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RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 444, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2020

Estabelece a autorizagdo temporaria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas
Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de
satude publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Ill e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 12 e 3¢, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em Reunido Extraordindria - RExtra n2 11, realizada em 10 de dezembro de
2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece a autorizagdo temporaria de uso emergencial,
em carater experimental, de vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de
salde publica de importdncia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoV-2).

Art. 22 As vacinas autorizadas temporariamente para uso emergencial para a
prevengdo contra a Covid-19 serdo destinadas ao uso em cardter experimental,
preferencialmente, em programas de saude publica pelo Ministério da Saude, nos termos
do art. 24 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Paragrafo uUnico. A requerente da autorizagdo temporaria devera garantir o
controle médico do uso emergencial, em carater experimental, da vacina para prevengao
contra a Covid-19.

Art. 32 Os critérios minimos a serem cumpridos pelas empresas para submissdo
a ANVISA do pedido de autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacina para prevengdo contra a Covid-19 estdo definidos no Guia sobre os
requisitos minimos para submissdo de solicitagdo de autorizagdo tempordria de uso
emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19, Guia n2 42/2020, disponivel no
enderego https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-
requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/guia-uso-emergencial.pdf.

§ 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.

§ 22 A ANVISA poderd, a qualquer momento, solicitar dados e informagGes
adicionais que julgar necessarios para comprovagdo de que o beneficio do uso emergencial
da vacina para prevengao contra a Covid-19 é favoravel em relagdo aos riscos.

Art. 42 A requerente deve comprometer-se a concluir o desenvolvimento da
vacina, apresentar e discutir os resultados com a Anvisa e solicitar seu registro sanitdrio,
desde que atendidos os requerimentos regulatérios, conforme legislagdo sanitdria
vigente.

Art. 52 A vacina a ser fornecida a partir da autorizagdo de uso emergencial deve
corresponder aquela cujos dados técnicos foram apresentados para andlise, ou seja,
proveniente do mesmo local de fabricagdo e produzida a partir do mesmo processo
produtivo.

Art. 62 As empresas detentoras de autorizagdo de uso emergencial, em carater
temporario, para vacinas Covid-19 destinadas ao uso durante a emergéncia de salude
publica de importancia nacional, possuem as mesmas obrigagdes quanto ao cumprimento
das determinagGes previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 406, de 22 de
julho de 2020.

Paragrafo Unico. Os eventos adversos graves, relacionados a vacina destinada
ao uso emergencial, em carater tempordrio, nos termos desta Resolugdo, devem ser
comunicados a Anvisa em até 24 horas por meio do sistema VigiMed.

Art. 72 A notificagdo de eventos adversos por estabelecimentos de salde
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 deverdo utilizar
o VigiMed (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed) para realizar suas notificagbes (InstituigGes
cadastradas deverdo utilizar seu login e senha e as ndo cadastradas deverdo utilizar o e-
reporting - https://primaryreporting.who-umc.org/Reporting/Reporter?OrganizationID=BR).

Art. 82 A notificagdo de queixas técnicas deve ser realizada no Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitaria, disponivel em versdo eletrénica no enderego:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

Art. 92 As condigOes de aprovagdo de cada autorizagdo de uso emergencial, de
cardter tempordrio, 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 autorizagdo de uso
emergencial.

§ 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 poderd utilizar de consultores Ad Hoc para emissdo de parecer
consultivo quanto aos relatdrios apresentados pelas empresas para subsidiar a solicitagdo
do uso emergencial das vacinas Covid-19.

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

Art. 10. A autorizagdo de que trata esta Resolugdo sera concedida por ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA.

Art. 11. Para a importagdo de vacinas Covid-19, autorizadas para uso
emergencial em carater experimental e temporario, devem ser cumpridos os seguintes
requisitos:

|. Peticionamento eletrénico de importagdo, nos termos do Capitulo Ill, Segdo |,
da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008, com os
assuntos de importagdo de amostras de medicamentos sob pesquisa clinica ("9557 -
Fiscalizagdo Sanitaria para Anuéncia de Importagdo, por meio de SISCOMEX, de até 20
amostras de medicamentos sob pesquisa clinica" ou "90022 - Fiscalizagdo sanitdria para
anuéncia de importacdo, por meio de SISCOMEX , de 21 até 50 amostras de medicamentos
sob pesquisa clinica"); e

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

Art. 12. O dossié de importagdo de vacinas Covid-19, autorizadas para uso
emergencial, em cardter experimental e temporario, deve ser instruido com os seguintes
documentos:
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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
tempordrio, da vacina Covid-19, com descricdo do produto, fabricante, importador e
condigOes de conservagdo aprovadas.

