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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO RDC N° 905, DE 18 DE SETEMBRO DE 2024

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

Ficha Téecnica

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe
conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, inciso lll, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e

considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reuniao realizada em 18 de setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art. 1° As vacinas destinadas a prevencao da Covid-19 a serem comercializadas ou utilizadas no Brasil deverao estar
em conformidade com a composicao recomendada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS).

Paragrafo unico. A Anvisa publicara ato normativo com a especificagao da(s) variante(s) que deve(m) constar da
composicao das vacinas Covid-19 autorizadas para comercializacao ou utilizagcao no pais.

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

§ 1° A submissao de pedido de registro de nova vacina contra a Covid-19 com composicao distinta da definida pela
Anvisa sera permitida, desde que:

| - a nova vacina tenha sido desenvolvida com a variante do virus SARS-CoV-2 anterior a vigente recomendada pela

OMS: e

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

§ 2° E possivel o registro de nova vacina contra a Covid-19 submetida a Anvisa com variante(s) do virus SARS-CoV-2
diferente(s) da composicao definida pela Agéncia, conforme Paragrafo unico do art. 1° desta Resolucao, mediante a
celebracao de termo de compromisso e pactuacao de prazo maximo de 180 (centro e oitenta) dias para a
apresentacao de protocolo especifico para a atualizacao da composicao do imunizante.

§ 3° A comercializacao e disponibilizacao para uso da nova vacina contra a Covid-19 aprovada nos termos do § 2° do
art. 2° desta Resolucao so serao autorizadas apos a peticao de atualizagcao da composicao 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
composicao para atender as recomendagoes da OMS em até 4 (quatro) meses apods a publicacao do ato normativo de
que trata o Paragrafo unico do art. 1° desta Resolugao.

Paragrafo unico. Os pedidos de atualizacao da composicao de vacinas contra a Covid-19 serao priorizados e os prazos
de analise das peti¢cdes para atualizagao da composicao de vacinas contra a Covid-19 protocoladas conforme o caput
deste artigo serao os mesmos previstos para peticoes de pods-registro priorizadas pelos critérios da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 204, de 27 de dezembro de 2017, e suas atualizacoes.

Art. 4° Esta Resolucao entra em vigor em 30 de setembro de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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