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Esta Resolucao estabelece os procedimentos e
requisitos para a manutencao das autorizacoes
ja concedidas e dos novos pedidos de
autorizagcdo temporaria de uso emergencial
(AUE), em carater experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19 para
o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2.

* MINUTA DE DOCUMENTO

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢cao que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7%, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, VI, §§ 1 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em XX de XX de 201..., € eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULOI

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucédo estabelece os procedimentos e requisitos para a manutencdo das
autorizagdes ja concedidas e dos novos pedidos de autorizagdo temporaria de uso
emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos e vacinas contra a Covid-19
para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2.

Paragrafo unico. O procedimento de avaliacdo e autorizacdo pela via da AUE somente se
aplicara a novas vacinas, desde que estas sejam indicadas pelo Ministério da Saude do
Brasil como necessarias para apoiar o programa de vacinac¢ao no Brasil.

Art. 2° Esta Resolugéo se aplica as empresas que possuem as condi¢cdes legais de serem
titulares de registro no Brasil, que tenham autorizacao para realizar as atividades de fabricar
ou importar medicamentos.

Art. 3° Os medicamentos e vacinas contra a Covid-19 autorizados temporariamente para uso
emergencial para a prevengdo e tratamento da Covid-19 serdo destinados ao uso,
preferencialmente, em programas de saude publica do Ministério da Saude.



Art. 4° A AUE se aplica a medicamentos e vacinas contra a Covid-19, com estudos clinicos
de fase 3 concluidos ou com andlise interina de um ou mais estudos clinicos fase 3.

CAPITULOII

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 5° 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 finais a Anvisa e solicitar o registro sanitario no Brasil, conforme legislacédo
sanitaria vigente.

CAPITULO I
DOS REQUISITOS PARA AUTORIZACAO TEMPORARIA DE USO EMERGENCIAL (AUE)
Secéo |

Das Medidas Antecedentes Gerais

Art.6° A requerente deve solicitar a Unidade organizacional responsavel pela regularizagéao
de medicamentos e vacinas reunidao de pré-submissao para apresentar previamente os dados
a serem submetidos na solicitacdo de Autorizagdo de Uso Emergencial.

§ 1° A reunido de pré-submissdo deve ser solicitada por empresa representante legal do
produto no Brasil.

§ 2° Na reunido de pré-submissao a empresa deve apresentar:

[ - o desenvolvimento do medicamento ou da vacina contra a Covid- 19 e as
suas perspectivas para comprovacao de qualidade, eficacia e seguranca;

II-  asituacdo regulatéria internacional do produto quanto a avaliacao de boas
praticas de fabricacdo, qualidade, eficacia e seguranca por outras autoridades reguladoras;

lll-  informacdes das plantas produtivas, para cada etapa de fabricacao do
insumo farmacéutico ativo e produto acabado; e

IV - demais informacdes pertinentes quanto as caracteristicas do produto e da
empresa.

Art.7° A requerente deve ter acesso as informagdes, relatérios, dados e resultados capazes
de comprovar as boas praticas de fabricacdo, qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento ou da vacina contra a Covid-19 objeto da solicitagdo de AUE.

Secao ll



Da solicitacdo de autorizagdo temporéaria de uso emergencial (AUE) de vacina ou
medicamento contra a Covid-19

Art.8° Para emissdo de parecer técnico sobre a solicitagdo de AUE, a Anvisa considerara o
relatério de aprovacdo do registro ou da autorizacdo para uso emergencial para o
medicamento ou vacina contra a Covid-19, nas mesmas condi¢des, emitidos por autoridades
reguladoras listadas.

§1° Para fins desta Resolucdo considera autoridade reguladora listada a Organizagao
Mundial da Saude, autoridades reguladoras membros fundadores e membros permanentes do
Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) e a Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos
de Saude do Reino Unido (MHRA).

§2° Na avaliacado das boas praticas de fabricacao para fins da AUE deve ser apresentado o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido por esta Anvisa.

§3° Para fins da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao, nos termos desta Resolucao,
fica permitida a utilizacdo temporaria e emergencial de informagdes provenientes de
Autoridades Regulatorias Estrangeiras em substituicdo as inspecdes sanitarias realizadas
pela Anvisa para fins de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo.

