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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO N° 25, DE 10 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que |Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no §
22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em
Reunido Extraordinaria - RExtra n? 4, realizada em 10 de margo de 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2?: 25351.938290/2020-69

Assunto: Abertura de processo regulatério para atualizacdo dos critérios para autorizagdo
temporaria para uso emergencial de vacinas Covid-19, motivada pelo Projeto de Lei de
Conversdo n.2 1, de 2021 (Proveniente da Medida Proviséria n® 1026, de 2021)

Area responsavel: Segunda Diretoria (DIRE2)

Agenda Regulatoéria 2017-2020: N3o é tema da Agenda

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Meiruze Sousa Freitas

DESPACHO N° 26, DE 10 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no §
22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em
Reunido Extraordindria - RExtra n? 4, realizada em 10 de margo 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n?: 25351.906312/2021-11

Assunto: Abertura de processo regulatério para autorizagdo excepcional e tempordria para
a importagdo de medicamentos e vacinas para Covid-19, para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2)

Area responsavel: Quinta Diretoria (DIRES)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 2.7 - Procedimentos para importagdo em cardter
excepcional

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Alex Machado Campos

Brasilia - DF, quinta-feira, 11 de marco de 2021 SECAO a

RESOLUGCAO RDC N2 475, DE 10 DE MARCO DE 2021

Estabelece os procedimentos e requisitos para
submissdo de pedido de autorizagdo temporaria de
uso emergencial (AUE), em carater experimental, de
medicamentos e vacinas para Covid-19 para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra n2
4, realizada em 10 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo. i

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os procedimentos e requisitos para
submissdo de pedido de Autorizagdo Tempordria de Uso Emergencial (AUE), em carater
experimental, de medicamentos e vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia
de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoV-2).

Art. 29 Esta Resolugdo se aplica as empresas que possuem as condigdes legais
de serem titulares de registro no Brasil, que tenham autorizagdo para realizar as atividades
de fabricar ou importar medicamentos.

Art. 32 Os medicamentos e vacinas contra Covid -19 autorizadas
temporariamente para uso emergencial para a prevengao da Covid-19 serdo destinadas ao
uso em carater experimental, preferencialmente, em programas de salude publica do
Ministério da Saude.

Art. 42 A AUE se aplica a medicamentos e vacinas contra a Covid-19, com
estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com os resultados provisérios de um ou mais
estudos clinicos fase 3.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 52 A empresa requerente da AUE deve comprometer-se com a conclusdo
do desenvolvimento clinico do medicamento ou da vacina contra a Covid-19, apresentar os
resultados a Anvisa e solicitar o registro sanitario no Brasil, conforme legislagdo sanitaria
vigente.

A

CAPITULO 1l

DOS REQUISITOS PARA AUTORIZACAO TEMPORARIA DE USO EMERGENCIAL
(AUE)

Secdo |

Das Medidas Antecedentes Gerais

Art.62 A requerente deve solicitar a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos reunido de pré-submissdo para fins de tratar da AUE.

§ 12 A reunido de pré-submissdo deve ser solicitada por empresa representante
legal do produto no Brasil.

§ 22 Na reunido a empresa deve apresentar:

1. o desenvolvimento do medicamento ou da vacina contra a Covid 19 e as suas
perspectivas para comprovagdo de qualidade, eficacia e seguranca;

2. o cenario mundial do produto quanto a avaliagdo de boas praticas de
fabricacdo, qualidade, eficacia e seguranga por outras autoridades reguladoras;

3. informagGes das plantas produtivas, para cada etapa de fabricagdo do
insumo farmacéutico ativo e produto acabado; e

4. demais informagdes pertinentes quanto as caracteristicas do produto e da
empresa.

Art.72 A requerente deve ter acesso as informacgles, relatdrios, dados e
resultados capazes de comprovar as boas praticas de fabricagdo, qualidade, eficacia e
seguranga do medicamento ou da vacina contra a Covid-19 objeto da solicitagdo da
AUE.

