ANEXO

DECLARAGAO

Assunto do protocolo:

Comunicado da aquisi¢do, pelo Ministério da Saude, de medicamento ou vacina para prevengdo e tratamento da
Monkeypox, dispensado de registro nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada -RDC n® 747/2022

Nome do produto:

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA’s):

Considerando a Emergéncia de Saude Publica de Importincia Internacional (ESPI), o Orgdo

declara que esta sendo adquirido o medicamento
ou vacina para uso emergencial e

excepcional no tratamento ou prevengido da Monkeypox.

O Orgio declara ter compromisso de manter a farmacovigilancia e o monitoramento continuo no tocante a garantia

da manutencgdo dos atributos de qualidade, eficacia e seguranga do medicamento ou da vacina.

Quadro 1 - Quadro para “Informagdes sobre o medicamento ou vacina objeto da importagdo”

Nome do Apresentagdo Autoridade(s) Reguladora(s)/pais Se possivel, relacionar em quais paises
produto que aprovou o registro ou uso o produto estd sendo utilizado para
tratar ou prevenir a Monkeypox

No preenchimento do Quadro 1 podem ser incluidas informagdes adicionais a critério do 6rgdo importador.

Quadro 2 - Descrigdo entre condi¢des aprovadas na(s) autoridade(s) Referenciada(s) e o Brasil

Caracteristicas Como estd aprovado na autoridade Como estd sendo adquirido
reguladora refer, * para o Brasil

Apresenta¢gdes do medicamento ou

da vacina

Composi¢do/formulagdo

Prazo de validad

Cuidados de conservagdo

Forma(s) farmacéutica(s)

Concentragdo (Ses)

Local(is) de fabricagdo do insumo
farmacéutico ativo'

Local(is) de fabricagdo do
medicamento ou da vacina’

Indicagdo terapéutica

Via de administra¢do

Posologia

Populagdo-alvo *

Restricdes de seguranga (Gravidas,
idosos, criangas)

" descrever todos os locais de fabricagdo aprovados com nome e enderego completo.

2 informar as condigdes aprovadas na agéncia referenciada que aprovou o medicamento. Caso ele tenha sido aprovado
em mais de uma agéncia listada, se possivel, incluir uma coluna para descrigdo de como ele foi aprovado em cada uma
das agéncias. Incluir o link das informagdes publicas das condi¢gdes da aprovagdo.

* se estabelecido, também informar o grupo elegivel e prioritario, no Brasil, para o uso do medicamento ou da vacina.

O Orgdo (Ministério da Saude) assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das
informagdes aqui prestadas, estando ciente de que é responsdvel pelo medicamento ou vacina por ele solicitada,
assegurando que o produto é adequado aos fins a que se destina, que os beneﬂcnos do uso superam os riscos, e que
eventuais inconsisténcias entre as informagdes aqui pr oc na altera¢gdo da decisdo, na
suspensdo da importagdo, distribuicdo e uso do medicamento ou vacina adquirida nos termos desta Resolugdo,
além das demais penalidades nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, e suas atualizagdes, sem prejuizo
de outras penalidades previstas em Lei.



http://www.in.gov.br/autenticidade.html



