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1. Relatorio

Trata-se de proposta normativa que dispée sobre o0s requisitos temporarios para
caracterizacado e verificagdo do risco de reducdo de oferta de medicamentos durante a
pandemia do Novo Coronavirus.

2. Analise

A Anvisa tem adotado diversas agdes visando minimizar os impactos decorrentes da
Emergéncia de Saude Publica de Interesse Internacional (ESPII).

O regular abastecimento de produtos e insumos farmacéuticos no mercado nacional ndo sé é
necessario, como também é artigo essencial para o enfrentamento da Covid-19.

Objetivando enfrentar a disseminac¢ao do virus SARS-CoV-2, diversas medidas de prevencgao
e de contengao foram implementadas pela Anvisa e pelo Ministério da Saude, no entanto,
muitas empresas ainda tém enfrentado dificuldades em manter suas operag¢des de forma
plena.

Nesse sentido, a Anvisa tem adotado acdes para minimizar os impactos decorrentes da crise,
permitindo a flexibilizacdo para a regularizacdo de produtos, conforme normas especificas,
como por exemplo, normativa com procedimentos extraordinarios e temporarios para a



certificacdo de boas praticas de fabricagao para fins de registro e alteracées pds-registro de
insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em virtude da emergéncia em
saude (RDC 346/2020); e normativa que define os critérios e 0s procedimentos
extraordinarios e temporarios para tratamento de peticbes de registro de medicamentos,
produtos bioldgicos e produtos para diagnéstico in vitro e mudanca pds-registro de
medicamentos e produtos biolégicos em virtude da emergéncia de saude publica
internacional decorrente do novo Coronavirus (RDC 348/2020).

Em muitas dessas normativas, para que a Anvisa conceda a flexibilizacdo proposta, ha a
necessidade a configuracédo de que a disponibilidade do produto, no mercado nacional, esteja
ameacada por desabastecimento (iminente ou instalado) motivado por razdes
comprovadamente ligadas ao novo Coronavirus. Adicionalmente, ha a necessidade de uma
avaliacdo mercadolégica, incluindo a verificacdo da disponibilidade de produtos ja registrados
com potencial de substituicdo e participacdo no mercado (Market share).

Tal fato elevou sobremaneira a demanda por analises de desabastecimento de mercado de
medicamentos, atividade realizada pela GGFIS, e consequentemente, majorando o tempo de
resposta.

Assim sendo, a proposta dispde dos requisitos temporarios para caracterizacao e verificacao
do risco de reducao de oferta de medicamentos durante a pandemia do Novo Coronavirus, de
modo a racionalizar e agilizar as analises para tais casos.

Em virtude da necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e
gravidade, caracterizados por situacées de iminente risco a saude ou por circunstancias de
caso fortuito ou forga maior que possam causar prejuizo ou dano de dificil reparagdo e que
impliqguem a necessidade de atuacao imediata da Agéncia, o que € o caso ora em avaliagao,
justifica-se a dispensa de AIR e CP.

Destaca-se que a referida proposta normativa foi submetida para apreciacao da Procuradoria
Federal junto a Anvisa, a qual se manifestou (PARECER ne
83/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU) pela regularidade juridica da mesma, tragando,
porém, recomendacdes de forma, as quais foram devidamente incorporadas a minuta final.
Vide concluséo do referido Parecer.

46. Ante 0 exposto, entende-se que a proposta analisada ndo padece de irregularidade

juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade, de modo que pode ser conhecida e
deliberada pela Diretoria Colegiada desta ANVISA.

47. Neste sentido, opina-se favoravelmente ao prosseguimento da marcha procedimental
destes autos, face a regularidade e adequacéo formal e material, vertical e horizontal, da
mesma, com a observancia das ressalvas e recomendacbes feitas no corpo deste
Parecer.

Destacada a analise, segue meu voto.
3. Voto

Considerando o cenario da Pandemia da COVID — 19 e da necessidade de enfrentamento de
problemas relacionados a manutencgao do regular abastecimento de medicamentos e insumos
farmacéuticos, apresento a referida proposta normativa.

Isto posto, VOTO pela APROVACAO desta proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC - que dispde sobre os requisitos temporarios para caracterizacao e verificacao do risco
de reducao de oferta de medicamentos durante a pandemia do Novo Coronavirus.

(Assinado Eletronicamente)



Meiruze Sousa Freitas
Diretora Substituta

Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora Substituta,
em 26/05/2020, as 15:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 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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