Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

OFICIO CIRCULAR N° 48/2022/SECOVID/GAB/SECOVID/MS

Brasilia, 11 de abril de 2022.

Ao Presidente do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS

Aos (as) Secretarios (as) Estaduais da Saude

Ao Presidente do Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS

Aos Presidentes dos Conselhos das Secretarias Municipais de Saude - COSEMS

Cl/c: PNle DLOG

Assunto: Extensao do prazo de validade da vacina AstraZeneca da Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) contra COVID-19 (recombinante).

Prezados Senhores,

1. Encaminha-se o deferimento publicado no Diario Oficial da Unido no
dia 30 de marco de 2022 (0026122607) no qual a Diretoria Colegiada da Anvisa
aprovou, por unanimidade, a ampliacdo do prazo de validade de lotes ja
fabricados e distribuidos da vacina contra Covid-19 da Fiocruz. Com a decisao,
a validade dos lotes passa de seis para nove meses.

2. Inicialmente a extensao do prazo de validade se aplicava apenas
aos lotes que ainda seriam fabricados, todavia a Fiocruz solicitou,
posteriormente, um pedido de excepcionalidade aprovado, em 11 de abril de
2022, que estende a decisdo para os lotes ja fabricados e distribuidos,
conforme lista em anexo (0026339587). A decisao considerou pareceres
emitidos pelas areas de registro e inspecao sanitaria da Agéncia e a avaliagao
dos técnicos de que as aclOes indicadas pelo fabricante permitem
arastreabilidade e identificacdo dos lotes ja distribuidos, mesmo aqueles
frascos que contenham em seu rétulo o prazo de validade de 6 meses,
conforme  seguinte endereco eletrbnico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/2022/anvisa-autoriza-ampliacao-de-validade-para-
lotes-ja-distribuidos-da-vacina-da-fiocruz.

3. Esta Secretaria orienta que devera ser dada devida atencdo ao fato
de que tal extensao contempla apenas os frascos fechados e armazenados
entre 2°C a 8°C, de modo gue nao ha qualquer alteracdo até o momento nas
orientacdes pertinentes as demais formas de armazenamento e manuseio.

4, Ante todo o exposto, a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a



Covid-19 se coloca a disposicao por meio do telefone: (61) 3315-2131 e/ou e-
mail: secovid@saude.gov.br.

Atenciosamente,

DANILO DE SOUZA VASCONCELOS
Diretor de Programa da Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19

De acordo,

ROSANA LEITE DE MELO
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19

Documento assinado eletronicamente por Danilo de Souza Vasconcelos,
eil _. | Diretor(a) de Programa, em 12/04/2022, as 11:05, conforme horario
Hh=ls lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 49, do Decreto n® 10.543,

| letrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo,
Secretario(a) Extraordinario de Enfrentamento a COVID-19, em
12/04/2022, as 11:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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