aspectos sobre o cenario epidemiolégico atual da Covid-19 no

asil.

Segundo o Informe Semanal n° 11/2024 da Vigilancia
das Sindromes Gripais - influenza, covid-19 e outros virus
respiratérios de importancia em satde publica, publicado em 22
de marco de 2024, somente até 16/03/2024, foram notificados
483357 casos e 2.328 6bitos por Covid-19 no Brasil. A semana
epidemiolégica 11/2024 demonstrou uma queda de 5,4% do
nimero de Gbitos em relaco a semana anterior.
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© manitoramento nacional ¢ intemacional da Covid-
19 corrobora com o entendimento de que a doenca ainda nao
possui uma sazonalidade definida, e sim ondas influenciadas
pelo comportamento da populacao.

Feita essa  contextualizagdo, passamos s
consideragdes sobre o risco sanitario de se autorizar ou ndo
autorizar a importagéo e distribuicdo da presente vacina com
rotulagem e bula em idioma estrangeiro (inglés) para as clinicas
privadas do Brasil.

Neste sentido, passamos a0 concelto de “Risco",
entendido como a probabilidade de ocorréncia de um evento
Seus Impactos (severidade). Assim, o fisco Sanitario relaciona se
& probabilidade de um produto ou servico sujeito a vigilancia
sanitaria resultar em agravos para a saude da populacdo. A
qualificacgo do risco sanitario envolve diversos aspectos,
intrinsecos e extrinsecos, potenciais e faticos, relacionados ao
produto, estabelecimento ou senvico referente, em todo seu ciclo

e o desenvolvimento, passando pela producao e
comemahzagac até o consumo e, por fim, o descarty

Seguindo esse racional, cabe aqui colocar que A Lei
n2 8.080, de 1990, que estrutura e organiza o Sistema Unico de
Saude - SUS, dispée que:

" art. 60

)

§ 12 Entende-se por vigiléncia sanitéria um conjunto de

actes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos 3
de intervir nos oblemas  sanitarios

decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacdo
la prestacao de servicos de interesse da

salide, abrangendo:

- o controle de bens de consumo que, direta ou
indiretamente, se relacionem com a  satide,
compreendidas todas as etapas e processos, da producdo
soconsumo; e

prestacdo de servicos
Urees o e amente com > sadse
a mesma maneira a Lei Lei n? 9.782, de 1999, traz a
rotecio a saude como foco central da atuaao institucional,
que faz do risco sanitario um critério essencial para as acoes de
vigilancia sanitaria:
"Art. 6° A Agéncia terd por ﬂnahdade institucional
promover a protecio da_saiide da populacao, por
intermédio do controle sanitdrio ﬂa producéo e da
comercializacdo produtos e servicos submetidos &
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."

Quando a Lei 8080/1990 se refere a "um conjunto de
acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde”
esté se reportando ao risco sanitario. Neste contexto, destaca-se
a misso da Anvisa:

“MISSAO

Proteger e Drﬂvm.wer a satde da populagdo, mediante
a intervencao cos decorrentes da produgio e do
o e produtos & serighs sujitos  igidnda sanitéria,
em acao coordenada e integrada no mbito do Sistema
Unico de Satde”

Como pode-se perceber a m\ssao da Anvisa adentra
em instrumentos  nucleares  da uacdo  sanitari
destacadamente o risco das atividades queltas a regulacao
sanitaria. Cabe destacar que além da “protecao”, compete a
Anvisa a "promogao’, ou seja, o estimulo e impulso a
adequadas e melhores condicoes de saude. Assim, a atuacao
lns[\[ucmr\al nao se restringe as acdes para evitar os agravos a

aude, mas também a fomentar os estados de saude da
populacko brasielr,

Coerente com a sua missio, a visao institucional da
Anvisa também expressa pelo fomento & satde:

“VIsAo

Ser uma instituicdo promotora da savde, cidadania e

desenvolvimento, que atua de forma 4gl, eficiente e

transparente, consolidando-se como  protagonista no
regulagao e do controle sanitario nacional e

internacionalmente”

Logo, para a tomada decisio regulatéria, néo se faz
suficiente a qualificaao do risco sanitario. E essencial que se
pondere e considere os, diretos ou potenciais, riscos frente aos
beneficios decorrentes de uma eventual autorizacao regulatoria,
ou mesmo de sua vedacao, ou seja, a probabilidade de ocorréncia
de evento sanitario positivo e seus impactos clinicos, sociais
e econdmicos. Para tanto relembro que a Satide é um estado de
completo bem-estar fisico, mental e social e nao meramente a
auséncia de doencas ou enfermidades [11

Deve-se considerar que qualquer acdo no campo
sanitario implica em algum risco sanitario, mesmo que minimo.
Todo e qualquer produto, por exemplo os medicamentos, possui
riscos inerentes a0 seu uso, desde eventos adversos intrinsecos
até os idiossincraticos.