Secao Il

Das solicitagdes de autorizagdo temporaria de uso emergencial (AUE) de
vacinas ou medicamentos contra a Covid-19

Art.82 Nos termos da Lei 14.124, de 10 de margo 2021, para emissdo de
parecer sobre o protocolo de AUE, a Anvisa considerard o relatério de aprovagdo do
registro ou da autorizagdo para uso emergencial para o medicamento ou vacina contra
Covid-19 emitidos pelas seguintes autoridades reguladoras estrangeiras:

| - Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América;

Il - European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia;

IIl - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japdo;

IV - National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular da
China;

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino
Unido da Gr3-Bretanha e Irlanda do Norte;

VI - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federagdo da Russia;

i VIl - Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da Republica da
India;

VIII - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da Republica da
Coreia;

IX - Health Canada (HC), do Canad3;

X - Therapeutic Goods Administration (TGA), da Comunidade da Austrélia;

Xl - Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), da Republica Argentina;

XIl - outras autoridades sanitdrias estrangeiras com reconhecimento
internacional e certificadas, com nivel de maturidade IV, pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) ou pelo International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use - Conselho Internacional para Harmonizagdo de
Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) e pelo
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - Esquema de Cooperagdo em Inspegdo
Farmacéutica (PIC/S).

Art. 92 A AUE seguira os regulamentos técnicos da Anvisa, que podera conceder
autorizagdo tempordria de uso emergencial de uma vacina ou medicamento contra a
Covid-19, independente de aprovagdao de outra autoridade internacional.

Secao Il

Da Documentagao

Art. 10.Os critérios a serem cumpridos pelas empresas para submissdo a
Anvisa do pedido de AUE, em carater experimental, de medicamentos e vacinas contra a
Covid-19 serdo definidos em guia préprio.

§12 A requerente deve submeter o pedido de AUE, em carater experimental,
de vacina para prevengdo contra a Covid-19 com os documentos estabelecidos no Guia n2
42/2020, que dispbe sobre os requisitos minimos para submissdo de solicitagdo de
autorizagdo tempordria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-
19.

§22 Além dos documentos estabelecidos o Guia n2 42/2020, previsto no
paragrafo anterior, a requerente deve apresentar Declaragdo, conforme Anexo desta
Resolugdo, atestando que o produto atende as mesmas condi¢cdes autorizadas nas
autoridades estrangeiras, previstas nesta Resolugdo.

§32 Na auséncia de guia estabelecido pela Anvisa que disponha sobre os
requisitos minimos para submissdo de solicitagdo de AUE, em carater experimental, de
medicamentos Covid-19, serdo aceitas as diretrizes publicadas pelos paises membros do
comité gestor do ICH.

Art. 11. Quando o medicamento ou a vacina contra a Covid-19 for registrado
ou autorizado para uso emergencial por uma das autoridades sanitarias estrangeiras
previstas no art. 82 desta Resolugdo, além dos critérios estabelecidos no guia da Anvisa, a
empresa deve apresentar o correspondente relatério e/ou parecer técnico de
aprovagao.

§19 O relatdrio técnico da avaliagdo da vacina ou medicamento contra a Covid-
19 deverd ser capaz de comprovar que esses atendem aos padrdoes de qualidade, de
eficacia e de seguranga estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Sadde - OMS ou pelo
Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de
Uso Humano - ICH, bem como pelo Esquema de Cooperagdo em Inspe¢do Farmacéutica -
PIC/S.

§29 Na auséncia do relatdrio técnico de avaliagdo de uma autoridade sanitéria
internacional que atenda as condi¢des estabelecidas no paragrafo anterior, o prazo de
decisdo da Anvisa sera de até 30 (trinta) dias, consoante previsdo do art. 15 desta
Resolugdo.

Art. 12. A ANVISA podera exigir requisitos adicionais aos que constam no Guia
n? 42/2020, considerando as caracteristicas intrinsecas de cada vacina e a realidade
nacional.

Art. 13. A ANVISA poderd, a qualquer momento, solicitar dados e informagdes
adicionais que julgar necessarios para comprovacdao de que a relagdo beneficio do uso
emergencial do medicamento ou davacina contra a Covid-19 mantém favoravel em
relagdo aos riscos.

