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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO RDC N2 905, DE 18 DE SETEMBRO DE 2024

Dispde sobre a composi¢do das vacinas Covid-19 a
serem utilizadas no Brasil.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das competéncias que |he conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, inciso Ill, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1°
e 32, do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 18 de setembro de 2024, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12 As vacinas destinadas a prevengdo da Covid-19 a serem comercializadas
ou utilizadas no Brasil deverdo estar em conformidade com a composi¢cdo recomendada
pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

Paragrafo Unico. A Anvisa publicard ato normativo com a especificagdo da(s)
variante(s) que deve(m) constar da composi¢do das vacinas Covid-19 autorizadas para
comercializagdo ou utilizagdo no pais.

Art. 22 E vedado o registro de novas vacinas contra a Covid-19 que n3o tenha
em sua composi¢do a(s) variante(s) definida(s) pela Anvisa, conforme Paragrafo Unico do
art. 12 desta Resolugdo.

§ 12 A submissdo de pedido de registro de nova vacina contra a Covid-19 com
composicdo distinta da definida pela Anvisa serd permitida, desde que:

| - a nova vacina tenha sido desenvolvida com a variante do virus SARS-CoV-2
anterior a vigente recomendada pela OMS; e

Il - a empresa solicitante do registro tenha atestado formalmente no processo
correspondente que a atualizagdo da nova vacina a mais recente recomendagdo da OMS ja
teve inicio.

§ 22 E possivel o registro de nova vacina contra a Covid-19 submetida & Anvisa
com variante(s) do virus SARS-CoV-2 diferente(s) da composicdo definida pela Agéncia,
conforme Paragrafo unico do art. 12 desta Resolugdo, mediante a celebragdo de termo de
compromisso e pactuagdo de prazo maximo de 180 (centro e oitenta) dias para a
apresentagdo de protocolo especifico para a atualizagdo da composi¢gdo do imunizante.

§ 32 A comercializagdo e disponibilizagdo para uso da nova vacina contra a
Covid-19 aprovada nos termos do § 22 do art. 22 desta Resolugdo s6 serdo autorizadas
apds a peticdo de atualizagdo da composigdo da vacina contra a Covid-19 ser aprovada
pela Anvisa.

Art. 32 As vacinas contra a Covid-19 com registro valido junto a Anvisa deverdo
ser atualizadas quanto a sua composi¢do para atender as recomendacGes da OMS em até
4 (quatro) meses apds a publicagdo do ato normativo de que trata o Pardgrafo Unico do
art. 12 desta Resolugdo.

Paragrafo Unico. Os pedidos de atualizagdo da composi¢cdo de vacinas contra a
Covid-19 serdo priorizados e os prazos de andlise das peticdes para atualizagdo da
composi¢do de vacinas contra a Covid-19 protocoladas conforme o caput deste artigo
serdo os mesmos previstos para peticGes de pos-registro priorizadas pelos critérios da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 27 de dezembro de 2017, e suas
atualizacGes.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor em 30 de setembro de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGCAO RDC Ne¢ 908, 19 DE SETEMBRO DE 2024

DispGe sobre os requisitos sanitarios dos bicos,
chupetas e mamadeiras.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso da atribuicdo que Ihe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Il e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12
e 32 do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 18 de setembro de 2024, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre os requisitos sanitarios dos bicos, chupetas
e mamadeiras.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo se aplica de maneira complementar a Lei n?
11.265, de 3 de janeiro de 2006, e ao Decreto n? 9.579, de 22 de novembro de 2018.

Art. 22 Os produtos abrangidos por esta Resolugdo:

| - ndo necessitam de registro ou notificagdo na Anvisa, exceto no caso de:

a) chupetas que contém termoémetros;

b) bicos que se destinam a administrar medicamentos;

c) chupetas ou bicos que se destinam a prematuros em ambiente hospitalar; ou

d) chupetas ou bicos que se destinam a uso terapéutico.

Il - tém sua importagdo sujeita aos procedimentos estabelecidos na Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008, ou outra que lhe vier a
substituir; e

Il - estdo sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para os demais efeitos do
Decreto-Lei n2? 986, de 21 de outubro de 1969, da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, do Decreto n2 8.077, de 14 de agosto de 2013, e legislagdo correlata complementar,
no que couber.

