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COMITE DE CRISE PARA SUPERVISAO E MONITORAMENTO
DOS IMPACTOS DA COVID-19

RESOLUGAO N2 12, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2021

Dispbe sobre agles de apoio da administracao
publica federal em auxilio aos Estados e ao Distrito
Federal que o solicitarem, para enfrentamento da
pandemia de Covid-19.

O COMITE DE CRISE PARA SUPERVISAO E MONITORAMENTO DOS IMPACTOS
DA COVID-19, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 12 do Decreto n2 10.277, de 16
de margo de 2020, resolve:

Art. 12 Esta Resolugdo dispOe sobre as agSes complementares da administragao
publica federal ao apoio ja prestado pelo Ministério da Saude no auxilio a Estados e
Distrito Federal que o solicitarem para enfrentamento da pandemia de covid-19 em
decorréncia da insuficiéncia ou do exaurimento de suas capacidades.

Paragrafo Unico. O disposto nesta Resolugdo ndo exclui a cooperagdo regular
prestada pelos 6rgdos e entidades da administragdo publica federal, estadual e distrital
com base na Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Art. 22 A agdo complementar da administragdo publica federal em situagdes de
insuficiéncia ou exaurimento dos meios do governo estadual ou distrital em decorréncia da
pandemia podera incluir:

| - disponibilizagdo de recursos humanos essenciais ao enfrentamento a pandemia;

Il - fornecimento de materiais e apoio logistico essenciais ao enfrentamento a
pandemia;

Il - assessoramento técnico as autoridades estaduais ou distrital na
contratacdo de material, de pessoal e capacitagdo de recursos humanos, dentre outros;
e

IV - outras medidas que possam ser viabilizadas por dérgdos ou entidades da
administragdo publica federal.

Paragrafo Unico. A atuacdo da administracdo publica federal se dara de
maneira complementar no apoio ja prestado pelo Ministério da Saude aos governos
estadual ou distrital e, excepcionalmente, na prestacdo direta de assisténcia a saude no
enfrentamento da pandemia.

Art. 32 Os recursos humanos e materiais colocados a disposicdo do governo
estadual ou distrital para resposta a situagdo e que trata o art. 12 incluem os meios
disponiveis no ambito da administragdo publica federal integrantes do Comité de Crise
para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da Covid-19, dentro de suas capacidades
disponiveis e sem prejudicar o exercicio de outras medidas essenciais.

Art 42 A disponibilizagdo dos meios de que trata esta Resolugdo dependera de
solicitacdo do Governador do Estado ou do Distrito Federal em conjunto com o Secretario
Estadual de Saude ou equivalente ao Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento
dos Impactos da Covid-19.

Paragrafo Unico: A solicitacdo de que trata o caput incluira:

| - declaragdo, devidamente fundamentada, de insuficiéncia ou exaurimento
dos meios do governo estadual ou distrital em decorréncia da pandemia de Covid-19,
acompanhada de manifestagdo da Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e/ou Resolugdo
do Gabinete de Crise ou estrutura semelhante adotada para tratar do Plano de
Contingéncia Estadual para enfrentamento da Covid-19;

Il - delimitagdo da natureza exata do auxilio necessdrio de maneira justificada,
com proposta de agles e datas; e

Il - indicagdo dos agentes publicos que servirdo como ponto de contato com a
administragdo publica federal.

Art. 52 O pedido de que trata o art 42 sera objeto de deliberagdo pelo Comité
de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da Covid-19, com defini¢do de
€scopo e prazo.

Pardgrafo Unico: Independem de deliberagdo as medidas que digam respeito a
atividades tipicas do 6rgdo ou entidade ou ja autorizada para casos analogos, bastando a
comunicagdo do Comité ao érgao, que devera informar as providéncias adotadas ao Comité.

Art. 62 O atendimento ao pedido dos governos estaduais e distrital sera formalizado
por meio de Acordo de Cooperagdo Técnica de natureza episddica e temporaria.