§4° As autoridades Regulatérias Estrangeiras, para fins das ac¢des descritas no §3°, sdo
aquelas membros do:

| - PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme/Esquema de Cooperacdo em
Inspecao Farmacéutica) para as certificacées relacionadas a medicamentos e insumos
farmacéuticos;

Il - Programme to rationalize international GMP inspections of active pharmaceutical
ingredientes/active substance manufacturers para as certificacbes relacionadas a
insumos farmacéuticos .

§5° Consideram-se as mesmas condi¢des, as seguintes caracteristicas: formulagao, local(is)
de fabricacéao, indicacao(des), populacao-alvo, posologia(s) e via de administracao.

Art. 9°¢ A AUE seguird os regulamentos técnicos da Anvisa, que podera conceder autorizagao
temporaria de uso emergencial de uma vacina ou medicamento contra a Covid-19 de forma
independente dos termos e condi¢cdes da aprovagdo de outra autoridade internacional ou
estrangeira.

Paragrafo unico. Consideram-se as mesmas condi¢cdes, as seguintes caracteristicas:
formulacédo, local(is) de fabricacdo, indicacao(des), populacao-alvo, posologia(s) e via de
administracao.

Secao lll

Da Documentacéao

Art. 10. Os critérios a serem cumpridos pelas empresas para submissédo a Anvisa do pedido



de AUE, em carater experimental, de medicamentos e vacinas contra a Covid-19 sao
orientados em guia proprio.

§1° A requerente deve submeter o pedido de AUE, em carater experimental, de vacina ou
medicamento contra a Covid-19 com os documentos estabelecidos nos Guias n® 42/2020 e
49/2021, e suas atualizacdes, que dispdem sobre os requisitos minimos para submissao de
solicitacdo de autorizagdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas e medicamentos contra a Covid-19.

§2° Além dos documentos estabelecidos nos Guias n® 42/2020 e 49/2021, previstos no
paragrafo anterior, a requerente deve apresentar o seu relatério de avaliagdo técnica,
conforme §2° do art. 12 desta Resolucéo, e a Declaragao, conforme Anexo desta Resolucao,
atestando que o produto atende as mesmas condicOes autorizadas nas autoridades
estrangeiras previstas nesta Resolucgéao.

§3° Alternativamente as condicdes estabelecidas nos guias da Anvisa que disponham sobre
0s requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de AUE, em carater experimental, de
medicamentos e vacinas contra a Covid-19, as diretrizes publicadas pelos paises membros
fundadores e membros reguladores permanentes do ICH poderao ser aceitas.

Art.11. Para fins desta Resolucéao, o relatério da avaliacao técnica realizada pela empresa
sera classificado como publico e sera utilizado pela Anvisa quando necessario, inclusive,
como instrumento de auditoria do processo.

§12 Nos termos da Lei n° 12.527 de 18 de novembro de 2011, a requerente pode indicar e
justificar qual a parte do seu relatério nao é publico.

§ 2° O relatorio da avaliagao técnica realizada pela empresa deve, minimamente, conter:
| - as caracteristicas do medicamento ou vacina;

Il - 0 cenario regulatério internacional do medicamento ou vacina, quanto as condi¢des de
aprovacao ou reprovacao nas autoridades estabelecidas nesta Resolugdo e demais as
quais o processo de avaliacéo foi submetido;

[l - local(is) de fabricacao(des) do produto acabado e insumo farmacéutico ativo;
IV - condi¢des de boas praticas de fabricacao e controle do medicamento ou vacina;

V - andlise abreviada da tecnologia farmacéutica, estabilidade, condi¢cdes de
conservagao e prazo de validade;

VI - analise abreviada dos estudos clinicos e nao clinicos de eficacia e seguranca;

VIl - avaliagcdo da relacdo beneficio-risco, com uma analise critica integrada para o
produto proposto nas condi¢cdes de uso pleiteadas, considerando os dados de seguranca
e eficacia apresentados;

VIII - estrutura e forma semelhantes ao publicado pelas autoridades estrangeiras
referenciadas nesta Resolucdo ou conforme orientacbes das areas de registro da
Anvisa;

IX - declaracdo que a empresa atende integralmente as condi¢des desta Resolucéo, que
a peticado esta instruida com toda a documentagao exigida e as provas requeridas estao
devidamente aprovadas pela empresa, segundo as diretrizes das regulamentacdes
sanitarias do Brasil; e

X - assinatura do responsavel legal e técnico da empresa, no Brasil.



