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1. Relatoério

Tratam-se de propostas de abertura de processo administrativo de regulacéo e
de Resolucédo da Diretoria Colegiada, apresentadas pela Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS), que propée Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC, para
dispor, de forma extraordindria e temporaria, sobre o0s requisitos para a importacéo,
comercializagdo e doacao de ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de
infusdo, equipamentos de oximetria e capndgrafos usados, indispensaveis em unidades de
terapia intensiva, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
COVID-19.

De acordo com o formulario de solicitagdo de abertura de processo
administrativo de regulacdo e o Parecer elaborado pela GGTPS, a area técnica e esta
Terceira Diretoria vém participando das discussdes internas por meio das quais a Anvisa tem
levantado as agcbes necessarias para minimizar os impactos decorrentes da crise relacionada
a pandemia vivenciada mundialmente.

Nesse sentido, verificou-se que ja é realidade um cendrio de desabastecimento
de produtos para saude essenciais, visto que ha um grande nimero de materiais importantes
em falta nos servicos de saude. Dentre esses produtos, a area técnica destacou
os ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de
oximetria e capnografos, os quais sdo indispensaveis em unidades de terapia intensiva para o
tratamento relacionado a COVID-19. Logo, a GGTPS se mobilizou para estabelecer critérios
que permitissem ampliar a entrada desses produtos no pais.



O principal regulamento para registro de produtos para saude no Brasil
corresponde a Resolucdo RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001. Os critérios estabelecidos
englobam avaliacbes de documentos que assegurem a seguranca e eficacia para uso de um
produto, envolvendo, dentre outros quesitos, a analise de desempenho, gerenciamento de
risco, bem como, comprovacgao de atendimento as Boas Praticas de Fabricacdo das empresas
envolvidas no processo produtivo.

O contexto da pandemia tem inviabilizado procedimentos de inspe¢cbes em
fabricas estrangeiras para inspecdo de boas praticas de fabricacdo. Do mesmo modo, o
procedimento de Certificagdo da Conformidade no ambito do Sistema Brasileiro da
Certificacdo da Conformidade é lento, o que tem limitado a chegada de novos produtos
médicos ,cuja demanda cresce em grande escala.

Adicionalmente, a ANVISA possui no seu regulamento vigente a Resolucéo
RDC n® 25, de 15 de fevereiro de 2001, que veda a importacdo, comercializagdo e ou
recebimento em doacao de produto para saude usado, entretanto essa vedagédo nao se aplica
ao produto usado que tenha passado pelo processo de recondicionamento, associado ao
cumprimento de determinados requisitos postos pelo normativo.

A atual iniciativa tem o intuito de simplificar os critérios para utilizagdo de
produtos usados que tenham importante papel no combate a atual pandemia, todavia, sem
dispensar a avaliacdo sobre a qualidade, seguranca e eficacia do produto, que sera realizada
pelo importador ou pelo servigo de saude.

Com relacdo ao tramite regulatério, a area propde a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), sob a justificativa de que se trata do
enfrentamento de problema com alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizado por situagao
de iminente risco a saude, e que implica na necessidade de atuacédo imediata da Agéncia.

2. Analise

A Anvisa vem adotando vérias acdes estratégicas, com o intuito de viabilizar o
acesso rapido a produtos que possam ser utilizados no enfrentamento da pandemia do
coronavirus, desde que ocorreram 0s primeiros sinais de alerta das entidades de saude
mundiais.

Nesse sentido, diversas medidas regulatérias foram adotadas pela Agéncia com
o objetivo de flexibilizar seus ritos ordinarios, por meio da adocao de medidas excepcionais,
extraordinarias e temporarias que tiveram por objetivo simplificar e dar celeridade aos seus
procedimentos. Buscava-se, assim, permitir que empresas disponibilizassem com maior
rapidez produtos que pudessem ser utilizados no enfrentamento da emergéncia em saulde,
visando atender as necessidades geradas pela pandemia e, assim, proteger a saude e a vida
das pessoas, no cumprimento da missao institucional desta Anvisa.

Destaco, ainda, que por meio da Portaria n® 74, de 27 de janeiro de 2020, a
Anvisa instituiu o Grupo de Emergéncia em Saude Publica para a conducdo das acbes da
Agéncia, no que diz respeito ao coronavirus. A Agéncia também é membro do Grupo
Executivo Interministerial de Emergéncia em Saude Publica de Importdncia Nacional e
Internacional - GEI-ESPII, estabelecida pelo Decreto n® 10.211, de 30 de janeiro de 2020.

A GGTPS tem participado e contribuido, de maneira incisiva, com as discussoes
realizadas no ambito da Anvisa para a identificacdo de agbes a serem adotadas para
minimizar os impactos decorrentes da crise. Dessa forma, a fim de facilitar o
registro emergencial de produtos para saude utilizados para tratamento do COVID-19, foi
publicada a RDC n? 349, de 20 de marco de 2020, que flexibiliza, de maneira temporaria, os



requisitos necessarios para certificacao de boas praticas de fabricacao e registro dos produtos
essenciais ao tratamento do COVID-19. Também atuou no sentido de simplificar os quesitos
de fabricacao, importacdo e aquisicao de dispositivos médicos identificados como prioritarios
para uso em servicos de saude, dispensando temporariamente as empresas de possuirem
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), bem como de outras autorizacbes
sanitarias para fabricacdo desses itens essenciais, por meio da RDC n® 356, de 23 de margo
de 2020.

