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Consulta Publican® 1.262, de 13 de junho de 2024
D.O.U de 14/06/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de junho de 2024, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada
para Definir os critérios para a atualizagdo da composi¢do das vacinas COVID-19 a serem
utilizadas no Brasil, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo e os demais documentos que subsidiaram a sua
elaboracao estardo disponiveis no portal eletrdnico da Anvisa, no
endereco http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas, e no portal eletrdnico Participa +
Brasil, no endereco https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As sugestfes
no portal da Anvisa deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/696291?lang=pt-BR.

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sé@o consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
namero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia Geral de
Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de
Terapia Avancada - GGBIO, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.804251/2024-92

Assunto: Proposta de Resolucdo para Definir os critérios para a atualizacao da composicéo das
vacinas COVID-19 a serem utilizadas no Brasil

Agenda Regulatéria 2024-2025: Nao é tema da Agenda

Area responséavel: Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgéos e Produtos de Terapia Avancada - GGBIO

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a composicao das vacinas
Covid-19 a serem utilizadas no Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicbes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucédo, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXXX de 20XX, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° As vacinas destinadas a prevencdo da Covid-19 a serem
comercializadas ou utilizadas no Brasil deverdo estar em conformidade com a composi¢céo
recomendada pela Organizagdo Mundial de Saide (OMS).

Paragrafo Unico. A Anvisa publicara ato normativo com a especificagdo da(s)
variante(s) que devem constar da composicdo das vacinas Covid-19 autorizadas para
comercializagdo ou utilizacdo no pais.

Art. 2° E vedado o registro de novas vacinas contra a Covid-19 que nao
tenha em sua composicao a(s) variante(s) definida(s) pela Anvisa, conforme Paragrafo Unico
do art. 1° desta Resolucéo.

§ 1° A submisséo de pedidos de registro de novas vacinas contra a Covid-19
com composicao distinta da definida pela Anvisa sera, contudo, permitida, desde que:

| - a nova vacina tenha sido desenvolvida com a mesma composi¢do de
variantes do virus SARS-CoV-2 contida até a penultima recomendacdo da OMS; e



Il - a empresa solicitante do registro tenha atestado formalmente no
processo correspondente que a atualizagdo da nova vacina a mais recente recomendagédo
da OMS ja teve inicio.

§ 2° E possivel o registro de novas vacinas contra a Covid-19 submetidas a
Anvisa com variante(s) do virus SARS-CoV-2 diferente(s) da composicdo definida pela
Agéncia, conforme Paragrafo Unico do art 1° desta Resolucdo, mediante a celebracdo de
termo de compromisso e pactuacédo de prazo maximo de 180 (centro e oitenta) dias para a
apresentacao de protocolo especifico para a atualizacao da composicdo do imunizante.

§ 3° A comercializacdo e disponibiliza¢do para uso da nova vacina contra a
Covid-19 aprovada nos termos do § 2° do art. 2° desta Resolucéo sé serdo autorizadas apés
a peticdo de atualizacdo da composi¢cdo da vacina contra a Covid-19 ser aprovada pela
Anvisa.

Art. 3° As vacinas contra a Covid-19 com registro valido junto a Anvisa
deverao ser atualizadas quanto a sua composi¢céo para atender as recomendacGes da OMS
em até 3 (trés) meses apos a publicacao do ato normativo de que trata o Paragrafo Unico do
art. 1° desta Resolucéo.

Paragrafo Unico. Os pedidos de atualizacdo da composi¢do de vacinas
contra a Covid-19 seréo priorizados e 0s prazos de andlise das peti¢cdes para atualizacdo da
composicao de vacinas contra a Covid-19 protocoladas conforme o caput deste artigo serdo
0S mesmos previstos para peticdes de pds-registro priorizadas pelos critérios da Resolucédo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 204, de 27 de dezembro de 2017, e suas atualizacdes.

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor em XX de XXXX de 2024.

DIRETOR-PRESIDENTE