Quando trata da protecdo & salde e seguranca dos
consumidores, o Cédigo do Direito dos Consumidores (CDC) [21,
assim discorre sobre 0s riscos:

“CAPITULO
D2 Qualdade de Produtos e Senvicos, da prevencio e da
Reparagao dos Danos.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/coronavirus/atualizacao-de-casos/informe-sindromes-gripais-se-11.pdf/view

SECAO I

Da Protegao  Saiide e Sequranca

Art. 8 Os produtos e servicos colocados no mercado de

consumo nio acarretarao riscos a satide ou seguranca

dos consumidores, exceto os considerados normais e
za e

fruicao, obrigando-se s fornecedores, em qualquer

hipGtese, a dar as informacdes necessarias e adequadas a

seu respeito.”

Seguindo a mesma linha, o Cédigo de Defesa do
Consumidor tras ainda que as informagdes sobre os produtos e
servicos devem ser claras, precisas e em lingua portuguesa, tal
como:

“Att. 31. A oferta e apresentacao de produtos ou servigos
devem assegurar informacdes corretas, claras, precisas,
ostensivas

caracteristicas, qualidades, _quantidade, - composicao,
preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros
dados, bem como sobre 0s riscos que apresentam & sadde
& seguranca dos consumidores.

Pardgrafo dnico. As informacdes de que trata este artigo,
nos_produtos_refrigerados. oferecidos ao_consumidor,
serdo gravadas de forma indelével. (Incluido pela Lei n?
11.989. de 2000) [31"

, no processo de tomada de decisio
regulatdria (autorizativa ou vedatdria) quando se diz que ha
avaliacéo _do risco sanitario deve-se depreender que ha uma
ponderacao dos “Riscos versus Beneficios' que considere a
probabilidade de eventos, negativos (riscos) e positivos
(beneficios). e seus impactos (clinicos, sociais e economicos)
para a saude publica.

Importante pontuar que todas as decises da Anvisa
devem ser precedidas de avaliacao/motivacao, e estas devem se
pautar pela pendera;au do risco sanitario envolvido.

certo, a despeito do cardter central e essencial
desta Donderacao, o processo de avaliagao e tomada de decisio
deve ainda se orientar pelas diretrizes de Boas Praticas de
Avaliagdo [4], Boas Préticas Regulatérias [S], normas legais e
regulamentares,  medidas,  condicoes,  procedimen
formalidades,  diretrizes e outas exigéncias sanitar
relacionadas.

Destaca-se ainda o atendimento aos principios de
legalidade, isonomia e impessoalidade [61, inarredaveis do
processo de avaliagao e tomada de deciséo.

cerca do principio da impessoalidade, este deve
estar relacionado com a finalidade piblica que deve nortear toda
a atividade administrativa. Significa que a Administracéo nao
pode atuar com vistas a prejudicar ou beneficiar pessoas
determinadas, uma vez que é sempre o interesse publico que
deve nortear o seu comportamento. O principio em causa nao é
sendo o proprio principio da igualdade ou isonomia. Esta
consagrado_ explicitamente no art. 37, da Constituicdo. Além
disso, assim "todos sdo iguais perante a Lei." (art.5%, caput), a
fortiori teriam de sé-lo perante a administracao (7] (8].
lesta direcéio, e segundo as diretrizes citadas, a
Diretoria Coleglada da Anvisa, regulamentou o tema em tela, nos
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2
768/2022 e da RDC 47/2009.

