Rk
I~

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

VOTO N2 017/2020/SEI/DIRE1/ANVISA

Processo n? 25351.559757/2012-41

1. RELATORIO E ANALISE

1. No contexto da

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Assunto: (1) Abertura de processo
administrativo de regulacdo e convalidacao
da decisdo que aprova “Ad referendum”
a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
352, de 20 de marco de 2020, que dispde
sobre a autorizagdo prévia para fins de
exportacdo de cloroquina e hidroxicloroquina
e de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
destinados ao combate da Covid-19 (2)
republicagdo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 352, de 20 de marco de
2020, que dispde sobre a autorizagdo prévia
para fins de exportacdo de cloroquina e
hidroxicloroquina, azitromicina e seus
sais destinados ao combate da Covid-19 e (3)
abertura de processo regulatério com
dispensa de AIR e CP e convalidagdo da da
decisdo que aprova “Ad referendum” a
publicacdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC 358, de 24 de margco de
2020, que dispbe sobre o0s requisitos
sanitarios para a importacdo realizada por
pessoa fisica pela modalidade de remessa
postal, remessa expressa e bagagem
acompanhada, durante a pandemia
relacionada ao Novo Coronavirus.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Teman® 2.4 -
Controle sanitario na importacdo de bens e
produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.

pandemia decorrente do novo

Coronavirus, evidéncias cientificas sobre o potencial uso da cloroquina e da hidroxicloroquina
no tratamento da doenca estdo sendo geradas e publicadas. Estas noticias tém causado uma
grande demanda por medicamentos com estes principios ativos.

2. Verificou-se, portanto, a necessidade de se preservar o abastecimento de
medicamentos para tratamento das indicagdes ja aprovadas por esta Anvisa e eventuais



novas indicagdes terapéuticas cientificamente comprovadas.

3. De acordo com a Nota Técnica publicada no Portal da Anvisa, existem
medicamentos a base de cloroquina e de hidroxicloroquina registrados na Agéncia. As
indicacdes aprovadas pela Anvisa para esses medicamentos sao:

afeccoes reumaticas e dermatoldgicas (reumatismo e problemas de pele);

artrite reumatoide (inflamacao crénica das articulacoes);

artrite reumatoide juvenil (em criancas);

lUpus eritematoso sistémico (doenca multissistémica);

lUpus eritematoso discoide (IUpus eritematoso da pele);

condi¢des dermatoldgicas (problemas de pele) provocadas ou agravadas pela luz solar;
Malaria (doenca causada por protozodrios): tratamento das crises agudas e

tratamento supressivo de maléria por Plasmodium vivax, P. ovale, P. malariae e cepas
(linhagens) sensiveis de P. falciparum (protozoarios causadores de maléria). Tratamento
radical da malaria provocada por cepas sensiveis de P. falciparum.

4. Segundo a Lei n? 9.782/1999, compete a unido no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, atuar em circunstancias especiais de risco a saude.

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
(...)
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIIl - manter sistema de informag6es em vigilancia sanitaria, em cooperagédo com os Estados, o Distrito
Federale os  Municipios.

§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagao, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica
nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuicoes que
lhe sao conferidas por esta Lei; e

(.
Lei n® 9.782/1999 (grifo nosso)

5. Ainda de acordo com a Lei n® 9.782/1999, cabe a Anvisa anuir com a importacao
e exportacao de medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos.

Art. 7¢ Compete a Agéncia proceder a implementagéo e a execugéo do disposto nos incisos Il a VIl do art.
2° desta Lei, devendo:

(...)

VIII - anuir com a importacgao e exportacao dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;

()

Art. 8 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag@o sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

()
Lei n® 9.782/1999 (grifo nosso)

6. Da perspectiva fiscal, o Comité Executivo de Gestdo da Camara de Comeércio
Exterior (CAMEX) publicou a Resolugado CAMEX n? 17/2020, que concedeu redugdo
temporaria para zero por cento da aliquota do Imposto de Importacdo de uma lista de
mercadorias a serem utilizadas no combate a Covid-19.



7. Portanto, do ponto de vista sanitario, entendeu-se pertinente a vedacdo da
exportacao, também, das mercadorias constantes desta lista para garantir o estoque nacional
de insumos essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saude.

8. Tendo em vista as atnbwgoes previstas no art. 16, inciso lll, da Lei n®
9.782/1999; o art. 13, inciso IV, do Decreto n® 3.029/1999 e o art. 47, inciso IV, do Anexo |, da
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255/2018; e considerando o disposto nos arts. 72,
inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo I, da RDC n® 255/2018; foi publicada a Resolu¢do-RDC n®
352/2020, a partir de uma deciséo "ad referendum”.

