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RELATORIO

Trata-se de proposta de revisdo da Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC N® 203, de 26
de dezembro de 2017 que dispde sobre os critérios e procedimentos para importagdo, em
carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa.

A Resolucdo de Diretoria Colegiada, RDC n® 203/2017, aprovada em dezembro de 2017
estabeleceu pela primeira vez, os critérios e procedimentos para a importacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa. Esse tipo de importagao foi amparado
pelo § 59 do art. 8% da Lei n® 9.782, de 1999, e pelo § 5° do art. 72 do Decreto n® 8.077, de
2013, que tém a seguinte redacao, respectivamente:
“§ 50 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de

organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Satde e suas entidades vinculadas.”

“§ 50 Nos casos de grave risco a saude e desde que comprovada a indisponibilidade no
mercado nacional de substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA podera estabelecer
procedimentos simplificados para viabilizar o fornecimento de medicamentos pelo SUS.”

A normativa teve seu processo de regulamentacdo iniciado em 30 de agosto de 2016,
mediante o voto n°03/2016/ DIGES/ ANVISA na Reunido Ordinaria Publica, ROP n°
022/2016, de 30/08/2016, apods constatar que ndo havia diretrizes objetivas e transparentes
para a formulacdo dos pedidos de importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, sem
registro na Anvisa, que dotassem a Agéncia de informacdes e evidéncias minimas a respeito
da qualidade do produto a ser importado.

Apés fase de instrucéo e elaboragao da proposta de regulamentacao, duas consultas publicas



foram realizadas- a CP n® 327/2017 e a CP n? 414/2017- ja que o texto inicial submetido a
avaliacao da sociedade sofreu mudancas apdés a primeira consulta.

A RDC n® 203, de 2017, entrou em vigéncia dia 24 de junho de 2018, 180 dias apds sua
publicacdo e, quando de sua aplicacdo, uma questao foi levantada pelo Ministério da Saude,
com relagdo a interpretacdo do art. 3% da norma, que trata das situagdes as quais enquadram-
se as importacdes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa .

A fim de realizar correcdo no texto incialmente publicado, com vistas a adequacao de
terminologia adotada (de vacinas para imunobiolégicos) e considerando que esta adequagéao
nao ocasionaria transtornos ou mudancga de processos e procedimentos de trabalho de atores
afetados ou interessados e sanaria as possiveis davidas com relagdo a sua aplicacao, na
ROP n°016/2018 de 03/07/2018, mediante o Voto N2 38/2018/sei/DIGES/ANVISA, deliberou-
se pela alteragé@o no texto da referida Minuta de RDC.

Apés anos de vigéncia da referida RDC, constatou-se a necessidade de revisdo dessa
resolucdo com objetivo de trazer melhorias regulatérias na aplicabilidade do § 5°, do art. 8% da
Lei n?9.782, de 1999, e pelo § 52, do art. 7° do Decreto n® 8.077, de 2013.

ANALISE

A atuacado desta Anvisa na garantia do acesso da populacdo a produtos de qualidade,
eficazes e seguros passa pelo atendimento as diretrizes sanitarias estabelecidas pela
Agéncia. Destaca-se que os medicamentos, 0s quais passam por avaliagao da documentacao
legal, dos atributos para a comprovacao do padrao de identidade e qualidade, da seguranca
de uso e eficacia terapéutica, bem como das condicbes de producédo e controles de seus
fabricantes.

A analise técnica dos medicamentos, significativa parte das atribui¢cdes legais desta Anvisa e
relevante entre as suas atividades de rotina, € realizada a partir de demonstracées concretas
vindas da realizacdo de pesquisas clinicas e do dossié de registro submetido a Anvisa. Esse
procedimento, que serve ao registro de medicamentos, ndo pode ser entendido como barreira
— técnica ou burocratica — a liberacdo para a comercializacdo de qualquer produto ou
medicamento.

Nesse diapasao cabe ressaltar que a criteriosa analise com o solucionar de eventuais ébices
ao processo € tarefa demandante de tempo, mesmo ressaltadas as necessidades de imprimir
a maior celeridade possivel. Isso, na maioria das vezes, ndo permite efetivar a reducao de
prazos analiticos prementes. Nao € demais reafirmar que o atual processo de registro de
medicamentos da Anvisa, seus parametros e critérios, mostra-se satisfatorio, a depender do
cumprimento, por parte da entidade registradora, de requisitos que indiquem ter o produto,
posto em analise ao registro, conformacao técnica suficiente para ser ele apresentado e
comercializado no Brasil como medicamento. Com essa atuacao, atende a Anvisa os ditames
expressos nas leis de n® 6.360/1976 e 9.782/1999.

As politicas publicas em saude devem ser executadas para a melhoria das condi¢des de
saude da populacgéo, portanto € importante que o Ministério da Saude considere os critérios
para aquisicdo de produtos sem registro, sem comprometer a seguranca, eficacia e qualidade
dos mesmos. Estas e outras questdes, pela variedade de fatores que influenciam as politicas
de saude devem ser levados em conta pelos gestores do SUS no processo de tomada de
deciséo e aquisicdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e sem registro na Anvisa.