§ 12 O Acordo de Cooperagao Técnica definird a matriz de responsabilidades e
riscos, além dos demais requisitos previstos na legislagdo de regéncia;

§ 22 O Acordo de Cooperagdo Técnica serd firmado apos deliberagdo do Comité
de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da Covid-19, entre os governos
estaduais ou distrital e os ministérios ou érgdos federais indicados pelo Comité; e

§ 32 E expressamente vedada a inclusdo de qualquer previsdo de transferéncia
de recursos financeiros no ambito do Acordo de Cooperagdo Técnica.

Art. 72 O disposto nesta Resolugdo ndo implica assungdo da dire¢do de o6rgdo,
entidades ou unidades administrativas locais pela administragdo publica federal.
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Paragrafo unico. A disponibilizagdo dos meios de que trata esta Resolugdo nao
implica alteracdo dos limites de competéncia e corresponsabilidades tripartite do Sistema
Unico de Saude - SUS na execugdo dos recursos or¢amentarios ja disponibilizados ao ente
federado.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
WALTER SOUZA BRAGA NETTO

Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica

Ministério da Saude

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO RDC Ne¢ 465, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2021

Estabelece a dispensa de registro e da autorizagdo
de uso emergencial e os procedimentos para
importagcdo e monitoramento das vacinas Covid-19
adquiridas pelo Ministério da Saude, no ambito do
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19
(Covax Facility) para o enfrentamento da
emergéncia de salde 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
atribuicBes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 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 n?2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 9
de fevereiro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece, de forma extraordinaria e temporaria, a
dispensa de registro e da autorizagdo de uso emergencial e os procedimentos para
importagdo e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas exclusivamente pelo
Ministério da Saude, no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-
19 ("Covax Facility"), para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Art. 292 Fica autorizada a importagdo pelo Ministério da Saude de vacinas
Covid-19 adquiridas por meio do "Covax Facility".

§ 12 As vacinas Covid-19 adquiridas por meio do "Covax Facility" e
importadas pelo Ministério da Salde estdo dispensadas de registro sanitédrio e
autorizagdo tempordria de uso emergencial, em cardter emergencial, emitidos
pela Anvisa.

§ 22 As vacinas Covid-19 a serem importadas devem ter qualidade, seguranga
e eficdcia comprovadas por meio da aprovagdo pelo Instrumento de Acesso Global de
Vacinas Covid-19 (Covax Facility).

§ 32 Asvacinas Covid-19 devem ser aprovadas por meio do processo de
"Emergency Use Listing Procedure / Prequalification" pela Organizagdo Mundial de Saude
(OMS).

§ 42 As vacinas Covid-19 importadas devem ser destinadas exclusivamente
ao Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

§ 52 A Anvisa deve participar da avaliagdo de vacinas Covid -19, no ambito do
grupo da OMS.

Art. 32 Caberd ao Ministério da Saulde:

|- informar a Anvisa daimportagdo da vacina, descrevendo o pais de
origem, a identificagdo da vacina e o cronograma pretendido para a importagdo;

Il - peticionar junto a Anvisa o processo de importagdo, em tempo habil,
com antecedéncia achegada da carga ao Brasil;

Il - assegurar e monitorar as condi¢Ges da cadeia de transporte, que os
produtos importados estejam com o prazo de validade vigente e estabelecer
mecanismos para garantir condigdes gerais e manutengdo da qualidade das vacinas
importadas e o seu adequado armazenamento;

IV - 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;

V - responsabilizar-se pela avaliagdo das excursGes de temperatura que
venham a ocorrer durante o transporte dos produtos importados;

VI - prestar orientacdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de
conservagao das vacinas importadas, assim como aos pacientes sobre como notificar as
queixas técnicas e eventos adversos a elas relacionadas;

VIl - criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pds-distribuicdo
e pds-uso das vacinas importadas e para que os casos de queixas técnicas e eventos
adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de
informagdo adotados; e

VIl - responsabilizar-se pelo recolhimento da vacina importada quando
determinado pela Anvisa.