9. Posteriormente, em razdo de evidéncias cientificas sobre o potencial uso da
cloroquina e da hidroxicloroquina no tratamento da COVID-19, que estdo sendo geradas e
publicadas, uma delas fazendo menc¢ao ao uso combinado de hidroxicloriquina e azitromicina,
decidiu-se pela republicacao "ad referendum"”da Resolugdo-RDC n® 352/2020, para se incluir
a azitromicina em seu escopo.

10. Assim, diante do cenario de pandemia e do aumento da procura pela aquisicao,
em razao de exposi¢cao midiatica referente a possivel finalidade curativa dos medicamentos
citados frente ao Novo Coronavirus, a fim de preservar o abastecimento de produtos para
tratamento das indicacbes ja aprovadas por esta Anvisa e eventuais novas indicacdes
terapéuticas cientificamente comprovadas, fez-se necessaria a referida alteragéo.

11. Verificou-se, ainda, que deveria ocorrer a adog¢ao de procedimento simplificado
para a importacdo de produtos para diagnéstico in vitro do novo Coronavirus (Sars-COV-2),
regularizados na Anvisa.

12. De acordo com a Resolucdo-RDC n? 81/2008, os bens e produtos sob vigilancia
sanitaria, destinados ao comércio, a industria ou consumo direto, deverao ter a importagao
autorizada desde que estejam regularizados formalmente perante o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria no tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacao,
cadastro, autorizacdo de modelo, isencado de registro, ou qualquer outra forma de controle
regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Além disso, a importacao deve
ser realizada, exclusivamente, pela modalidade Licenciamento de Importacdo - SISCOMEX.

13. Por outro lado, devido ao curto periodo de tempo desde o surgimento da doenga,
ha uma limitacdo de produtos para diagnéstico in vitro regularizados junto a Anvisa,
suficientes para atender a demanda nacional no enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importancia internacional decorrente do Sars-Cov-2, de modo que é crescente o
namero de solicitagbes de importacdo de produtos regularizados pela modalidade de
Remessa Expressa, em carater excepcional, cuja andlise caso a caso gera um impacto
relevante na carga de trabalho das areas envolvidas.

14. A restricao de importacao pela modalidade de Licenciamento de Importacao
(Siscomex), determinada pela RDC n? 81/2008, para os produtos para diagnéstico in vitro com
finalidade comercial e/ou industrial causa uma limitacdo nos prazos de importacao e, portanto,
a previsao de importacdo pela modalidade de remessa expressa pode conferir maior
agilidade ao processo.

15. Diante do exposto, decidiu-se pela publicagdo "ad referendum” da Resolugéo de
Diretoria Colegiada n® 358/2020, que dispde sobre os requisitos sanitarios para a importacao
realizada por pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e
bagagem acompanhada, durante a pandemia relacionada a Covid-19.

16. A necessidade de enfrentamento da pandemia, considerada como de alto grau
de urgéncia e gravidade e do iminente risco a saude demanda a atuagdo imediata da
Agéncia, motivo pelo qual as Minutas de RDC citadas tiveram dispensadas a Analise de



Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica (CP).

17. Informo, adicionalmente, que as recomendagbes exaradas no PARECER n®
38/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU foram integralmente acatadas.

2. CONCLUSAO

18. Diante do exposto:

19. Considerando-se a relevancia da proibicdo temporaria da exportacdo da

cloroquina, hidroxicloroquina e azitromicina na forma de matéria-prima, produto semi-
acabado, produto a granel ou produto acabado para garantir o estoque nacional de insumos
essenciais para o adequado funcionamento do sistema de saude;

20. Considerando-se a necessidade de ampliacao da yedagéo de exportacdo aos
bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria listados no Anexo Unico da Resolugdo CAMEX
n?® 17/2020 e suas atualizag¢des, para o adequado funcionamento e suprimento do sistema de
saude;

21. Considerando-se a necessidade de se conferir maior agilidade a importacao de
produtos para diagnéstico in vitro do novo Coronavirus (Sars-COV-2);

22. VOTO pela (1) abertura de processo administrativo de regulacéo e convalidacéo
da decisédo que aprova “Ad referendum” a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 352, de
20 de marco de 2020, que dispde sobre a autorizacdo prévia para fins de exportagcdo de
cloroquina e hidroxicloroquina e de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria destinados
ao combate da Covid-19 (2) republicacdo da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 352,
de 20 de margo de 2020, que dispde sobre a autorizagdo prévia para fins de exportacao de
cloroquina e hidroxicloroquina, azitromicina e seus sais destinados ao combate da Covid-19 e
(3) abertura de processo regulatério com dispensa de AIR e CP e convalidagdo da decisédo
gue aprova “Ad referendum” a publicacdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC 358,
de 24 de marco de 2020, que dispde sobre os requisitos sanitarios para a importagdo
realizada por pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa e
bagagem acompanhada, durante a pandemia relacionada ao Novo Coronavirus.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 26/03/2020, as 11:03, 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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