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Proposta de Resolugdo que estabelece os
procedimentos e requisitos para a manutencdo das
autorizagdes ja concedidas e dos novos pedidos de
autorizacdo 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.

Area responsavel: Segunda Diretoria
Agenda Regulatdria: nao é tema da agenda regulatoria

Relator: Meiruze de Sousa Freitas

1. Relatorio

Em 3 de fevereiro de 2020 foi declarada Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN), nos termos da Portaria n? 188/GM/MS, em decorréncia da pandemia de Covid-19.

Em 02 de dezembro de 2020, a Anvisa publicou o Guia n° 42, estabelecendo os requisitos
minimos para submissdo da solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas Covid-19

Em 10 de dezembro de 2020 a Anvisa publicou a Resolucdo De Diretoria Colegiada (RDC)
n2 444, que estabeleceu a autorizacdo tempordria de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Em 06 de janeiro de 2021, a Medida Provisdria (MP) 1026 dispOs sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinag¢do contra a Covid-19.

Em 10 de margo de 2021 a MP 1026/2021 foi convertida na Lei N2 14.124, e em mesma
data foi aprovada a Resolugdo RDC n2 475, que revogou a RDC 444/2020, e estabeleceu novos requisitos
para fins de Autorizagdo de Uso Emergencial (AUE) de vacinas e medicamentos contra a Covid-19.
Destacadamente, a nova RDC incluiu os medicamentos no escopo da normativa infralegal.

Em 12 de maio de 2021 foi publicado o Guia 49 contendo diretrizes especificas para a
submissao de pedidos de AUE de medicamentos.

Em 22 de marco o Ministério da Saude noticiou a Anvisa da possivel flexibilizacdo das
regras advindas da ESPIN.

Em 14 de abril o Ministério da Saude comunicou a Anvisa do possivel fim da situacdo de
ESPIN, pela revogacdo/revisdo da condicdo da Portaria 188/2020, por meio do Oficio 382/2022.

Em 22 de abril o Ministério da Saude publicou a Portaria 913, declarando o encerramento
da ESPIN. Esta Portaria entrard em vigor em 30 dias apds a data de sua publicacdo.

Esse é o relatorio.
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2. Andlise

O enfrentamento a Pandemia de Covid-19 exigiu da Anvisa uma série de acles
excepcionais céleres para oferecer adequadas ferramentas ao Pais no combate a COVID-19. Nesse
processo, deparamo-nos com lacunas ou imprecisdes legais que sustentassem a imediata atuacdo da
Agéncia na velocidade e magnitude requeridas.

Neste cendrio, foram elaboradas diversas normativas visando subsidiar a tempestiva
disponibilizagdo de produtos, medicamentos e vacinas para o enfrentamento da Covid-19, incluindo a
RDC 475/2021. Sob amparo da regulamentag¢do do uso emergencial, diversos foram os processos de
regularizacdo de produtos (AUE) submetidos, avaliados e decididos por esta Anvisa, os quais destaco:

e 3 (trés) vacinas: Janssen Vaccine (adenovirus, tecnologia de DNA recombinante); Coronavac (antigeno
do virus inativado SARSCoV-2) e Covishieild/Astrazeneca (adenovirus, tecnologia de DNA
recombinante).

e 7 (sete) medicamentos: Banlanivimabe + etesivimabe; Sotrovimabe; Casirivimabe + Imdevimabe;
Regkirona (regdanvimabe); Baricitinibe (medicamento ja registrado com inclusdo de nova indica¢do);
Evusheld (cigavimabe +tixagevimabe); Paxlovid (nirnatrelvir +ritonavir) e o Lagevrio (molnupiravir)

A RDC 475/2021 foi, e vem sendo implementada com sucesso nos diversos processos de
regularizacdo de medicamentos e vacinas. Ndo obstante, tal RDC possui seus efeitos vinculados a Lei
14.124 de 10 de margo de 2021 e ESPIN, decretada pela Portaria 188/2020, nestes termos:

Art. 32. A vigéncia desta Resolugdo cessard automaticamente a partir do reconhecimento pelo
Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importéncia Nacional declarada pela Portaria n® 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020

A Portaria 188/2020 estd esteada nas seguintes premissas:

...Considerando a Declara¢do de Emergéncia em Saude Publica de Importdncia Internacional pela
Organizagdo Mundial da Satde em 30 de janeiro de 2020;