Paragrafo Unico. Anvisa podera solicitar estudos especificos para a confirmagao
da eficacia e seguranga da vacina contra a Covid-19, frente a(s) cepa(s) variante(s) do virus
SARS-CoV-2, circulante(s) no Brasil.

Sec¢do IV

Dos Prazos

Art. 14. A Anvisa avaliard em até 7 (sete) dias Uteis o pedido de AUE de uma
vacina contra Covid-19 nos seguintes casos:

| - quando presente desenvolvimento clinico da vacina no Brasil; ou

Il - quando o relatério e/ou parecer técnico emitido pela autoridade sanitaria
estrangeira seja capaz de comprovar que a vacina atende aos padrdes de qualidade, de
eficacia e de seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

Art. 15. A Anvisa avaliara em até 30 (trinta) dias o pedido de AUE de uma
vacina contra Covid-19 nos seguintes casos:

| - quando ausente desenvolvimento clinico da vacina no Brasil; ou

Il - quando o relatério e/ou parecer técnico emitido pela autoridade sanitaria
estrangeira nao for capaz de comprovar que vacina atende aos padrées de qualidade, de
eficacia e de seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

~

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06002021031100001

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

U 2



http://www.in.gov.br/autenticidade.html
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=11/03/2021&jornal=600&pagina=1
financeiro_05
Retângulo

financeiro_05
Realce

financeiro_05
Retângulo


DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1 - Ediciio Extra

ISSN 1677-7042 N2 47-A, quinta-feira, 11 de margo de 2021

Art. 16. A Anvisa avaliara a solicitacdo da autorizagdo para o uso emergencial
e tempordrio de medicamento contra a covid-19, no prazo de até 30 (trinta) dias.

Art. 17. Para fins de emissdo de parecer sobre a AUE, a Anvisa poderd
requerer, fundamentadamente, a realizagdo de diligéncias para complementagdo e
esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficicia e de seguranga dos
medicamentos ou vacinas contra a Covid-19.

Paragrafo Unico. A emissdo de diligéncias para complementa¢do de dados e
esclarecimentos suspende a contagem do prazo para a decisdo final da Anvisa.

CAPITULO IV )

DOS REQUISITOS ESPECIFICOS

Segdo |

Do Monitoramento

Art. 18. As empresas detentoras de autorizagdo de uso emergencial, em
carater temporario, para medicamentos ou vacinas contra a Covid-19 destinados ao uso
durante a emergéncia de saude publica de importancia nacional, possuem as mesmas
obriga¢des quanto ao cumprimento das determinagGes previstas na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 406, de 22 de julho de 2020.

Paragrafo Unico. Os eventos adversos graves, relacionados aos medicamentos e
vacinas destinadosao uso emergencial, em cardter tempordrio, nos termos desta
Resolugdo, devem ser comunicados a Anvisa em até 24 horas por meio do sistema
VigiMed.

Art. 19. A notificagdo de eventos adversos por estabelecimentos de saude
devera ser feita no sistema e-SUS Notifica.

§12 Os eventos adversos graves (EAG) deverdo ser comunicados dentro das
primeiras 24 horas de sua ocorréncia.

§22 Na impossibilidade de acesso ao sistema, os notificadores deverao utilizar
o VigiMed para realizar suas notificagdes, disponivel no Portal da Anvisa.

Art. 20. A notificagdo de queixas técnicas deve ser realizada no Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitéria.

Art. 21. Os sistemas VigiMed e Sistema de NotificagGes em Vigilancia Sanitéria
encontram-se disponiveis para acesso https://www.gov.br/anvisa/pt-br, enquanto o
sistema e-SUS Notifica encontra-se disponivel para acesso https://notifica.saude.gov.br.

Secgao Il

Do Rito do Processo

Art. 22. As condi¢Ges de aprovagdo de cada AUE, de carater temporario, serdo
divulgadas no portal eletrénico da Anvisa.

§ 12 As condigdes de aprovagdo serdo definidas a partir de pareceres contendo
os dados técnicos apresentados a Anvisa na solicitagdo de AUE.