Art. 492 Caberd a Anvisa:

| - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados as
vacinas importadas nos termos desta Resolugdo; e

Il -adotar as agdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo sanitaria
pertinentes.

Art. 52 Os eventos adversos graves, relacionados as vacinas, nos termos
desta Resolugdo, devem ser comunicados a Anvisa em até 24 horas por meio do
sistema VigiMed ou e-SUS Notifica.

Art. 62 A notificagdo de queixas técnicas deve ser realizada no Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitdria, disponivel em versdo eletrénica no portal da
Anvisa.

Art. 7 2 As vacinas Covid-19 poderao ser importadas com embalagens, rétulos
e bulas nos padrdes e idiomas estabelecidos e divulgados pela Organizagio Mundial da
Saude - OMS.

Paragrafo Unico. Cabera ao Ministério da Saude a adogdo de agles de
mitigagado de risco considerando as diferencas de informacdes e
formatos entre as embalagens, rdétulos e bulas originais em comparagdo com as
diretrizes regulatdrias nacionais.

Art. 82 Os lotes das vacinas soO poderdo  ser destinados ao
uso apds liberagdo pelo Instituto  Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS), nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 21 de outubro
de 2008.

Art. 92 Para a importacdo de vacinas Covid-19, devem ser cumpridos os
seguintes requisitos:

I. Peticionamento eletronico de importagdo, nos termos do Capitulo I,
Sec¢do |, da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008,
conforme cddigo de assunto 9611 - Fiscalizagdo Sanitaria para o Ministério da Saude ou
entidades vinculadas ao SUS, de mercadorias sob vigilancia sanitdria, destinado a
programa de saude publica; e
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Il. A descricdo da mercadoria na licenga de importagdo deve conter a
inscricdo "AUTORIZADA CONFORME ACORDO COVAX FACILITY".

Paragrafo Unico. A manifestacdo da Anvisa sobre o pedido de liberagdo de
importagdo de que trata o inciso | do caput serd emitida em até 48 (quarenta e oito)
horas a contar do protocolo do processo de importagdo junto a Anvisa.

Art. 10. 0 dossié de importagdo de vacinas Covid-19 deve ser instruido,

exclusivamente, com os seguintes documentos: D' 2.2 Of' - l d U s = D' : l
| - conhecimento de carga embarcada, podendo, na instrugdo processual larlo ICIa a nlao ]g]ta

inicial, ser apresentada versdo preliminar desse documento; g = o
. : . . . A informacao oficial ao alcance de todos
Il - declaragdo informando tratar-se de importagdo de vacina Covid-19

proveniente do acordo COVAX Facility para uso pelo PNI; e

IIl - laudo analitico de controle de qualidade do produto acabado e, quando
existir, do diluente, por lote, emitido pelo fabricante.

Pardgrafo unico. Fica dispensada a apresentagdo de demais documentos
previstos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, Confira as facilidades oferecidas pela Imprensa Nacional:
bem como da restricdo quanto a liberagdo sob Termo de Guarda e Responsabilidade
contida no artigo 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 234, de 17 de
agosto de 2005.