Considerando que o evento é complexo e demanda esforco conjunto de todo o Sistema Unico de
Saude para identificagdo da etiologia dessas ocorréncias e ado¢do de medidas proporcionais e
restritas aos riscos;

Considerando que esse evento estd sendo observado em outros paises do continente americano e
que a investigagdo local demanda uma resposta coordenada das agbes de saude de competéncia da
vigildncia e atengdo a saude, entre as trés esferas de gestdo do SUS;

Considerando a necessidade de se estabelecer um plano de resposta a esse evento e também para
estabelecer a estratégia de acompanhamento aos nacionais e estrangeiros que ingressarem no pais
e que se enquadrarem nas defini¢bes de suspeitos e confirmados para Infec¢do Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV); e

Considerando que a situagdo demanda o emprego urgente de medidas de prevengdo, controle e
contengdo de riscos, danos e agravos a saude publica, resolve....

No que tange a Lei 14.124/2021, temos:

“..Art. 20. Esta Lei aplica-se aos atos praticados e aos contratos e instrumentos congéneres
firmados enquanto durar a declaragéo de emergéncia em saude publica de importéncia nacional
decorrente da pandemia causada pelo coronavirus SARS-CoV-2, independentemente do seu prazo de
execugdo ou de suas prorrogagoes. (Redacdo dada pela Lei n? 14.259, de 2021)
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2021/lei/L14124.htm”

Destaco, o art.16 da Lei 14.124/2021 que traz a previsdo de uma série de autoridades
reguladoras que devem ser consideradas pela Anvisa para a tomada de decisdo da AUE, sendo que
algumas delas ndo tem convergéncia de medidas regulatérias com a Anvisa, bem como ndo
disponibilizam os relatérios de avaliagcdo e decisdo de forma publica e consubstanciada. Além disso, a
mencionada lei traz a previsdo de prazos de avaliagcdes e decisdes que ndao condizem com a realidade
nacional e nem internacional, para que se avalie um medicamento ou uma vacina, conforme as melhores
praticas de revisdo estabelecida pela Organizacdao Mundial da Saude.
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Lembro que o caminho regulatério seguido para disponibilizar produtos para o combate a
pandemia de Covid-19 no Brasil exigiu uma resposta rapida da Agéncia. Assim, empenhamos todos os
esforcos para acelerar a disponibilizacdo de medicamentos e vacinas contra a COVID-19, mas ndo as
custas da auséncia de dados cientificos sélidos e nem prejudicando a confianca da populagdo, na andlise
cientifica e independente. Neste contexto, a Anvisa analisou todos os pedidos de autorizacdo de uso
emergencial recebidos e fez as determinagdes apropriadas, observando a totalidade das evidéncias
cientificas disponiveis e as avaliagdes de outras autoridades.

Registra-se mais uma vez, o esfor¢o sobre-humano que os servidores e a dire¢do da
Agéncia fizeram e continuarao fazendo para contribuir com os interesses emergentes da saude publica.
Para atender prazos tdo estreitos e manter a seguranca na disponibilizacdo dos produtos, a drea de
registro de medicamentos, praticamente atuou com dedicacdo exclusiva, para analisar os processos
relacionados a COVID-19.

Certamente, essa era acgao indicada e preponderante para que todos os esforgcos fossem
direcionados as analises e decisdes dos processos que permitissem a disponibilizagao de medicamentos e
vacinas capazes de auxiliar o pais a enfrentar a pior crise sanitdria dos Ultimos tempos. Esse foi o objetivo
mais estratégico da Segunda Diretoria e das suas areas vinculadas, em especial, a Geréncia Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos. Também ndo poderia deixar de registrar as essenciais contribuicdes
e as atuacOes da Geréncia-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)/Quarta Diretoria e da
Geréncia de Farmacovigilancia/Quinta Diretoria nos processos de avaliagdo das AUE’s de medicamentos e
das vacinas. A todos, inclusive a esta colegiada, rendo os meus agradecimentos e mais uma vez destaco, o
brilhante empenho na busca dos objetivos comuns que visam controlar a pandemia e reduzir os seus
terriveis danos.

Contudo, também tenho que mencionar o impacto nas filas de andlise da Anvisa para os
processos de registro e pds-registro de medicamentos e produtos biolégicos, ocasionados pela pandemia
e pela reducdo da forca de trabalho, emergindo cada vez mais, a necessidade de concurso publico e da
adocdo de novas medidas que sejam capazes de manter a seguranca da avaliacdo sanitaria dos
medicamentos comercializados no Brasil.

