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Analisa a proposta de RDC que altera a
Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n®
355, de 23 de marco de 2020, que dispde sobre
a suspensao dos prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberacéo de
responsabilidade da Anvisa em virtude da
emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Area responsavel: DIRE2
Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n® 1.19 - Classificacdo do Grau de Risco para as
atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria

Relatora: Alessandra Bastos Soares

1. Relatorio e Analise

Trata-se de proposta de abertura de processo de regulacdo e de Resolucdo da Diretoria
Colegiada que altera a RDC n? 355, de 23 de marco de 2020, que dispde sobre a suspensao
dos prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberagcdo de
responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

A RDC n® 355/2020 foi publicada com o objetivo de minimizar o impacto das acobes
emergenciais da Anvisa relacionadas a COVID-19 no fluxo normal de atividades no ambito da
Agéncia, o que poderia dificultar o cumprimento dos prazos estabelecidos na RDC n® 336, de 30
de janeiro de 2020. Apesar da RDC n® 355/2020 ter sido avaliada e construida com a
participacao de todas as areas afins da Agéncia, ainda surgiram duvidas para o setor regulado e
foram necessérias algumas alteracdes para dar maior clareza a aplicacdo da norma, publicadas
por meio da RDC 376, de 20 de abril de 2020. A Anvisa também elaborou um documento
de Perguntas e Respostas, o qual foi disponibilizado no Portal da Anvisa, com o objetivo de
responder as principais duvidas relacionadas a suspensao dos prazos processuais.

Entretanto, como esta RDC tem a validade de 120 dias, isto é, até 22 de julho de 2020,
diversas areas da Anvisa e também o setor regulado (SEI 1074657) se manifestaram a favor da
prorrogacdo deste prazo enquanto perdurar a pandemia de coronavirus. Sendo assim,
a proposta regulatéria aqui apresentada visa alterar a RDC n® 355/2020 prorrogando sua
validade enquanto perdurar a situacao de Emergéncia em Saude Publica Nacional declarada
pela Portaria n® 188, de 3 de fevereiro de 2020. A construcdo desta norma foi pautada na
transparéncia, tendo sido discutida em reunido virtual com as areas envolvidas no dia 29 de
junho de 2020 e também em reunides virtuais da Procuradoria da Anvisa com areas técnicas
especificas.



http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-355-de-23-de-marco-de-2020-249317431
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-355-de-23-de-marco-de-2020-249317431
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-336-de-30-de-janeiro-de-2020-240823596
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-376-de-20-de-abril-de-2020-253195839
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/medicamentos-entenda-como-ficam-os-prazos-processuais/219201?p_p_auth=p3HQkCNy&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3Dp3HQkCNy%26p_p_id%3D101_INSTANCE_9WyT9QmtxQw8%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D2
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-188-de-3-de-fevereiro-de-2020-241408388

A OMS (Organizacado Mundial da Saude) estima que o pico dos casos de coronavirus no Brasil
sera somente em agosto e, por isso, medidas de enfrentamento da epidemia ainda devem durar
alguns meses. Sendo assim, entende-se que realmente é necessaria a prorrogagdao da RDC n®
355/2020, sendo que o cenario epidemiolégico atual mostra a necessidade de que
este processo regulatério siga um rito simplificado, com dispensa da Anélise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta publica (CP). A proposta se enquadra nas definicdes
estabelecidas pela Portaria n® 1.741 de 12 de dezembro de 2018, de alto grau de urgéncia e
gravidade e do iminente risco a saude, o que demanda a atuag¢ao imediata da Anvisa.

Por fim, informo que o texto ora em discusséao inclui dispositivo que permite a disponibilizacéo
de copias de processos administrativos por e-mail ou outro meio eletrénico. Sobre esse tema,
a Procuradoria Federal junto a Anvisa (SEI1074839) manifestou que, a partir da
regulamentacado do inciso X do art. 3% da Lei da Liberdade Econbmica, passou a ser viavel o
fornecimento, por e-mail, aos interessados diretos e seus procuradores formalmente
constituidos, de copias de processos que contenham informacodes sigilosas, desde que haja a
comprovagao da legitimidade do solicitante por meio do envio dos documentos arrolados no art.
20 da Portaria ANVISA n® 923, de 04 de junho de 2013, digitalizados na forma do Decreto n®
10.278, de 18 de marco de 2020.

Informo, adicionalmente, que as recomendacdes exaradas no Parecer da Procuradoria Federal
junto a Anvisa (SEI 1074839) foram integralmente acatadas.

2.Voto

Por todo o exposto, VOTO pela aprovacao da abertura do processo de regulacao e da proposta
de prorrogacdo da RDC n® 355/2020.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
07/07/2020, as 16:49, 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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Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f--: %= https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1070221 e o cddigo
4; CRC AOD2FB56.
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