Art. 13. A importagdo de vacinas Covid-19, autorizadas para uso emergencial,
em cardter experimental e temporario, somente se efetivard mediante deferimento de
Licenciamento de Importagao junto ao SISCOMEX.

§ 12 E possivel ressalva para a saida da vacina Covid-19 da &rea alfandegada
autorizada por meio de sujeicdo a Termo de Guarda e Responsabilidade, por lote,
registrada no campo referente ao texto da situagcdo do licenciamento de importagdo:
"PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A
VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA
AUTORIDADE SANITARIA".

§ 22 O importador deve realizar o pedido de liberagdo do produto sob Termo
de Guarda e Responsabilidade mediante a apresentagdo da peticdao de baixa do Termo de
Guarda e Responsabilidade e anexagdo ao dossié eletrénico de importagdo dos registros de
monitoramento continuo da temperatura desde o momento do embarque até a chegada
ao local de armazenamento do importador.

Art. 14. Os lotes das vacinas autorizadas para uso emergencial, em carater
experimental, sé poderdo ser liberados para uso apds emissdo do laudo de andlise do lote,
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) mediante
realizagdo das avaliagdes previstas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 21
de outubro de 2008.

Art. 15. A autoriza¢do de uso emergencial e temporario da vacina Covid-19 de
que trata esta Resolugdo sera valida até o reconhecimento pelo Ministério da Saude de
que ndo mais se configura a situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional declarada pela Portaria n? 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 n? 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, a autorizagdo de que
trata o caput sera automaticamente suspensa a partir daquele ato até que o autorizado
apresente o pedido de registro da vacina a ANVISA.

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

§ 42 A autorizagdo para uso emergencial e tempordrio cessara
automaticamente quando a respectiva vacina para prevengdo contra a Covid-19 obtiver
registro sanitario e aprovagdo de prego na ANVISA.

Art. 16. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. 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 Salde Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n?
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.

Art. 18. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N 445, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2020

Define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para obtencdo da
anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de
ampliagdo de prazo de validade de produtos para
diagndstico in  vitro registrados conforme as
disposi¢cGes da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n2 348, de 17 de margo de 2020.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Ill e IV da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§
12 e 32, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢do de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em Reunido Extraordindria - RExtra n? 11, realizada em
10 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Esta Resolugdo define os critérios e os procedimentos extraordindrios
e temporarios para aplicagdo retroativa de ampliagdo de prazo da validade de lotes de
produtos para diagndstico in vitro registrados conforme as disposicdes da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 348, de 17 de margo de 2020.

§12 A ampliagdo retroativa de prazo de validade prevista no caput aplica-
se exclusivamente aos produtos para diagndstico in vitro cujos detentores de registro
tenham tido a solicitacdo de alteragdo de prazo de validade aprovada, nos termos do
§1° do art. 12 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 348, de 2020, desde
que:

| - os estudos de estabilidade da peticdo de alteragdo correspondam a
continuidade da avaliagdo inicial dos mesmos lotes apresentados na peticdo de
registro; ou

Il - os mesmos lotes apresentados na peticdo de registro tenham sido
ensaiados em novas condigdes que demonstrem prazo de validade superior.

§29 A aplicagdo retroativa do novo prazo de validade é caracterizada pela
anuéncia excepcional para que produtos acabados ja fabricados que estejam em
territério nacional, e com prazos de validade inferiores dispostos nas embalagens,
possam ser regularmente distribuidos, comercializados e utilizados, considerando os
novos prazos aprovados, independentemente de ag¢des de retrabalho ou
reprocessamento, desde que estejam assegurados o armazenamento e transporte dos
produtos nas condi¢Ges indicadas pelo fabricante.

Art. 22 A anuéncia excepcional serda avaliada pela Diretoria Colegiada da
Anvisa enquanto vigorar a situa¢gdo de emergéncia em Saldde Publica de Importancia
Nacional declarada pela Portaria n? 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020, desde que
apresentados os seguintes documentos:

| - Relagdo com identificagdo e local de armazenamento dos lote(s) e seus
guantitativo(s), e datas de validade dos produtos objeto do pedido de anuéncia
excepcional;

Il - Documento emitido pelo responsdvel pela garantia da qualidade do
fabricante do produto atestando a seguranca e desempenho pelo novo periodo de
validade proposto para cada lote e firmando compromisso de controlar o novo prazo
de validade em ambito do sistema da qualidade do fabricante;

IIl - Identificagdo da peticdo de alteragdo da estabilidade deferida;

IV - Plano de gerenciamento de risco incluindo estratégias para:
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a) comunicar a anuéncia excepcional a todos os entes que sejam parte do
mapa de distribuicdo dos produtos; e

b) manter a rastreabilidade de todos os lotes dos produtos.

