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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGAO - RDC N° 801, DE 2 DE JUNHO DE 2023

Dispbe sobre a permissao para uso, comercializacédo e distribuicdo das vacinas e medicamentos autorizados para
uso emergencial nos termos da Resolugdo RDC n° 688/2022, que dispde sobre procedimentos e requisitos para
manutencao das autorizagdes ja concedidas e para 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, que tenham sido fabricados até 21 de maio de 2023.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art. 16, inciso lll, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 172, IV, aliado ao art. 187, VI do
Regimento Interno aprovado pela Resolugado de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolug¢ao de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicagao:

Art. 1° Ficam permitidos o uso, a comercializacdo e a distribuicdo de todos os lotes de vacinas e
medicamentos que se encontravam autorizados para uso emergencial na data de 21 de maio de 2023, nos termos
da Resolugdo RDC n° 688 de 13 de maio de 2022, desde que tenham sido fabricados até 21 de maio de 2023.

§1°. S6 podera haver uso, comercializagao e distribuicdo de produtos que estejam dentro de seu prazo
de validade.

§2° Caso a Anvisa conclua por mudanga em desfavor da relagdo beneficio-risco de medicamentos e
vacinas que se encontravam autorizados para uso emergencial na data de 21 de maio de 2023, cessara a
permissao de uso, comercializagao e distribuicao conferida por esta norma.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicagéo.
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Diretor-Presidente
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