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RESOLUQAO RDC N° 476, DE 10 DE MARCO DE 2021
Estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de
autorizacdao excepcional e temporaria para importacao e distribuicio de
medicamentos e vacinas contra Covid19 para o enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus
(SARS-CoV-2), nos termos da Lei n? 14.124, de 10 de margo de 2021.
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Esta Resolucdo estabelece os procedimentos e requisitos para
submissédo de pedido de autorizac&do excepcional e temporaria para importacao
e distribuicdo de medicamentos e vacinas contra Covid-19 para o enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n°® 14.124, de 10 de marco
de 2021.

Podera ser autorizada a importacéo excepcional e temporaria por Estados,
Municipios e Distrito Federal de medicamentos e vacinas para Covid-19 que nao
possuam registro sanitario ou autorizacdo para uso emergencial no Brasil desde
gue atendidos os requisitos estabelecidos por esta Resolucéo.

A importacdo em carater excepcional e temporaria de que trata o caput,
por consorcios publicos, sera regulamentada por meio de Instrucdo Normativa a
ser publicada pela Anvisa.

Podera ser autorizada a importacdo excepcional e temporaria de vacinas
para Covid-19 que ndo possuam registro sanitario ou autorizacdo para uso
emergencial no Brasil, por pessoas juridicas de direito privado, nos termos da
Lei n°® 14.125/2021.

Para a importacdo de que trata o caput, deverdo ser atendidos os
requisitos estabelecidos por esta Resolucéao de Diretoria Colegiada.

As vacinas importadas de acordo com o caput deverao ser utilizadas nos
termos do art. 2° da Lei n°® 14.125/2021.

Requisitos adicionais para importacdo de vacinas para Covid-19 por
pessoas juridicas de direito privado poderdo ser estabelecidos por meio de
Instrucdo Normativa a ser publicada pela Anvisa.

DA IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS E VACINAS PARA COVID-19
NAO REGULARIZADOS NA ANVISA

Cabera ao importador:

| - informar a Anvisa da importacdo do medicamento ou vacina,
descrevendo o pais de origem, a identificacdo do produto e o cronograma
pretendido para a importacao;



Il - peticionar junto a Anvisa o0 processo de importacdo, em tempo habil,
com antecedéncia a chegada da carga ao Brasil;

Il - responsabilizar-se pela qualidade, eficacia e seguranca do
medicamento ou vacina a ser importado;

IV - assegurar e monitorar as condi¢cdes da cadeia de transporte;

V - assegurar que os produtos importados estejam com o prazo de
validade vigente;

VI - estabelecer mecanismos para garantir condicbes gerais e
manutencdo da qualidade dos medicamentos e vacinas importados e o seu
adequado armazenamento;

VII - no caso de vacinas ou medicamentos que requeiram armazenamento
sob refrigeracdo, assegurar 0 monitoramento continuo da temperatura de
conservacgao e transporte, 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 excursao de temperatura que possa
comprometer a qualidade do produto;

VIII - responsabilizar-se pela avaliacdo das excursdes de temperatura que
venham a ocorrer durante o transporte dos produtos importados;

IX - prestar orientacdes aos servicos de salde sobre uso e cuidados de
conservacgao dos produtos importados, assim como aos pacientes sobre como
notificar as queixas técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

X - criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pés-distribuicdo
e p6s-uso dos produtos importados e para que 0s casos de queixas técnicas e
eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos
sistemas de informacéao adotados;

Xl - responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando
determinado pela Anvisa ou quando houver indicios suficientes ou comprovacao
de desvio de qualidade, que possa representar risco a saude;

Xl - informar aos pacientes de que o medicamento ou a vacina para
Covid-19 ndo possui registro e nem autorizacdo temporaria para uso
emergencial, em carater experimental, concedido pela ANVISA e que o referido
produto apenas possui aprovacdo em agéncia regulatdria sanitaria estrangeira;
e

XIll - apresentar a documentacdo requerida ao Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), nos termos da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 21 de outubro de 2008.

Confira na integra: https://bit.ly/3bGhalV

Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao (11/03/2021).
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