A missdo de saude publica é o mais evidente papel da Anvisa, refletido na avaliagcdo
cientifica e aprovacao regulatéria dos medicamentos e vacinas utilizados no combate a Covid-19. Uma
das maiores prioridades desta Agéncia é garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, sendo esse um compromisso permanente que consideramos essencial para gerar a
confianca da populacdo brasileira nesta autarquia.

Sabemos que a pronta regularizagdao de vacinas contribuiu para o relevante avanc¢o da
cobertura vacinal contra covid-19, que hoje atinge cerca de 80% da populacdo elegivel para receber a
vacina no Brasil. O sucesso da vacina¢do da Covid-19 no Brasil e as demais medidas adotadas pelos entes
federados tém resultado em avancos relevantes na reducdao dos nimeros da pandemia no Pais. A
expansao da vacinacdo, uma combinacdo positiva entre aumento significativo na oferta de vacinas e
utilizacdo da ampla capacidade de vacinagdo do sistema publico de saude, tem resultado em quedas
consistentes nos niumeros de casos, mortes e internacdes pela Covid-19.

Por outro lado, apesar do anuncio do fim da ESPIN, ha real necessidade das ferramentas
regulatérias estratégicas que permitam manter e ampliar o acesso de medicamentos e vacinas utilizados
no enfretamento da COVID-19. Assim, ainda mantenho a mesma avaliacdo quanto ao cendrio de
vigilancia e planejamento, conforme contextualizei no Voto n2 107/2022/SEI/DIRE2/ANVISA, referente a
autorizacdo tempordria de uso emergencial do medicamento molnupiravir.

Faco referéncia alguns pontos do OFiCIO N2 382/2022/DATDOF/CGGM/GM/MS de 14 de
abril de 2022, enviado a Anvisa pelo Senhor Ministro de Estado da Saude (Marcelo Antonio Cartaxo
Queiroga Lopes).

... que no curso do enfrentamento a Pandemia de COVID-19, foi-se necessdrio a formalizagGo de
diversos instrumentos excepcionais com vistas de dar celeridade nas ag¢bes necessdrias para o

enfrentamento desta pandemia. Nesse processo, diversas lacunas tiveram imediata atuagdo da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA.
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. uma provdvel atenuagdo destas regras deve ser adotada de forma cautelosa, paulatina e
acompanhada de medidas de vigildncia, conjugadas com uma andlise rigorosa dos impactos e riscos
que podem ser gerados em todo o Sistema Unico de Satide — SUS. Logo, ainda que a Portaria
GM/MS n° 188/2020 seja revogada, hd necessidade de manutencdo e algumas estratégias
regulatdrias, baseada no principio da precaugdo e na necessidade das medidas de transi¢do que
permitam o atendimento ao interesse da saude publica.

.... 1- manutencdo da validade do uso emergencial em cardter experimental e tempordrio (AUE) dos
medicamentos ou vacinas contra Covid-19 jd autorizados pela Anvisa por até 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias, apés a revogagdo da Portaria GM/MS n2 188/2020, podendo ser ampliada
por solicitagdo do Ministério da Saude;

2- manutengdo da permissdo para a concessdo de novos pedidos de AUE para medicamentos, por
até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apds a revogagdo da Portaria GM/MS n? 188/2020,
podendo ser ampliada a critério da Anvisa ou do Ministério da Saude;

3 - manutengdo por até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apds a revogagdo da Portaria
GM/MS n2 188/2020, da priorizagdo para avaliagdo de pesquisas clinicas, AUE, registros de vacinas,
testes diagndsticos e medicamentos indicados para o tratamento da COVID-19;

Neste sentido, é certo que ainda ha a necessidade do estrito acompanhamento regulatério
e da regular disponibilidade de produtos e servicos de interesse sanitario utilizados nas acdes de combate
da Covid-19, com destaque para o desenvolvimento de novos medicamentos e vacinas.

Importante lembrar que o propdsito permanente da Anvisa, com a adoc¢do das medidas
regulatérias excepcionais, é disponibilizar medicamentos e vacinas para o tratamento e prevengao da
Covid-19, de forma rapida e ao mesmo tempo garantindo a manutencdo da adequada avaliacdo e
monitoramento de sua qualidade, eficacia e seguranca.