Art. 11. A importagdo de vacinas Covid-19 somente se efetivara mediante

deferimento de Licenciamento de Importagdo junto ao SISCOMEX. Disponibilidade imediata no momento da publicagéo
§ 12 A critério da autoridade sanitaria, devido a necessidade de ’

@ Acesso livre e gratuito as edi¢des

apresentagdo de informagdo complementar, a saida da vacina Covid-19 da darea
alfandegada poderd ocorrer por meio de sujeicdio a Termo de Guarda e Pesquisa avangada por palavra, data, 61’950, ato, etc.
Responsabilidade, por lote, registrada no campo referente ao texto da situagdo do \
licenciamento de importagdo: "PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERAGAO A . .
INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A Edlgoes completas e certificadas
MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA".
,§29. Na si'fuac;éo prevista no 8§19, a utiIizagéo. _das vacinas apenas pode / Disponibilizado em diferentes formatos de leitura
ocorrer apds liberagdo do Termo de Guarda e Responsabilidade; %
§ 32 O importador deve realizar o pedido de liberagdo do produto mediante (pdf’ htm[) e em dados abertos (Xml)

a apresentacdo da peticdo de liberagdo de Termo de Guarda e Responsabilidade. .
Art. 12. Com base em informag¢Ges provenientes do controle e do Novas funcionalidadeseservigos no APP DOU
monitoramento dos produtos definidos por esta Resolugdo ou outras informagdes CAPP )
técnicas ou cientificas que venham a ser de conhecimento desta Anvisa, a Agéncia
podera suspender a importagdo, distribuicdo e uso destes produtos, além de outras
medidas que entender cabiveis conforme legislagdo vigente.
Art. 13. 0 descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo

constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem : ] © Potal- mprensoNacional % [
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis. © wwwingovLr/iweb/guestnicio
Art. 14. A vigéncia desta Resolugdo cessard automaticamente a partir do GOVSBR ACESS0 A WFORMAGAO

reconhecimento pelo Ministério da Salde de que ndo mais se configura a situagdo de Secretie ol reni el
Imprensa Nacional

Emergéncia em Saldde Pulblica de Importdncia Nacional declarada pela Portaria n?
188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020.
Art. 15. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
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abertura do Processo Administrativo de Regulacdo, em Anexo, com dispensa de Andlise Baixe o App DOU

de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no nas lojas Informe o termo que deseja pesquisar no Didrio Oficial do dia

art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, Y

conforme deliberado em reunido realizada em 9 de fevereiro de 2021. e eu, Diretor-

Presidente, determino a sua publicagdo.
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ANEXO

Processo n2: 25351.902794/2021-21

Assunto: Abertura de processo regulatério para definicdo de procedimentos para
importagcdo e monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude,
no ambito do Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility, para
o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente
do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Area responsavel: Segunda Diretoria (DIRE2)

Agenda Regulatéria 2017-2020: Ndo 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

PRESIDENCIA DA REPUBLICA ¢ SECRETARIA-GERAL ¢ IMPRENSA NACIONAL
JAIR MESSIAS BOLSONARO PEDRO CESAR NUNES FERREIRA MARQUES DE SOUSA ARIOSTO ANTUNES CULAU

Presidente da Republica Ministro de Estado Chefe da Secretaria-Geral - Interino Diretor-Geral da Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Em circulagdo desde 1° de outubro de 1862
ALEXANDRE MIRANDA MACHADO HELDER KLEIST OLIVEIRA
Coordenador-Geral de Publicacdo e Divulgacdo Coordenador de Editoragao e Publicagdo de Jornais Oficiais

SECAO 1 ¢ Publicacao de atos normativos
SECAO 2 ¢ Publicacao de atos relativos a pessoal da Administracao Puablica Federal
SECAO 3 e Publicacao de contratos, editais, avisos e ineditoriais

www.in.gov.br ouvidoria@in.gov.br
SIG, Quadra 6, Lote 800, CEP 70610-460, Brasilia - DF
CNPJ: 04196645/0001-00 Fone: (61) 3441-9450

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06002021020900002 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil



http://www.in.gov.br/autenticidade.html

	1 [zone 3549] (Capa2Col) - 09/02/2021 A do109extra-A
	2 [zone 3549] (MasterF) - 09/02/2021 A do109extra-A

		paulo_cesar@in.gov.br
	2021-02-09T20:28:00-0300
	Imprensa Nacional
	Diário Oficial