§ 22 Os pareceres estabelecidos no paragrafo anterior serdo elaborados pelas
dreas técnicas competentes pelas atividades de registro, certificagdo de Boas Préticas de
Fabricagdo e farmacovigilancia de medicamentos.

§ 32 A Anvisa podera utilizar de consultores Ad Hoc para emissdo de parecer
consultivo quanto aos relatdrios apresentados pelas empresas para subsidiar a solicitagdao
do uso emergencial dos medicamentos e das vacinas contra a Covid-19.

§ 49 As dreas técnicas avaliardo de forma prioritaria as solicitagdes de
autorizagdo de uso emergencial.

Art. 23. A autorizagdo de que trata esta Resolugdo serd concedida por ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo Unico. Os votos dos diretores e os relatdrios técnicos da avaliagdo da
Anvisa serdo disponibilizados no portal da Agéncia.

Art.24. A Anvisa poderd aprovar condicionalmente o pedido de AUE, mediante
a celebragdo de Termo de Compromisso para a apresentagdo de dados e informagGes em
prazos e condi¢des definidas, quando a avaliagdo beneficio versus risco suportar tal
decisdo.

Paragrafo unico. O Termo de Compromisso serd celebrado na hipotese de
atendimento dos requisitos previstos no art. 26 do Decreto-Lei n? 4.657, de 4 de setembro
de 1942, e no art. 10 do Decreto n? 9.830, de 10 de junho de 2019.

Secgao Il

Dos Procedimentos de Importagdo para Medicamentos ou Vacinas contra a
Covid-19 com Autorizagdo Temporaria de Uso Emergencial (AUE) no Brasil

Art. 25. Para a importagdo de medicamento ou vacinas contra a Covid-19,
autorizadas para uso emergencial em carater experimental e temporario, devem ser
cumpridos os seguintes requisitos:

I. Peticionamento eletronico de importagdo, nos termos do Capitulo Ill, Segdo
I, da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, e

Il. A descricdo da mercadoria na licenga de importacdo deve conter a inscrigdao
"AUTORIZADA PARA USO EMERGENCIAL".

Art. 26. O dossié de importagdo de medicamentos ou vacinas contra Covid-
19, autorizadas para uso emergencial, em carater experimental e temporario, deve ser
instruido com os seguintes documentos:

I. Conhecimento de carga embarcada;

Il. Fatura comercial;

Ill. Declaragdo informando tratar-se de importagdo para uso emergencial;

IV. Laudo de controle de qualidade da matéria-prima ativa e do produto
terminado; e

V. Documento emitido pela Anvisa que autoriza o uso emergencial, de carater
temporario, do medicamento ou da vacina Covid-19, com descri¢cdo do produto, fabricante,
importador e condi¢Ges de conservagdo aprovadas.

Art. 27. A importagdo de medicamentos ou vacinas contra Covid-19,
autorizadas para uso emergencial, em carater experimental e tempordrio, somente se
efetivara mediante deferimento de Licenciamento de Importagdo junto ao SISCOMEX.

§ 12 Fica dispensada a exigéncia de apresentagdo do Termo de Guarda e
Responsabilidade para desembarago do produto contida no artigo 42 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 234, de 17 de agosto de 2005.

§ 29 E possivel ressalva para a saida do medicamento ou da vacina contra a
Covid-19 da darea alfandegada autorizada por meio de sujeicdo a Termo de Guarda e
Responsabilidade, por lote, registrada no campo referente ao texto da situacdo do
licenciamento de importagdo: "PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAQ
AINDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A
MEDIANTEMANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA".

§ 32 O importador deve realizar o pedido de liberagdo do produto sob Termo
de Guarda e Responsabilidade mediante a apresentagdo da peticdo de baixa do Termo de
Guarda e Responsabilidade e anexagdo ao dossié eletronico de importagdo os documentos
solicitados no texto da situagdo do licenciamento de importacao.

Art. 28.E de responsabilidade do importador assegurar o monitoramento da
temperatura de conservagdo e transporte das vacinas, durante o transito internacional,
desde o momento do embarque até a chegada ao local de armazenamento do importador
e notificar a Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido excursdo de temperatura que
possa comprometer a qualidade do produto.