Diante desse contexto, considero ser necessdria a atuacdo emergencial da Anvisa para
garantir que as regras estabelecidas por meio das normas emergenciais e extraordinarias sejam mantidas
por um periodo de transicdo adequado, evitando o risco de prejuizos a sociedade, caso estas medidas
sejam revogadas repentinamente.

Cabe destacar, ainda, que uma provavel atenuacdo destas regras deve ser adotada de
forma cautelosa, paulatina e acompanhada de medidas de vigildncia, conjugadas com uma andlise
rigorosa dos impactos e riscos que podem ser gerados em todo o Sistema Unico de Satde — SUS. Logo,
baseado no principio da precaucdo e na necessidade de medidas de transicdo que permitam o
atendimento ao interesse da saude publica, temos que apesar da revogacdo da Portaria GM/MS n2
188/2020, resta a necessidade de manutenc¢do de algumas estratégias regulatorias.

A extingcdo abrupta de dispositivo excepcional e emergencial, qual seja a RDC 475/2021,
podera incorrer em significativo risco para a saude publica, uma vez que, consequentemente, implicaria
na imediata interrupg¢do de processos produtivos e importacdo de importantes medicamentos e vacina
contra a COVID-19. Contudo, o cendrio atual e o que aprendemos até aqui, também nos aponta para a
necessidade de trazer melhorias a essa medida regulatdria.

Convém lembrar que a cobertura vacinal de outros paises segue aquém do que é
considerado razoavel. Além de uma evidente iniquidade, tal condicdo pode promover o surgimento de
novas variantes do virus SARS-CoV-2, que podem ser mais contagiosas ou até mesmo mais agressivas.
N3do raramente, as mutacdes podem implicar em reducdo da protecdo conferida pelas vacinas e a eficdcia
dos medicamentos. Neste sentido, ndo seria precipitado ou mesmo desarrazoado acreditar que novas
“ondas” de contaminacdes e hospitalizacdes possam voltar a ocorrer por exemplo como vem alertando
os Estados Unidos da América.

A pandemia nos desafiou em todos os sentidos, nos fez repensar nossos procedimentos,
diretrizes e praticas, tendo sempre como norte a protecdo e promocdo da saude publica, aspectos
inafastaveis a esta Autarquia. A necessidade de se trabalhar colaborativamente, tanto em ambito interno
como externo, se mostrou imperativa. As principais autoridades sanitdrias do globo trabalharam
integradas, com trocas de conhecimento e informacdo, bem como, com o reconhecimento do trabalho,
das avaliacOes e das decisdes tomadas pelas contrapartes.
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A Anvisa esteve em frequente contato com as agéncias reguladoras em todo o mundo,
trocando informacdes, buscando a convergéncia regulatdria e o rdpido acesso a dados para apoiar as
decisdes da Agéncia. O que esteve no cerne dessa relagao foi a independéncia regulatéria da Agéncia e a
tomada de decisdo com base nos atributos cientificos. Contudo, em tempos de comunicacdo em redes,
atuamos utilizando as estratégias de reliance para os aprimoramentos e otimizacGes dos processos de
avaliacdo e decisdo da Anvisa.

A cooperacdo e articulacdo internacional estdo enraizadas no compromisso inabaldvel da
Anvisa em favorecer o acesso a produtos com qualidade, segurancga e eficacia. Reconhecemos os desafios
compartilhados pelas autoridades de saude publica em todo o mundo na luta contra a pandemia, bem
como as oportunidades para acelerar nosso trabalho na missdo da colaboracdo cientifica.

Neste contexto, a atualizagdo da regulamentacdo da RDC n° 475/2021 em deliberagdo
nesta reunido da Diretoria Colegiada, se fundamenta também no fortalecimento da confianca e das
interacOes entre as autoridades sanitdrias estrangeiras, alinhadas as diretrizes técnicas da Organizagdo
Mundial da Saude, do Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Registro de
Medicamentos de Uso Humano (ICH) e do Esquema de Cooperacdo em Inspec¢do Farmacéutica (PIC/S).

Nesta pandemia, no intuito de alavancar o conhecimento e experiéncia, aprimoramos as
colaboracbes com as autoridades estrangeiras. Em 22 de fevereiro de 2021, a Anvisa assinou o acordo de
confidencialidade com a Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency — EMA), por
meio desse acordo, as duas autoridades reguladoras estabeleceram o compromisso e as condicdes para o
compartilhamento de informacdes ndo publicas envolvidas em seus atos regulatorios.

