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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGCAO RDC N° 616, DE 9 DE MARGO DE 2022
Dispbe sobre a composi¢ao das vacinas influenza sazonais a serem utilizadas no Brasil.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que |he
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1°
do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reunido realizada em 9 de margo de 2022, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° As vacinas influenza sazonais trivalentes e quadrivalentes a serem comercializadas ou
utilizadas no Brasil anualmente deverdo estar em conformidade com a composicao recomendada pela
Organizagéao Mundial de Saude (OMS) para uso no hemisfério sul na temporada correspondente.

Paragrafo unico. A ANVISA publicara ato normativo com a especificacdo das cepas a serem
utilizadas no Hemisfério Sul na temporada correspondente.

Art. 2° E vedada a utilizacdo de quaisquer outras cepas de virus em vacinas influenza sazonais no
Brasil, sendo que aquelas comercializadas ou fabricadas fora das determinagdes da OMS para uso no hemisfério
sul na temporada correspondente deverao ser retiradas do mercado.

Paragrafo unico. A obrigagdo de que trata o caput desse artigo ndo se aplica as vacinas influenza
sazonais com finalidade exclusiva de exportagdo para o Hemisfério Norte nem aquelas registradas exclusivamente
para vacinagao de viajantes.

Art. 3° Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 151, de 20 de abril de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unidao n°® 77, de 24 de abril de 2017, Secéo 1, pag. 50.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor em 1° de abril de 2022.
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