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1. Relatorio e analise

Trata-se de proposta de abertura de processo administrativo de regulacao,
apresentada pela Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS), que propbe a
revogacao da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 22, de 20 de maio de 2009, que
tornou obrigatoéria a solicitagdo de acesso e aquisicao de amostras da cepa de Mycobacterium
massiliense depositada no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS.

Na fundamentacéo da propostalll, a GELAS esclarece que, a época da edigdo
da RDC n® 22/2009, a Mycobacterium massiliense estava associada a ocorréncia de surtos de
micobacterioses de crescimento rapido (MCR) de natureza nosocomial, um dos fatos que teria
motivado a edi¢do da norma.

A RDC n® 22/2009 estabeleceu que a solicitacdo de acesso a cepa da
micobactéria deveria ser enderecada a GELAS, a qual, em caso de deferimento, expediria o
“Termo de Responsabilidade de Acesso, Transporte, Manipulacdo e Guarda da Cepa
de Mycobacterium massiliense”. A partir de entdo, o INCQS estaria autorizado a conceder o
acesso e possibilitar a aquisicado de amostras da cepa pelo requerente.

De acordo com os registros da GELAS, entre os anos de 2013 e 2018 foram
recebidas 13 (treze) solicitagbes de acesso e aquisicdo de amostras da cepa, das quais
apenas duas nao foram deferidas, uma devido a instrugdo incorreta do pedido, e outra de
laboratério solicitante localizado em territério estrangeiro, que nao ocorreu em decorréncia de
problemas de registro em sistema que impediram o envio da amostra para o exterior. No ano
de 2019 nao foram recebidas solicitacdes.

Assevera a GELAS que os resultados das investigagbes realizadas a época
indicaram que os surtos de micobacterioses de crescimento rapido (MCR) de natureza
nosocomial estavam relacionados a procedimentos médico-diagnésticos e cirargicos,
notadamente associados a falhas no processamento de instrumental cirirgico e produtos para
saude e a utilizacao de saneantes liquidos, ndo havendo relagdo com os microrganismos



adquiridos para fins de pesquisa ou para a realizacado de ensaios.

Ademais, a GELAS também destaca que a anélise de tais solicitagdes realizada
pela area consiste somente em avaliacao documental e que o INCQS possui procedimentos
operacionais para fornecimento de cepas, incluindo o cadastro dos solicitantes.

Adicionalmente, a GELAS consultou o INCQS a respeito da aplicabilidade da
RDC n® 22/2009 e dos possiveis impactos para o Instituto, na hipétese de sua revogagao. Por
meio do Oficio n? 376/2019/DIR/INCQS, o INCQS informou que entende nao haver
necessidade de manutencdo da norma e que as futuras solicitacbes de acesso a cepa
poderdo ser encaminhadas diretamente ao Instituto, que providenciara o fornecimento das
cepas conforme os tramites estabelecidos em seus procedimentos operacionais.

Com relacao ao tramite regulatério, a area solicita a dispensa excepcional de
realizacdo de Analise de Impacto Regulatério - AIR e de Consulta Publica, apontando como
justificativa o baixo impacto da intervencéao regulatéria e o entendimento de que a revogacao
da norma acarretara uma simplificagdo administrativa.

Por meio do Despacho n? 120/2019/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA, a
Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) informou que o
processo se refere ao tema “Acesso e aquisicdo de amostras da cepa de Mycobacterium
massiliense”, que faz parte da Biblioteca Tematica de Normas de Laboratérios Analiticos, mas
que de fato ndo esta presente entre os temas priorizados para a Agenda Regulatéria (AR)
2017-2020 da Anvisa.

A GELAS possui quatro temas na AR 2017-2020, dos quais um ja esta concluido
e 0s demais, que estdo vinculados ao mesmo processo, se encontram em fase avancada,
conforme disposto na tabela abaixo:

Tema Situacao do Tema ou dos Processos
13.1 - Requisitos sanitarios para amostras e analises Concluido - Guia publicado e em periodo
laboratoriais de produtos e servigos sob o regime de aberto a contribuicdes para revisao da 12
vigilancia sanitaria versao

Etapa avangada - Consolidagao de
contribuicdes e Elaboracao de minuta final
(ap6s CP)

13.2 - Organizacao da rede brasileira de laboratérios
analiticos em saude (REBLAS)

Etapa avancada - Consolidagcao de

13.3 - Requisi funci I ori W ~ . ,
3.3 - Requisitos para funcionamento de laboratérios contribuicdes e Elaboragao de minuta final

analiticos (apos CP)

13.4 - Credenciamento de laboratérios relacionadas a Etapa avancada - Consolidagcao de

assisténcia a saude contribui¢cdes e Elaboragéo de minuta final
(apbs CP)

Entendo que a proposta apresentada pela GELAS vai ao encontro de um
processo absolutamente necessario de avaliagdo retrospectiva do acervo de normas na
Anvisa, com o objetivo de compreender se estas geram custos administrativos excessivos e
se continuam a cumprir com 0s objetivos propostos no momento da sua edicdo.

Diante de todas as informacdes apresentadas no presente processo, entendo
que a revogacao da RDC n® 22/2009 nao implicara na redugéo de critérios que garantem a
seguranca e qualidade dos produtos e servicos regulados pela Agéncia, mas sim sinalizara a
adocéo e internalizacéo de cultura de simplificacdo e eliminacao de regras que geram custos
administrativos desnecessarios, € que nao agregam valor ao proposito da regulagcao
executada.

Destaco tdo somente a necessidade de que seja dada a devida publicidade



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Laborat%C3%B3rios+Anal%C3%ADticos_Portal.pdf/4a75e1ae-6064-46e2-9a99-2c0dc46d573c

quando da revogacdo da RDC n? 22/2009, de maneira que os interessados tenham
conhecimento de que passarao a observar os procedimentos do INCQS para a solicitacdo de
acesso a cepa da Mycobacterium massiliense.

2. Voto

Diante do exposto, entendo que a proposta se encontra motivada e
fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade, considerando que se
trata de intervencdo regulatéria de baixo impacto e que promovera simplificacdo
administrativa.

Desta forma, voto pela aprovagao da abertura do processo administrativo de
regulamentacao apresentada pela Geréncia de Laboratorios de Saude Publica (GELAS), que
propde a revogacao da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 22, de 20 de maio de
2009. E o que submeto & deliberagao pela Diretoria Colegiada.

[1] PARECER N¢® 1/2019/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
23/07/2019, as 10:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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