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Conheca proposta de resolucdo para vacinas do Covax Facility

A Diretoria da Anvisa vai discutir, em 9/2, proposta de RDC referente as vacinas
adquiridas pelo MS no ambito do consodrcio internacional

A Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) vai analisar, na préxima terca-feira (9/2), uma proposta de
resolucdo referente as vacinas adquiridas pelo Ministério da Saude (MS) no ambito do Instrumento
de Acesso Global de Vacinas Covid-19, o chamado Covax Facility. A avaliagdo no ambito do Covax
visa garantir o fornecimento de vacinas com qualidade, seguranca e eficacia

A proposta de regulamentacao prevé a isencdo de registro sanitario ou de autorizacdo temporaria
de uso emergencial, uma vez que o processo de aprovacao dessas vacinas é liderado pela
Organizacao Mundial da Salde (OMS) e conta com a participacado de especialistas da Anvisa. Além
disso, de acordo com a Lei 9.782/99, a Agéncia pode dispensar de registro os imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo MS.

O ato normativo deverd estabelecer os procedimentos referentes a importacao e ao monitoramento
desses imunizantes.

Nesse caso, o Ministério da Salde ficard responsavel pela verificacdo das condicdes da cadeia de
transporte, prazo de validade, manutencao da qualidade das vacinas importadas e
armazenamento, bem como o monitoramento pés-distribuicao e pés-uso. Permanecerdo a cargo da
Anvisa as competéncias fiscais e de monitoramento referente a eventuais eventos adversos e
queixas técnicas.

Se aprovada na reunido da Dicol, a Resolucdo entrard em vigor apds sua publicacdo no Diario
Oficial da Uniao (D.O.U.).

Conheca a minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC).
Entenda

A Covax Facility, alianca global liderada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), tem como
objetivo fomentar o desenvolvimento e a producao de imunizantes contra a Covid-19, de modo a
permitir o acesso justo e igualitdrio a esses produtos. O Brasil € um dos 191 paises que,
atualmente, integram a iniciativa. Em 30/1, o Ministério da Salde recebeu comunicado do consdrcio
internacional sobre o envio de 10 a 14 milhdes de doses da vacina da AstraZeneca/Oxford para o
Brasil ainda neste més.

Fonte: Anvisa, em 03.02.2021
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