Art. 12. 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. 9°
desta Resolucdo, além dos critérios estabelecidos no guia da Anvisa, a empresa deve
apresentar o correspondente relatério ou parecer técnico de aprovacgao.

Paragrafo unico. O relatério técnico da avaliagdo da vacina ou medicamento contra a Covid-
19 devera ser capaz de comprovar que esses atendem aos padrdes de qualidade, de eficacia
e de seguranca estabelecidos pela Organizagéao Mundial da Saude - OMS ou pelo Conselho
Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso
Humano - ICH, bem como pelo Esquema de Cooperagédo em Inspecao Farmacéutica - PIC/S.

Art. 13. A ANVISA podera exigir requisitos adicionais aos que constam nos Guias n® 42/2020
e n°49/2021, e suas atualizacdes, considerando as caracteristicas intrinsecas de cada vacina
ou medicamento e a realidade nacional.

Art. 14. A ANVISA podera, a qualgquer momento, solicitar dados e informacdes adicionais que
julgar necessarios para comprovacgao de que o beneficio do uso emergencial do medicamento
ou da vacina contra a Covid-19 se mantém favoravel em relagcao aos riscos.

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

Secao IV

Dos Prazos

Art. 15. A Anvisa avaliara em até 30 (trinta) dias o pedido de AUE de medicamento ou vacina
contra Covid-19.

Art. 16. Para fins de emissdao de parecer sobre a AUE, a Anvisa podera requerer,
fundamentadamente, a realizacdo de exigéncias para complementacdo e esclarecimentos
sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranca dos medicamentos ou vacinas
contra a Covid-19.

Paragrafo unico. A emissao de exigéncias para complementacdo de dados e esclarecimentos
suspendem a contagem do prazo para a decisao final da Anvisa.

CAPITULO IV
DOS REQUISITOS ESPECIFICOS

Secao |



Do Monitoramento

Art. 17. As empresas detentoras de autorizacdo 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 obrigacées quanto ao
cumprimento das determinagdes previstas na Resolugcao de Diretoria Colegiada - RDC n?
406, de 22 de julho de 2020.

Paragrafo unico. Os eventos adversos graves relacionados aos medicamentos e vacinas
destinados ao uso emergencial, em carater temporario, nos termos desta Resolucao, devem
ser comunicados a Anvisa em até 72 horas por meio do sistema VigiMed.

Art. 18. A notificacdo de eventos adversos por estabelecimentos de saude devera ser feita no
sistema e-SUS Notifica.

§1° Os eventos adversos graves (EAG) deverdo ser comunicados dentro das primeiras 24
horas de sua ocorréncia.

§2° Na impossibilidade de acesso ao sistema, os notificadores deverao utilizar o VigiMed para
realizar suas notificagdes, disponivel no Portal da Anvisa.

Art. 19. A notificagdo de queixas técnicas deve ser realizada no Sistema de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria.

Secéao ll

Do Rito do Processo

Art. 20. As condigcdes de aprovacao de cada AUE, de carater temporario, serao divulgadas no
portal eletrbnico da Anvisa.

§ 12 As condi¢cbes de aprovacao serdo definidas a partir de pareceres contendo os dados
técnicos apresentados a Anvisa na solicitagdo de AUE.

§ 2° Os pareceres estabelecidos no pardgrafo anterior serdo elaborados pelas areas técnicas
competentes pelas atividades de registro, certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e
farmacovigilancia de medicamentos e das vacinas.

§ 3% A Anvisa podera utilizar de consultores Ad Hoc para emissao de parecer consultivo
quanto aos relatérios apresentados pelas empresas para subsidiar a solicitacdo de AUE dos
medicamentos e das vacinas contra a Covid-19.

§ 4° As areas técnicas avaliardo de forma prioritaria as solicitagdes de AUE de medicamentos
e de vacinas.

Art. 21. A autorizacdo de que trata esta Resolucdo serd concedida por ato da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Paragrafo unico. Os votos dos diretores, os relatorios publicos da avaliagdo da Anvisa e o
extrato de deliberacao da Diretoria Colegiada serdo publicados no portal da Agéncia.