Neste momento, dando continuidade as agdes que vem sendo implementadas
pela Anvisa, diante do grande numero de pleitos para utilizagdo de produtos usados
recebidos por esta Agéncia, associado a um cendrio de desabastecimento de
materiais considerados essenciais no combate a pandemia, a GGTPS propde o presente
normativo, com o intuito de simplificar critérios, por meio de procedimentos extraordinarios e
temporérios, para importacdo, comercializacdo e doacdo de itens considerados
indispensaveis em unidades de terapia intensiva para o tratamento relacionada ao COVID-19,
quais sejam, ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infuséo,
equipamentos de oximetria e capnégrafos usados.

Entende-se que a proposta regulatéria aqui apresentada visa ampliar o acesso a
produtos para saude que estdo em processo de desabastecimento, disponibilizando com
maior celeridade materiais que poderao ser utilizados no enfrentamento da pandemia.
Entretanto, destaca-se que essa agdo vem acompanhada de mecanismos que tém o intuito
de de garantir a qualidade do produto usado que serd disponibilizado. Para tal, foram
estabelecidos condicionantes previstos na proposta de RDC, com o fim de mitigar os riscos
sanitarios associados a utilizacao de produtos para a saude usados, considerando todo o seu
ciclo de vida, os quais destaco a seguir: i) quando houver a importacdo do produto usado,
o detentor do registro é responsavel por avaliar e atestar a qualidade, a seguranca e a eficacia
dos equipamentos usados importados, manter sua rastreabilidade, bem como realizar todos
os controles aplicaveis; ii) nas demais situagdes, o servico de saude serd responsavel por
assegurar que o produto s6 seja disponibilizado ao uso apés laudo de profissional de nivel
superior com Anotacdo de Responsabilidade Técnica-ART, indicando sua adequada
funcionalidade; iii) o servico de saude, em que o equipamento usado seja instalado, sera o
responsavel pelo gerenciamento do equipamento em sua unidade, desde a sua instalacéo,
manutencado, uso, rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo de vida util do
dispositivo, incluindo seu descarte.

Ressalta-se, adicionalmente, que a RDC n® 25/2001, que trata sobre a
importacdo, comercializacao e doacao de produtos para saude usados e recondicionados,
encontra-se em processo de revisdo. A proposicdo normativa objeto deste voto nédo tem o
objetivo de substituir ou suprimir a citada revisao, mas sim, como exposto, pretende viabilizar
com a devida celeridade, de forma temporaria, a importacao, comercializacao e doacao de
produtos utilizados no combate a pandemia do COVID-19.

Com relacdo a analise juridica da minuta de RDC, destaco que no dia 27 de abril
de 2020, em atencéo a solicitagcdo desta Terceira Diretoria, a Procuradoria-Geral Federal junto
a Anvisa (PROCR) exarou, com a wusual diligéncia, o Parecer n® 00066
/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, do qual destaco o que se segue:

18. Os diversos atos acima elencados motivam e justificam providéncias administrativas
que possam contribuir para evitar ou ao menos reduzir a escassez, ja verificada nos
servicos de salde do Pais, de equipamentos hospitalares considerados indispensaveis
em unidades de terapia intensiva durante o periodo de enfrentamento da pandemia da
COVID-19.

19. Uma dessas medidas seria, justamente, a extraordinaria e temporéaria permisséo de
importagdo, comercializagao e doagao de produtos para saude usados.



A PROCR opinou favoravelmente pelo prosseguimento dos autos e apresentou
sugestdes pontuais de alteracbes na minuta de RDC, que foram quase integralmente
acatadas pela Diretoria. Ressalto que a Unica sugestdo ndo acatada se refere a indicagao
do Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis no paragrafo que trata da
instrucdo do processo de importacdo de produtos usados. Esse quesito ndo se aplica aos
equipamentos objeto do normativo proposto, uma vez que ndo se tratam de produtos estéreis.

Ademais, a PROCR sugeriu que fossem destacados os beneficios que se
espera colher com tal ato versus os riscos sanitarios que dele podem advir. Tal justificativa foi
devidamente abordada no presente voto.

Por fim, conforme sugestao da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegarios - GGPAF, foram incluidos, na minuta da RDC, dispositivos
relacionados aos procedimentos de importagao.

3. 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 mais uma medida extraordinaria a ser adotada pela Anvisa em virtude da emergencia
de saude publica internacional relacionada ao coronavirus.

Dada a urgéncia e gravidade, acompanho a proposi¢cdo da area quanto a
dispensa excepcional de realizacdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP).

Dessa forma, voto pela aprovacdo da abertura do processo administrativo de
regulamentacdo e da minuta de Resolugcdo da Diretoria Colegiada apresentadas pela
GGTPS, referente a importacdo, comercializacdo e doacado de ventiladores pulmonares,
monitores de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de oximetria e capnografos
usados, indispensaveis em unidades de terapia intensiva, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao COVID-19

E o0 que submeto a deliberagao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 28/04/2020, as 15:04, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 1°, 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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