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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO N¢ 15, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2021

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das competéncias que lhe confere o art. 7°, inciso IX, aliado ao art. 53, X, §
3°do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255,
de 10 de dezembro de 2018, tendo em vista o disposto no art. 12 da Lei n2 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, e conforme deliberagdo realizada em Circuito Deliberativo
CD DN 139/2021, de 22 de fevereiro de 2021, nos autos do Processo
25351.904214/2021-31, resolve delegar, por prazo indeterminado, competéncia ao
Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos para celebrar Termos de
Compromisso entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e entidades
interessadas para complementa¢do de dados e provas adicionais como requisito para
validade da concessdo pela Agéncia, de registro sanitdrio da vacina COVID-19 para o
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), de que trata a Resolugdo de Diretoria

Colegiada - RDC n° 415, de 26 de agosto de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO RE N¢ 813, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que |lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Deferir condicionalmente a peticdo relacionada a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

CNPJ
NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133
VACINA COVID-19
COMIRNATY 25351.023179/2021-57 02/2031

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO
1.2110.0481.001-9 6 Meses
225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML

0514216/21-4
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