Nosso trabalho e confianga construida ao longo desses 23 anos, como parte da nossa
estratégia para dar resposta aos desafios regulatérios, abriu o caminho para ampliar as colaboragcées em
muitas frentes regulatdrias. E importante citar a participacio e o envolvimento da Anvisa com
reguladores globais, a Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA),
forum composto por 28 autoridades regulatérias do mundo. Ao longo de 2020, 2021 e 2022 vdrios
grupos técnicos mantiveram as articulagdes e encontros virtuais, tendo como tema principal, as a¢des
regulatdérias para o enfretamento da pandemia.

Ainda, frisa-se que o estreitamento das relagdes do regulador com as empresas
desenvolvedoras foi primordial. O instrumento da “submissdo continua”, pavimentou e acelerou o
caminho dos processos de Autorizacdo de Uso Emergencial, uma vez que permitiu que reguladores e
regulados alinhassem entendimentos previamente a submissdao de um dossié técnico, reduzindo o
volume de exigéncias, bem como, promovendo oportunas adequacées do processo de desenvolvimento,
muitas das quais seriam invidveis apds a conclusao dos estudos.

Aliadas a submissdo continua, tivemos ainda as indissocidveis de reunides de pré-
submissado, tanto para dossiés da pesquisa clinica quanto dossiés de regularizacdo sanitaria.

A flexibilizagdo disposta nesta normativa sob apreciacdo resultou em uma compreensao do
produto, em todo o seu ciclo de vida, considerando seus aspectos intrinsecos e extrinsecos. Além dos
aspectos de seguranca, eficacia e qualidade avaliados no processo de regulariza¢cdo, foram considerados
mecanismos de controle pré-regularizacdo (Certificacdo de Boas Praticas dos fabricantes) e pods-
regularizacdo (monitoramento de eventos adversos, de queixas técnicas e de controles laboratoriais).

No processo de regularizacado, as exigéncias e provas técnicas ainda em elaboracao tiveram
seus desfechos parciais apresentados e avaliados, havendo ainda o firmamento de Termos de
Compromisso, para apresentacdao das informacgdes faltantes ou dados complementares. A aprovagao
nestes moldes, teve como norte uma rigida avaliacdo e ponderacdo de riscos e beneficios, substrato este
gue continuarad a ser seguido.

Dessa forma, com base nas licbes aprendidas durante a Pandemia, entendo pela
necessidade de manutencdo das Resolucdes excepcionais até que seus resultados sejam avaliados e as
Resolugbes ordindrias sejam adequadas, de modo a assegurar uma resposta apropriada e efetiva desta
Anvisa em eventuais e porvindouras situacdes de emergéncia de salde publica.
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A proposta de revisdo aqui apresentada dispGe de analoga estrutura e mérito a RDC
475/2021, donde destacamos os seguintes aspectos das manifestacdes das areas técnicas:

1 - Inclusdo de Relatdrio de Avaliagdo técnica pelas empresas, de forma a qualificar e se ter
um posicionamento critico pelos peticionantes quanto as provas acostadas nos autos do dossié;

2 - Alteracdo do prazo de notificacdo de eventos adversos graves de 24 horas para 72
horas, em alinhamento a manifestacdo da Geréncia de Farmacovigiancia (GFARM/GGMON):

3. Conclusao

A alteracdo do tempo para a notificagdo de eventos adversos graves de 24 para 72 horas
possibilitara a Anvisa um tempo mais adequado para reunir as informagdes necessarias e
apresentar, assim, um melhor posicionamento para a populagdo quando questionada sobre os
eventos adversos graves notificados, sendo essa a contribuicdo da GFARM para a minuta de
alteracdo da RDC n. 475/2021.

3 - Emissdao de CBPF pela Anvisa, em alinhamento a manifestacao da Geréncia de Inspecdo
e Fiscalizagdo sanitaria de medicamentos (GIMED/GGFIS):

Diante dos fatos apresentados e da regularizagdo destas empresas fabricantes no cenario de pds-
pandemia, a solicitagdo de Certificado de BPF emitido pela Anvisa torna-se razoavel, lembrando que
as condic¢des de aprovacdo serdo definidas a partir de pareceres contendo os dados técnicos, que as
areas técnicas avaliardo de forma prioritaria as solicitacdes de autorizagdo de uso emergencial e a
Anvisa podera aprovar condicionalmente o pedido de AUE, mediante a celebragdo de Termo de
Compromisso.