CAPITULO V )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Os lotes das vacinas ou dos medicamentos imunobioldgicos autorizadas
para uso emergencial, em cardter experimental, sé poderdo ser liberados para uso apds
emissdo do laudo de analise do lote, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) mediante realizagdo das avaliagGes previstas na Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 73, de 21 de outubro de 2008.

Art. 30. A AUE dos medicamentos ou vacinas contra Covid-19, de que trata esta
Resolugdo sera vdélida até o reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndao mais se
configura a situagcdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada
pela Portaria n2 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.

§ 12 Findo o prazo concedido para uso emergencial, o produto ficard obrigado
ao registro, sob pena de apreensdo determinada pela ANVISA.

§ 22 Na hipdtese de reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais
se configura a situagdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
declarada pela Portaria n2 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, a autoriza¢do de que
trata o caputserd automaticamente suspensa a partir daquele ato até que o autorizado
apresente o pedido de registro do medicamento ou da vacina a ANVISA.

§ 32 A autorizagdo para uso emergencial em carater experimental dos
medicamentos ou vacinas contra Covid-19, podera ser modificada, suspensa ou revogada
pela ANVISA a qualquer tempo, de forma fundamentada, por razdes técnicas e cientificas
ou com base nas informacGes provenientes do controle e do monitoramento dos produtos
enquadrados nesta Resolugdo.

§ 42 A autorizacdo para uso emergencial e tempordrio cessara
automaticamente quando o respectivo medicamento ou vacina contra Covid-19 obtiver
registro sanitario e aprovagdo de prego na ANVISA.

Art. 31. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 32. A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n2
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.

Art. 33. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 444, de 10
de dezembro de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido Edi¢do Extra n? 236-A, de 10
de dezembro de 2020, Secdo 1, pag. 1.

Art. 34. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUCAO RDC N2 476, DE 10 DE MARGCO DE 2021

Estabelece os procedimentos e requisitos para
submissdo de pedido de autorizagdo excepcional e
temporaria para importagdo e distribuicdo de
medicamentos e vacinas contra Covidl9 para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n2
14.124, de 10 de margo de 2021.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em Reunido Extraordindria - RExtra n®
4, realizada em 10 de mar¢o de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao. )

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art.12 Esta Resolugdo estabelece os procedimentos e requisitos para
submissdo de pedido de autorizagdo excepcional e temporaria para importagdo e
distribuicdo de medicamentos e vacinas contra Covid-19 para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n2 14.124, de 10 de margo de 2021.

Art.22 Poderd ser autorizada a importagdo excepcional e tempordria por
Estados, Municipios e Distrito Federal de medicamentos e vacinas para Covid-19 que nao
possuam registro sanitario ou autorizagdo para uso emergencial no Brasil desde que
atendidos os requisitos estabelecidos por esta Resolugdo.

Pardgrafo Unico. A importagdo em carater excepcional e temporaria de que
trata o caput, por consorcios publicos, sera regulamentada por meio de Instrugdo
Normativa a ser publicada pela Anvisa.

Art.32 Poderd ser autorizada a importagdo excepcional e temporaria de
vacinas para Covid-19 que ndo possuam registro sanitario ou autorizagdo para uso
emergencial no Brasil, por pessoas juridicas de direito privado, nos termos da Lei n?
14.125/2021.

§ 12Para a importagdo de que trata o caput, deverdo ser atendidos os
requisitos estabelecidos por esta Resolugdo de Diretoria Colegiada.

§ 22 As vacinas importadas de acordo com o caput deverdo ser utilizadas nos
termos do art. 22 da Lei n? 14.125/2021.

§ 392 Requisitos adicionais para importacdo de vacinas para Covid-19 por
pessoas juridicas de direito privado poderdo ser estabelecidos por meio de Instrugdo
Normativa a ser publicada pela Anvisa.

CAPITULO I

DA IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS E VACINAS PARA COVID-19 NAO
REGULARIZADOS NA ANVISA

Art.42 Caberd ao importador:

| - informar a Anvisa da importagdo do medicamento ou vacina, descrevendo
o pais de origem, a identificagdo do produto e o cronograma pretendido para a
importagao;
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