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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO RDC N° 568, DE 29 DE SETEMBRO DE 2021

Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre a permissdo de uso dos medicamentos e produtos biolégicos
utilizados no tratamento e prevengdo da Covid-19, provenientes do estoque remanescente dos ensaios clinicos
conduzidos ou em andamento no Brasil, em virtude emergéncia de salde publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, 88 1° e 3° do Regimento
Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a
seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 29 de setembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° Os medicamentos e produtos biolégicos destinados ao tratamento e prevengdo da Covid-19,
provenientes do estoque remanescente de ensaios clinicos conduzidos ou em andamento no Brasil, poderdo ser
utilizados, excepcionalmente, em virtude de emergéncia de salde publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2), desde que as seguintes condi¢cdes sejam atendidas:

| - a Anvisa tenha autorizado a condugédo dos ensaios clinicos no Brasil;

Il - o patrocinador dos ensaios clinicos ou o representante legal no Brasil devem autorizar o uso excepcional
€ monitorar o paciente quanto as eventuais reagdes adversas; e

Il - o profissional prescritor dever informar ao paciente ou seu responsavel que o medicamento ou produto
biolégico é proveniente de estoque remanescente do ensaio clinico.

Art. 2° Os medicamentos e produtos biolégicos destinados ao tratamento e prevencdo da Covid-19 de que
trata esta Resolucdo deveréo:

| - estar regularizados na Anvisa, por meio da autorizagdo temporaria de uso emergencial, em caréater
experimental, ou registro sanitario;

Il - ser utilizados sob prescricdo médica, dentro das condi¢des previstas na bula aprovada pela Anvisa;
Il - ser armazenados, transportados e utilizados nas condigBes aprovadas pela Anvisa;
IV - ser rastreados até a etapa de dispensac¢ao ou administragéo;

V - ser doados pelo patrocinador do ensaio clinico ou representante legal, sendo vedado ao doador receber
do donatario qualquer tipo de contraprestacao ou vantagem, de qualquer natureza, em virtude da doacgéo recebida; e

VI - ser destinados, preferencialmente, aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 3° Fica proibida a comercializacdo dos medicamentos e produtos biolégicos destinados ao tratamento e
prevencgdo da Covid-19 de que trata esta Resolugao.

8 1° A proibicdo de que trata o caput se estende desde a doacdo pelo patrocinador do ensaio clinico ou
representante legal até o usuario final que consumir 0 medicamento ou produto biolégico.

8§ 2° A proibicdo de que trata o caput impede ao doador, em qualquer elo da cadeia, receber do donatério
qualquer tipo de contraprestagdo ou vantagem, de qualquer natureza, em virtude da doagéo recebida.
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Art. 4° Para efeitos desta resolucéo, a Anvisa podera verificar e auditar os estoques remanescente e a forma
de uso dos medicamentos a qualquer tempo.

Art. 5° Os medicamentos e produtos biolégicos remanescentes de estudos clinicos que nao foram
utilizados devem ser devidamente destruidos nos termos da Politica Nacional dos Residuos Sélidos, mantendo-se os
devidos registros.

Art. 6° O descumprimento das disposi¢Bes contidas nesta Resolucao constitui infracdo sanitaria, nos termos
da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 7° Esta Resolucao vigorara enquanto durar a Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Nacional declarada pela Portaria n°188/GM/MS, em 3 de fevereiro de 2020.

Art. 8° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
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