3. Conclusdo

E 0 entendimento desta drea técnica que é possivel a emissdo da Certificacdo de BPF pela Anvisa de
forma célere e agil a partir das experiéncias vivenciadas por esta GGFIS no cenario da ESPIN de
covid-19, sendo benéfico para esta Agéncia a avaliagcdo continua destas empresas fabricantes de
medicamentos e vacinas de uso emergencial.

4 — Estabelecimento de prazo de vigéncia de 365 dias apds o fim da ESPIN, em
alinhamento a orienta¢do do Ministério da Saude para a transicdao das acdes emergenciais e excepcionais
para instrumentos ordinarios e perenes:

1 - manutengdo da validade do uso emergencial em carater experimental e temporario (AUE) dos
medicamentos ou vacinas contra Covid-19 ja autorizados pela Anvisa por até 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias, apds a revogacdo da Portaria GM/MS n2 188/2020, podendo ser ampliada
por solicitacdo do Ministério da Saude;

2 - manutenc¢do da permissdo para a concessao de novos pedidos de AUE para medicamentos, por
até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apds a revogacdo da Portaria GM/MS n? 188/2020,
podendo ser ampliada a critério da Anvisa ou do Ministério da Saude.

Os dados epidemiolégicos tém demonstrado que a Covid-19 tem um comportamento de
avanco rapido e que as medidas de enfrentamento devem continuar, em especial, considerando o atual
momento da doenca no mundo. Sendo assim, entende-se que a acdao da Agéncia na definicdo de
propostas de resposta emergencial precisa continuar ocorrendo de forma agil e proporcional ao cenario
da circulacdo do SARS-CoV-2, favorecendo o acesso mais rapido possivel a medicamentos e vacinas
seguras, com qualidade e eficacia contra a Covid-19.

Assim, este processo regulatorio agrega condi¢des para que siga um rito simplificado, com
dispensa da Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta publica (CP), em razao de tratar-se de ato
normativo destinado ao enfrentamento de situagdo de urgéncia. Bem como, dispensa de Avaliagao do
Resultado Regulatdrio (ARR), em razdo de tratar-se de ato normativo de vigéncia temporaria, para o qual,
em razao do tempo de vigéncia, a realizacdo de ARR se caracteriza como improdutiva, conforme Portaria
n? 162, de 12/03/2021. Nesta linha, a Geréncia Geral de Regulamenta¢do (GGREG) se manifestou, por
meio do Despacho n? 164 no qual se posicionou conforme destacado a seguir:

Diante do exposto, informamos que o processo em questdo foi instruido com os documentos
necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de
12/03/2021 e na Orientac¢do de Servigo n2 96, de 12 de margo de 2021.
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Ainda, a Procuradoria se  posicionou por meio do PARECER  n.
120/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que em sintese concluiu:

“..Ante o exposto, entende-se que a marcha processual e a proposta analisada nédo padece de

irregularidade juridica substancial capaz de eivd-la de ilegalidade.

Neste sentido, opina-se favoravelmente ao prosseguimento da marcha processual destes autos para
o conhecimento e a deliberagdo do mérito da proposta de Resolugées de Diretoria Colegiada - RDC,
face a regularidade e adequag¢do formal e material, vertical e horizontal, da mesma, com a

observdncia dos apontamentos feitos neste opinativo.”

Por fim, senhores Diretores, ndo parece ser ajuizado que “abaixemos a guarda”, uma vez
gue o inimigo (SARS-CoV-2) ainda ndo foi abatido. Pode ser que tenhamos alguns “rounds” pela frente,
mas certamente com planejamento e manutencao de ferramentas adequadas, reduziremos os impactos
negativos.

Portanto, por todo exposto, passo ao VOTO.

3. Voto

Voto pela Aprovagao da abertura do Processo Regulatério e da Minuta de Resolugdo de
Diretoria Colegiada, que substituird a RDC n2 475, de 10 de marco de 2021, com dispensa de AIR, de ARR
e de CP.

E o voto que submeto a apreciac3o e deliberacio desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 12/05/2022, as
12:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543,
de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1l
assinatura

eletrénica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P& informando o cddigo verificador 1884147 e o cédigo CRC 9B32ABEC.

Referéncia: Processo n? 25351.938290/2020-69 SEl n2 1884147
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