Paragrafo Unico. Os produtos de que trata o inciso |, alineas 'a' a 'd', do caput
se enquadram como dispositivo médico de baixo risco (classe 1) e devem ser notificados na
Anvisa, de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de
setembro de 2022, ou outra que lhe vier a substituir.

Art. 32 Os fabricantes e importadores dos produtos abrangidos por esta
Resolugdo ndo necessitam de autorizagdo de funcionamento concedida pela Anvisa.

Paragrafo uUnico. O disposto no caput ndo se aplica aos fabricantes e
importadores dos produtos de que trata o art. 29, inciso |, alineas 'a' a 'd', desta Resolucdo,
de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 12 de abril de 2014, ou
outra que lhe vier a substituir.

Art. 42 As chupetas devem atender aos requisitos toxicoldgicos e fisicos
estabelecidos pela Norma ABNT NBR 10334:2020, ou outra que lhe vier a substituir.

Paragrafo unico. O disposto no caput ndo se aplica aos produtos de que trata
o art. 29, inciso |, alineas 'a' a 'd', desta Resolugdo.

Art. 52 As mamadeiras e os bicos de mamadeiras devem atender:

| - aos requisitos toxicoldgicos e fisicos estabelecidos pela Norma ABNT NBR
13793:2012, ou outra que lhe vier a substituir; e

Il - aos requisitos sanitdrios de materiais em contato com alimentos
estabelecidos nas seguintes normas, ou outras que lhes vierem a substituir, conforme o
caso:

a) Resolugdo - RES n2 105 de 19 de maio de 1999;

b) Portaria SVS/MS n? 27, de 18 de margo de 1996;

c) Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 123 de 19, de junho de 2001;

d) Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 51 de 26, de novembro de 2010;

e) Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 52 de 26 de novembro de 2010;

f) Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 56 de 16 de novembro de 2012; e

g) Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 326 de 3 de dezembro de 2019.
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Art. 62 As embalagens de bicos, chupetas e mamadeiras devem apresentar
rétulo com, pelo menos, as seguintes informagdes em lingua portuguesa, utilizando
caracteres de altura ndo inferior a 1 (um) milimetro:

| - nome do fabricante, importador ou distribuidor, conforme o caso;

Il - identificagdo do lote e data de fabricagdo;

Il - apresentagdo do produto, conforme exigido pelo art. 31 da Lei n2 8.078, de
11 de setembro de 1990;

IV - a informagdo "Aten¢do: Mamadeira de Vidro", de forma destacada e no
painel principal, no caso de mamadeiras de vidro;

V - instrugGes necessarias e suficientes para uso correto, seguro e indicado do
produto, incluindo as seguintes orientagdes:

a) antes de cada uso, colocar o produto em &agua fervente por, pelo menos, 5
(cinco) minutos;

b) ndo colocar lagos ou fitas para prender a chupeta no pescogo, pois ha risco
de estrangulamento;

c) antes de cada uso, examinar se o bico da mamadeira ou a chupeta apresenta
algum rasgo ou perfuragdo, descartando-o caso esteja danificado;

d) o furo do bico da mamadeira ja estd na medida exata, ndo necessitando
aumenta-lo sob risco de provocar asfixia;

e) para prevenir caries dentarias, ndo mergulhar o bico da mamadeira ou
chupeta em substancias doces;

f) ndo utilizar a mamadeira sem supervisdo constante de um adulto; e

g) guardar a embalagem ou rétulo para eventuais consultas.

Paragrafo Unico. Quando as informagdes exigidas nos incisos |, Ill, IV ou V do
caput ndo puderem ser incluidas no rétulo, por limitagdo de espaco fisico, é obrigatério
que:

| - seja incluido um impresso acompanhando o produto, contendo as
informagdes em questdo; e

Il - seja veiculada a informacgdo "ver instru¢Ges de uso" no roétulo do produto,
quando a informacgdo exigida no inciso V do caput nao for declarada no rétulo.

Art. 72 Nas embalagens ou nos rétulos de mamadeiras, bicos e chupetas, sdo
vedados quaisquer figuras, ilustragbes ou personagens infantis que se assemelhem a
lactentes e criangas de primeira infancia, humanos ou ndo, que estejam utilizando, ou ndo,
mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 82 A distribuicdo de amostra de bicos, chupetas e mamadeiras é vedada.