Art.22. A Anvisa podera aprovar condicionalmente o pedido de AUE, mediante a celebragéo
de Termo de Compromisso para a apresentacdo de dados e informagdes em prazos e
condi¢des definidas, quando a avaliacao da relacao beneficio-risco suportar tal decisao.

Paragrafo unico. O Termo de Compromisso sera celebrado na hipétese 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.

Secao lll

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

Art. 23. Para a importagdo de medicamento ou vacinas contra a Covid-19 autorizados para
uso emergencial em carater experimental e temporario, devem ser cumpridos 0s seguintes
requisitos:

|. Peticionamento eletrénico de importacédo, nos termos do Capitulo lll, Secao |, da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de 5 de novembro de 2008, e

ll. A descricdo da mercadoria na licenca de importacdo deve conter a inscri¢cao
"AUTORIZADA PARA USO EMERGENCIAL".

Art. 24. O dossié de importagdo de medicamentos ou vacinas contra Covid-19 autorizados
para uso emergencial, em carater experimental e temporario, deve ser instruido com os
seguintes documentos:

| - Conhecimento de carga embarcada;

Il - Fatura comercial;

Il - Declaracao informando tratar-se de importacdo 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 descricdo do produto,
fabricante, importador e condi¢cées de conservacao aprovadas.

Art. 25. A importagdo de medicamentos ou vacinas contra Covid-19 autorizados para uso
emergencial, em carater experimental e temporario, somente se efetivard mediante
deferimento de Licenciamento de Importagao junto ao SISCOMEX.

§ 1° Fica dispensada a exigéncia de apresentacao do Termo de Guarda e Responsabilidade
para desembaraco do produto contida no artigo 4° da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n® 234, de 17 de agosto de 2005.

§ 2° E possivel ressalva para a saida do medicamento ou da vacina contra a Covid-19 da
area alfandegada autorizada por meio de sujeicao a Termo de Guarda e Responsabilidade,
por lote, registrada no campo referente ao texto da situagao do licenciamento de importacao:
"PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO AINDUSTRIALIZACAO,



EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO  CONSUMO DAR-SE-A
MEDIANTEMANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA".

§ 32 O importador deve realizar o pedido de liberacdo do produto sob Termo de Guarda e
Responsabilidade mediante a apresentacdo da peticdo de baixa do Termo de Guarda e
Responsabilidade e anexacao ao dossié eletrdnico de importacdo os documentos solicitados
no texto da situagéo do licenciamento de importacao.

Art. 26. E de responsabilidade do importador assegurar o monitoramento da temperatura de
conservacao e transporte dos medicamentos e das vacinas, durante o transito internacional,
desde o0 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.

CAPITULOV

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 27. Os lotes das vacinas ou dos medicamentos imunobiolégicos autorizadas para uso
emergencial, em carater experimental, sé poderao ser liberados para uso apés emissdo do
laudo de analise do lote, emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) mediante realizacdo das avaliacdes previstas na Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC n®73, de 21 de outubro de 2008.

Art. 28. A validade da AUE dos medicamentos ou vacinas contra Covid-19 ja autorizados pela
Anvisa terd a validade por mais 365 (irezentos e sessenta e cinco) dias ap6s o término da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN).

§ 1° Findo o prazo concedido nesta Resolucdo a empresa perde a AUE concedida pela
Anvisa.

§ 2° 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
informacdes provenientes do controle e do monitoramento dos produtos enquadrados nesta
Resolucéo.

§ 3° A autorizacdo temporaria para uso emergencial cessara automaticamente quando o
respectivo medicamento ou vacina contra Covid-19 obtiver o registro sanitario e aprovacao de
preco na ANVISA.

Art. 29. O descumprimento das disposi¢bes contidas nesta Resolugédo constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 30. A vigéncia desta Resolugéo cessara apos 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias da
sua publicagéo.



Art. 31. Fica revogada a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 475 de 10 de margo de
2021.

Art. 32. Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRETOR PRESIDENTE

Documento assinado eletronicamente por Patricia Oliveira Pereira Tagliari, Diretor(a)
Adjunto(a), em 19/04/2022, as 16:25, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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