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

Nessa linha, a atividade regulatéria desta Anvisa tem
papel fundamental na protecao dos direitos e interesses
sanitarios e da sadde, compreendendo todos os atores que nela
atuam ou dela necessitam. O poder de policia desta Anvisa se
externa tanto na pratica 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 & organizacéo e a fiscalizacao das atividades por ela
reguladas.

as

or 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 nao cabe ao intérprete e aplicador da norma
estabelecer valoracao diferente do regulamentador ordinario, de
sorte que em havendo norma expressamente proibindo a
importacdo e comercializacdo de medicamentos com bula e
rotulagem diversa do aprovado em seu registro, ndo ha como
desconsiderd-la

De acordo com o principio basilar da hermenéutica
juridica, uma norma_legal (/ato sensu) ndo contém palavras
inditeis (verba cum effectu sunt accipienda), sendo escorreito que
as palavras devem ser compreendidas como tendo alguma
eficacia e uma intencao finalistica. Nao se
palavras indteis e sem um significado intentado s /egrs) sto
redunda que a interpretacio ndo deve esvaziar ou inflar a
intencao finalistica, dando menor ou maior eficacia aquilo que a
norma traz como valor a ser observado nas relacbes juridicas as
quais se destina a todos igualmente.

'm suma, conclui-se que as normas regentes para
bula e rotulagem, tanto a RDC n® 768/2022 como a RDC
47/2009, quando de sua elaboragdo e promulgagdo, j&
consideraram todos os produtos sujeitos ao controle sanitario,
tanto os de baixo quanto os de alto risco, estabelecendo assim as
regras para os dizeres e layouts de bulas e rotulagens de
medicamentos. Nesta direcéo, s.m.j, ndo se encontra juridicidade
e substancia legal suficiente para desconsiderar o que é exigido
pelo dispositivo regulatdrio ordinario.

Nao obstante, em face de fato excepuona\ ndo
abrangido pelos regulamentos, sejam gerais ou especificos, ou,
mesmo que abrangido, mas que sua aplicagao em Crcunstancins
especiais_implique em evidente agravo a saude publica,
cabe a Diretoria Colegiada promover a devida apreciacao, no
estrito cumprimento do dever de protecgo e promocao da satide
da populacao, coerente com o disposto na missao desta Anvisa, e
inafastével aos seus membros.

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

Art.29 Compete & Unido no 4mbito do Sistema Nacional
de Vigilandia Sanitaria:

is d e risco &

Vil - atuar em drcunstancias especi
saude;

Nesta direcdo, em face a circunstancias especiais e
excepcionais de risco 3 satide, compete 2 Diretoria Colegiada
atuar. Por Gbvio, ndo estamos falando em atuar com
arbitrariedade, mas sim motivada tecnicamente, como j dito, de
forma os icios e riscos
envolvidos, diretos e potenciais, para saude publica
Assim sendo, fora do ordinério, habitual e cotidiano, é possivel
emprestar eficicia e efetividade aos valores e principios

m a

autoridade de saiide que fatos e circunstancias extraordinarias,
ndo consideradas como regra geral pela _legislagdo
infraconstitucional, estdo a ocorrer, é legal e tirgido de
juridicidade que, a partir dos principios, valores e diretrizes
ordindrias elegidos pelo legisiadr sejam sdotadas medidas e
madas decisoes que Vi ar efetividade e eficacia aos
mandamen(os consmucmnals Quer isto significar que, em
condigées normais e ordinarias, sanitarias e epidemiolégicas, no
ha que se falar em relativizacéo de obrigagao sanitaria a todos
imputada. De modo diverso, todavia, em havendo razao
fundamentada e determinante de saide piblica, com
risco de impactos e de agravos a saude, pode-se
técnlco itari no sentido
de se preservar bem nalmente
super ue & o da protecae da. sade o da vida, por

Conseguinta (art. 19,1, 60, &, 196, da CAFB).
At 12 A Repitlica Federatva do Brasi, formada pela
uniso indissolGvel dos Estados e Munici o Distrito
Federal, constitl-se em Estado Demodratco de Dirato &

tem como fundamentos:

11l - a dignidade da pessoa humana;

Art. 69 Sao direitos socials a educacio, asaide, a
slimentagio o trabalho, 8 moradia o ransport, o lazer,
a. a previdéncia socal, a protecio &
matemidade e a infanda, a assisténda aos
desamparados, na forma desta Constituicao.