Art. 92 Os materiais educativos e técnico-cientificos sobre bicos, chupetas ou
mamadeiras devem incluir informagdes explicitas, de forma clara, legivel e compreensivel
sobre os efeitos negativos do uso destes produtos quanto aos possiveis riscos a saude da
crianga, incluindo alteragSes de crescimento e desenvolvimento cranio-oro-facial e das
fungdes orais.

Art. 10. No caso de interdi¢do dos produtos de que trata essa Resolugdo por
autoridade sanitaria de unidade federada, distribuidos para outras unidades federadas, a
Anvisa deve ser imediatamente comunicada.

Paragrafo Unico. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, uma vez
comprovado que o produto ndo atendeu aos requisitos estabelecidos para esses produtos,
determinar a adogdo das agdes sanitdrias aplicdveis.

Art. 11. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12. Ficam revogadas:

| - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2? 10, de 21 de outubro de 1999;

Il - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 221, de 5 de agosto de 2002;

IIl - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 222, de 5 de agosto de 2002; e

IV - a Portaria Anvisa n? 151, de 6 de abril de 2006.

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Dispde sobre a atualizagdo da composigdo das
vacinas Covid-19 a serem utilizadas no Brasil.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso Ill, e 15, incisos Ill e IV, da Lei
n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §19
do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado
em reunido realizada em 18 de setembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo:

Art. 12 As vacinas destinadas a prevengdo da Covid-19 a serem comercializadas
ou utilizadas no Brasil deverdo estar em conformidade com o disposto nesta Instrugdo
Normativa.

Art. 22 As vacinas contra a Covid-19 a serem comercializadas ou utilizadas no
Brasil deverdo ser monovalentes e conter, obrigatoriamente, a cepa JN.1 do virus SARS-
CoV-2.

Art. 32 A atualizagdo da composicdo de vacinas contra a Covid-19 que nao
atendam ao disposto no art. 22 desta Instrugdo Normativa deve ser apresentada a Anvisa
por meio de protocolo especifico e deve ser instruida, minimamente, com os seguintes
dados:

| - dados de producdo e qualidade referentes a vacina com composigdo
atualizada;

Il - dados de estudos ndo clinicos da vacina com composi¢cdo atualizada
referentes a avaliagdo de imunogenicidade em modelos animais relevantes; e

IIl - descricdo dos dados de qualidade, imunogenicidade e, se necessario, de
acordo com os requisitos estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) para a
atualizagdo, dados de seguranca e eficacia que eventualmente ndo estejam disponiveis no
momento da submissdo da atualizagdo a Anvisa, mas que possam ser apresentados em
momento posterior a sua aprovagdo, quando pertinente a celebragdo de termo de
compromisso, conforme critérios previstos na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
905, de 18 de setembro de 2024, e suas atualizagOes.

§ 12 A avaliagdo de imunogenicidade, a que se refere o inciso Il deste artigo,
deve incluir a avaliagdo de anticorpos neutralizantes e deve ser comparativa em relagdo a
mesma vacina em sua versdo original ou na versdo previamente registrada pela Anvisa.

§ 22 Para a aprovagdo da atualizagdo da composicdo da vacina contra a Covid-
19, pode ser necessaria a apresentacdo de dados preliminares de avaliagdo clinica de
imunogenicidade e seguranga, de acordo com a extensdo do conhecimento sobre o perfil
de seguranga, imunogenicidade, eficicia e efetividade da mesma vacina na sua versdo
original aprovada pela Anvisa e de outras versdes atualizadas a partir da vacina original, se
disponiveis.

§ 32 Para a decisdo da Anvisa quanto a atualizagdo da composigdo da vacina
contra a Covid-19 serdo considerados os dados existentes sobre a vacina, quando utilizada
em esquemas de imunizagdo primdria e como dose de reforgo.

Art. 42 As vacinas contra a Covid-19 registradas e produzidas antes da
atualizagdo da sua composicdo e aquelas que ja estejam distribuidas no pais somente
poderdo ser utilizadas em até 9 (nove) meses contados a partir da data da aprovagdo da
atualizagdo pela Anvisa, exceto em casos de manifestacdo contraria e expressa da
Agéncia.

Art. 52 Esta Instru¢do Normativa entra em vigor em 30 de setembro de
2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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