Art. 32 A documentagdo que comprove o atendimento dos requisitos
sanitarios dispostos nos incisos I, I, lll e IV do art. 22 deve ser apresentada pelo
detentor do registro por meio de peticionamento eletronico com assunto intitulado
"Anuéncia Excepcional para a comercializagdo de produtos para diagndstico in vitro
registrados e com prazo de validade ampliado".

Paragrafo Unico. A andlise documental sera realizada, em carater prioritario,
pelas unidades responsaveis pela avaliagdo da alteracdo dos prazos de validade e pelo
controle e fiscalizagdo pds-comercializagdo.

Art. 42 Sendo considerada satisfatoria a documentagdo apresentada, a
empresa sera comunicada, por meio de oficio eletronico, quanto a autorizagdo para a
entrega de amostras ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
para fins de andlise de controle.

§19 A andlise dos testes moleculares sera priorizada pelo INCQS.

§29 A andlise de controle de qualidade prevista no caput podera
alternativamente ser realizada no ambito de programas privados de avaliagdo de
produtos para diagndstico in vitro para coronavirus, desde que as metodologias,
protocolos e resultados obtidos sejam integralmente tornados publicos em pagina da
Rede Mundial de Computadores.

Art. 52 O pleito de anuéncia excepcional serd deliberado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa considerando os pareceres das unidades organizacionais da Anvisa
em relagdo aos documentos dispostos no art. 22 e, quando aplicavel, o resultado da
analise de controle disposta no art. 42, o qual serda considerado definitivo para fins
desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. A decisdo serd publicada em Diario Oficial da Unido por
meio de Despacho do Diretor-Presidente.

Art. 62 O detentor da Anuéncia Excepcional para a comercializagdo de
produtos para diagndstico in vitro registrados e com prazo de validade ampliado deve
cumprir os requisitos de tecnovigilancia estabelecidos na Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 67, de 21 de dezembro de 2009 ou suas atualizagGes, e agdes de
campo estabelecidas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 23, de 4 de abril
de 2012, ou suas atualizagGes.

Art. 72 A qualquer tempo, a anuéncia excepcional poderd ser modificada,
suspensa ou revogada pela Anvisa, com base em informagGes provenientes do controle
e do monitoramento que alterem a relagdo risco/beneficio.

Art. 82 Ficam sujeitas as penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de
agosto de 1977, as pessoas fisicas ou juridicas que comercializarem produtos para
diagndstico in vitro, sem prévia anuéncia excepcional da Anvisa.

Art. 92 A vigéncia desta Resolugdo cessa automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagdo de
Emergéncia em Saldde Pulblica de Importdncia Nacional declarada pela Portaria n?
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Paragrafo Unico. As anuéncias excepcionais deferidas durante a vigéncia
desta Resolugdo permanecerdo validas até o final do prazo de validade do produto.

Art. 10. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

DESPACHO N° 159, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 15, lll 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 n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do Processo
Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR)
e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria
n2 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra
n2 11, realizada em 10 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.938290/2020-69

Assunto: Abertura de processo regulatorio para regulamentagdo dos critérios para autorizagdo
tempordria para uso emergencial de vacinas Covid-19.

Area responsavel: Segunda Diretoria (DIRE2)

Agenda Regulatdria 2017-2020: Nao 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: Alessandra Bastos Soares

DESPACHO N° 160, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il 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 n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do Processo
Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR)
e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria
n2 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra
n? 11, realizada em 10 de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.939024/2020-53

Assunto: Abertura de processo regulatério para dispor, de forma extraordinaria e temporaria,
sobre os critérios e os procedimentos para obtengdo da anuéncia excepcional para aplicagdo
retroativa de ampliagdo de prazo de validade de produtos para diagndstico in vitro registrados
conforme as disposi¢Ges da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 348, de 17 de margo de
2020.

Area responsével: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS); Geréncia-
Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS); Geréncia de Laboratérios de Saude Publica
(Gelas)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 8.1 Registro, pds-registro, cadastro ou notificagdo de
produtos para saude

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

Relatoria: Cristiane Rose Jourdan Gomes
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