Art. 196.A saide é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
que visem a redugao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acoes e
Servicos para sua promogao, protegao e recuperacao.
Nesta linha de entendimento, somente, & ums, por
motivo e ancorado e
xtraordindrins, e, a uss, do reconhedmento da mauhciéncia
ou inaplicabilidade do estabelecido na legislacao ordinaria para
atendimento dos valores maiores insertos e consagrados na Lei
Maior é que aquela pode merecer regulacéo e aplicacao técnica
ampliativa.

A Anvisa, enquanto Agéncia Reguladora, tem suas
acbes e decisbes com impactos em diferentes campos das
relacdes sociais, inclusive sobre a atividade economica. Mas
ainda que a livre iniciativa seja valor constitucionalizado é
inconcusso, com base em farta jurisprudéncia e sedimentacao
doutrindria, que ndo se pde acima do valor da protecdo da
saude enquanto expressao do direit vi
Gignidade da pessoa humana. Desta feita, ainda que S iova
ponderar em suas decisoes 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 eficacia e efetividade aos valores
supremos na nossa ordem juridica (saide, vida e dignidade da
pessoa 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,
é-lhe defeso deixar de dar a garantia social do direito a satde a
relevancia e prevaléncia que o seu status constitucional exige,
bem assim também que nao lhe cabe assumir o risco do negécio
inerente a atividade privada.

Em consequéncia, repitase e reafirme-se, que
somente quando haja inquestionavel interesse piblico e de
saude piiblica é que poderido ser adotadas medidas e
decisdes extraordinrias com suporte em principio e valor
constitucional.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2009/Lei/L11989.htm#art1

DO PEDIDO DE EXCEPCIONALIDADE

A vacina Covid-19 (cepa dmicron XBB 1.5), de nome
comercial Spikevax, esta registrada sob n? 122140131 cujo
detentor é a empresa Adium S.A., com o prazo de validade de 12
meses.

O pedico em tela se dé com o Intuito de atender 3

a do d ado propiciar a

disponibiidade de wacinas contra 2 Covid- ey para 05 pablicos
néo abrangidos pelas priorizacges do PNI/MS.

Ace se auanto & solcitagio

e

e

21/2024/SEI/CBRES/GGMED/D\REZ/ANV\SA (2354369i
Ante a0 exposto, comprovando-se que o medicamento
registrado no Brasil ¢ exatamente igual a0 que se
pretende importar e comprovando-se a necessidade
desse quantitativo de forma imediata_no mercado
privado, esta CBRES ndo se opoe & importagao
excepcional da vacina Spikevax com materiais de
embalagem e bula no idioma inglés para a dinicas
privadas, desde que selam adotadas medidas de
mitigacao de risco propostas pela empresa acrescidas das
sugeridas por esta Coordenacao.

A COINS/GIMED/GGFIS se manifestou por meio da
Nota Técnica n¢ 21/2024/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(2851527) nos seguintes termos:

Considerando a anélise disposta e as mmpelén(lzs desta
eréncia-Geral, a GGFIS informa que ndo ha medida
restrtiva publcada em destaver do fabricante, bem como
apresenta os subsidios quanto a0 cumprimento de BPF
relacionadas do produto biolégico acabado com relacao ao
medicamento Vacina Spikevax registrado pela empresa
Adium S A
Ressalta-se a preocupacdo sobre a importacao do
medicamento com rotulagem em idioma inglés, que
pode dificultar as atividades de fiscalizacao no que tange
identificacio se unidades do produto sao
lalslﬁﬁdasladulleradas ou se foram introduzidas
regularmente no mercado, ja que ndo segue o padréo
aprovado pelo regisiro na Amvis.

. A GGBIO/DIRE2 se manifestou por meio da NOTA
TECNICA N2 38/2024/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (2874128) nos
seguintes termos:

) A disponibilizagao dessas informacdes no. idioma
Portugués permite o uso adequado do produto, além da
identificacdo da_validade, procedéndia e cuidados de
administracdo. Sendo assim, a disponibilizagdo como
sugerida prejudica o bom uso do produto_pelos
profissionals  envolvidos na sua indicagio &
administracao, xlém dos préprios pacientes.

(.) Diante do exposto, a GGBIO confirma
irregularidade na importacao de lotes da vacina Spikevax
(Omicron XBB 1.5) e informa dos riscos envolvidos, como
forma de subsidiar a decis3o da Diretoria Colegiada para
esta excepcionalidade.