Assim, ndo compete a Anvisa imiscuir-se em procedimentos afetos apenas ao Ministério da
Saude, especialmente quanto aos processos de aquisicdo de produtos sem registro. Nesse
contexto, sabendo-se que a instituicdo, execucdo e monitoramento de Programa de Saude



Publica (PSP) competem exclusivamente ao Ministério da Saude, cabe a esse 6rgao a
responsabilidade pelas acbdes reparadoras para suplantar um eventual desabastecimento no
Sistema Unico de Saude (SUS), de quaisquer medicamentos envolvidos na execucgdo do
PSP. Ressalta-se, adicionalmente, a responsabilidade do MS pela qualidade, eficacia e
seguranca de produtos sem registro na Anvisa, escolhidos para serem utilizados em seus
programas de saude publica.

A esta Anvisa, em conformidade com o que determina o § 5° do art. 7%, do Decreto n®
8.077/2013, cabera estabelecer procedimentos simplificados para viabilizar o fornecimento de
medicamentos pelo SUS, nos casos de grave risco a saude e desde que comprovada a
indisponibilidade tempestiva e quantitativa no mercado nacional. Tal previsédo visa a atender e
solucionar os agravos de urgéncia de saude, que pde em risco a vida do cidadao. Trata-se de
uma previsdo competente a atuacdo do MS, e ndo de previsao ordinaria da atuacdo da
Agéncia. A auséncia de registro do medicamento na Anvisa implica dizer que n&o
conhecemos o0s seus beneficios, nem os eventuais maleficios. Portanto, os procedimentos a
serem executados sdo aqueles destinados ao despacho aduaneiro.

Reafirmando que ndo cabe a Anvisa promover qualquer outro atesto de conformidade de
medicamento ou produto diverso do registro, mesmo aqueles adquiridos pelo MS e suas
entidades vinculadas. No caso, caracterizada a situacéo pelo Orgao/instituicio demandante, a
Agéncia deve proceder as liberacgdes relativas ao despacho aduaneiro desses produtos, para
gue sejam seus lotes/cargas internalizados no Pais, considerando-se esse o procedimento
simplificado previsto no Decreto n® 8.077/2013. Todas as garantias relativas as condi¢des
adequadas de fabricacdo, bem como a qualidade, a eficacia e a seguranca, monitoramento e
controles, de medicamentos nao registrados escolhidos para comporem o0 acervo
medicamentoso de seus programas de saude publica, sdo de responsabilidade do Ministério
da Saude ou suas entidades vinculadas.

CONCLUSAO

Ante o exposto, € evidente o impacto de tal medida regulatéria, bem como, € relevante a
célere atuacdo da Agéncia no que se refere a regulamentacao do previsto no §5°, do art. 8°
da Lei n®9.782, de 1999, e do § 5°, do art. 7° do Decreto n° 8.077, de 2013, no que tange as
competéncias da Anvisa.

Visto a necessidade de pronto enfrentamento de situacao de elevada gravidade relacionada a
aquisicao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro para uso em programas de
saude publica, pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas; diante do risco a saude
em face a comprovada indisponibilidade no mercado nacional de substitutos terapéuticos
registrados, ocasionado pelo desabastecimento temporario ou definitivo de produto registrado
no Brasil para o atendimento & demanda do Sistema Unico de Sautde, justifica-se a dispensa
do analise de impacto regulatério (AIR).

Ainda, considerando a motivacao apresentada, é justificavel, que o prazo para envio de
contribuicdes referente a Consulta Publica da proposta que aqui apresento seja estabelecido
em 15 dias, com fulcro na previsdo do art. 32 da Portaria n° 1.741, de 12 de dezembro de
2018 que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Anvisa.

Reafirmando esse entendimento, a Procuradoria Federal junto a Anvisa, na figura do Sr.
Subprocurador-Chefe, se manifestou favoravel a redugéao do prazo de submissdo da Consulta
publica, reforcando a previsdo constante do art. 32 da Portaria n° 1.741/2018 e desde que
expressa a devida motivagao da excepcionalidade, nos termos do documento sei n°0881932,
constante do processo n° 25351.312879/2016-74.



Nesses termos, reabre o processo de revisdo da RDC n° 203/2017, uma vez que a atual
norma necessita ser aprimorada para fins de simplificacao e dar clareza ao papel da Anvisa,
quando da decisdao do Ministério da Saude ou suas entidades vinculadas em adquirir
produtos sem registro na Autoridade Sanitaria.

VOTO

Pelos fatos e fundamentos, voto pela abertura do processo referente a proposta de revisdo da
Resolucdo - RDC N° 203, de 26 de dezembro de 2017 que dispde sobre os critérios e
procedimentos para importagcdo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, bem como, voto pela aprovacdo da Consulta
Publica pelo prazo de 15 dias. Ainda, avoco a relatoria do processo 25351.312879/2016-74,
nos termos do § 2° do art. 47 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
dezembro de 2018.

Brasilia, 22 de janeiro de 2020.

Antonio Barra Torres
Diretor ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 22/01/2020, as 15:18, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, 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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