No contexto do uso da vacina em questio, ressalta-se
que se trata de um produto de uso restrito aos estabelecimentos
de satde autorizados para aplicacdo de vacinas, na forma de
solucgo injetével, para ser administrado por profissional de

Uma vez que o pedido em tela se da para o
atendimento ao mercado privado, com a intencéo de ofertar
vacinas Covid-19 20s pubicos ndo abrangidos pelo PN, destace-

PNI_definiu os grupos prioritarios para
ecebimenth da dose de reforco, conforme:

Recomendacao de reforco em 2024
oo st gt

[ TpE— — —

Entretanto, para quem nunca foi imunizado ou ndo
completou o esquema primario de vacinacao podera fazé-lo
normalmente, mesmo que nao esteja contemplado entre os
grupos prioritarios, conforme:

Esquema vacial para cac

e hitps//www.gov.brisaudelpt-

F oo n t
briassuntos/coronay uemas-vacinai

Segundo o Ministério da Saude, para os individuos
que ndo fazem parte do grupo prioritério, que ja tenham
completado o_esquema primério de vacinacdo, as doses de
reforo néo estdo mais recomendadas [91.

Considerando todo o cenario epidemiolégico da
doenca, bem como o pedido em tela que visa disponibilizar cerca
de 606.560 de doses da vacina Spikevax® (vacina Covid-19 cepa
XBB 1.5) com materiais de embalagem e bula no idioma inglés,
para fornecimento ao Mercado Privado, pode-se concluir que o
beneficio da aprovacéo da importacéo excepcional nao supera os
riscos envolvidos

nsidero que ndo pode transferir a
responsamhdade pelo bom uso do produto a0 ente privado sem o
adequa das em lingua

porluguesa conforme determinam as normas sanitarias vigentes
e 0 Cdigo de Defesa do Consumidor.

Ainda que a empresa declare em seu pedido que
adotard medidas de mitigacao de risco, como carta_aos
profissionais de satde, disponibilizacgo da bula em portugués de
forma eletronica em seu portal, entende-se que a importacao do
madicamento com rotulagem em idioma estrang@ito. (nglés)
pode dificultar as atividades de fiscalizacdo no que tange a
identificagao de unidades do produto que porventura possam ser

i ou se foram i
no mercado, ja que ndo segue o padrao aprovado pelo registro na
Anvisa.

Portanto, repiso _que somente quando ha
inquestionavel interesse publico e de satde pablica ¢
que poderdo ser adotadas medidas e decisoes
arias com suporte em principio e valor
constitucional.

Sendo esta a anlise do pleito em questdo.

3. Vote

Diante do exposto, Voto pela ndo concessao da
solicitagéo de importago excepcional pela empresa Adium S.
de doses da vacina Spikevax® (vacina Covid-19 cepa XBB 1.5)
com embalagem intenacional e bula no idioma inglés para
fornecimento ao Mercado Privado.

do este o voto que submeto a apreciacio

pela Diretorin Colegiada.

Por fim solicito a inclusdo em Circuito
Deliberativo.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/coronavirus/esquemas-vacinais
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/coronavirus/esquemas-vacinais
https://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/EN/constitution-en.pdf?ua=1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078compilado.htm#:~:text=LEI N%C2%BA 8.078%2C DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.&text=Disp%C3%B5e sobre a prote%C3%A7%C3%A3o do consumidor e d%C3%A1 outras provid%C3%AAncias.&text=Art.,da Constitui%C3%A7%C3%A3o Federal e art
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078compilado.htm#:~:text=LEI N%C2%BA 8.078%2C DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.&text=Disp%C3%B5e sobre a prote%C3%A7%C3%A3o do consumidor e d%C3%A1 outras provid%C3%AAncias.&text=Art.,da Constitui%C3%A7%C3%A3o Federal e art
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9784.htm#:~:text=Regula o processo administrativo no %C3%A2mbito da Administra%C3%A7%C3%A3o P%C3%BAblica Federal.&text=Art.,cumprimento dos fins da Administra%C3%A7%C3%A3o
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/publicacoes/estrategia-de-vacinacao-contra-a-covid-19-2024
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

‘hitps://sel anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo
verificador 2890745 e o codigo CRC 8074911F.
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