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1. Relatorio

Trata-se de Proposta de Abertura de processo administrativo de
regulacdo e proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada, que define os critérios e os
procedimentos extraordinarios e temporarios para a aplicacdo de excepcionalidades a
requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

A proposta faz parte do Tema 7.10 da Agenda Regulatéria 2017/2020, que trata
de Bula e Rotulagem de Medicamentos.

Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulacéo
(1076166), a condicdo processual sera pela dispensa de Analise de Impacto Regulatério e
Consulta Publica, considerando o alto grau de urgéncia e gravidade em virtude da pandemia
de Covid-19.

2. Analise

Desde o dia 12 de margo do presente ano, a Anvisa adotou tempestivamente
uma série de medidas de flexibilizacdo e priorizacdo na avaliacdo de produtos para o
enfrentamento da pandemia causada pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2). Até a data de hoje,
foram aprovadas mais de 50 regulamentacdes e orientacées para facilitar o acesso da
populacao a produtos adequados para o enfrentamento da pandemia.

No entanto, diariamente surgem novas situagdes nao previstas anteriormente,
bem como séo recebidos diversos pedidos para analises de prioridades e excepcionalidades
pelas areas da Anvisa.

A Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) vem



analisando, frequentemente, diversas excepcionalidades no cumprimento de
requisitos especificos relativos a bula e rotulagem de medicamentos, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus. Tal fato tem
gerado alta demanda nessa area para analise, comprometendo grande parte da sua forca de
trabalho, e consequentemente, levando a maior tempo de resposta a tais pedidos, que
devem ter celeridade para serem efetivos.

Tratam-se de situacbes nas quais as empresas buscam alocar ao mercado
nacional medicamentos idénticos aos registrados no Brasil, exceto quanto aos dizeres
de bula e rotulagem, por se tratarem de lotes de medicamentos destinados a outros
mercados no momento de sua fabricagéo.

Tais pedidos tém sido avaliados caso a caso e aprovados pela Diretoria
Colegiada (DICOL) por meio de Circuito Deliberativo (CD), considerando-se as medidas
propostas pelas areas técnicas em todos os casos. Nesse sentido, a proposta em tela ja
contempla todos os aspectos que vém sendo deliberados pelos Diretores de forma favoravel,
sob a forma de excepcionalidades individuais. Portanto, o risco sanitario encontra-se
devidamente minimizado a partir das premissas constantes na Resolucdo e em linha com o
posicionamento das areas técnicas afins, GGMED e GGFIS, nas avaliagcbes das
excepcionalidades.

Por mais que a dispensa de cumprimento dos requisitos dispostos na proposta
possa representar acréscimo de risco sanitario, ressalta-se que se trata de proposicao
temporaria e excepcional e cuja analise rotineira de casos concretos pelas areas técnicas
tem demonstrado que os beneficios superam os riscos associados. Assim, considerando
0s aspectos técnicos e sanitarios, o cenario da pandemia da Covid-19 e o risco de reduc¢ao no
abastecimento de medicamentos no mercado nacional, entendo que os beneficios superam
0s riscos para a aprovagao da RDC aqui proposta.

Destaco, resumidamente, os principais pontos da proposta de RDC, inclusive
aqueles que mitigam o risco do uso de um medicamento contendo bula e rotulagem em
idioma diferente do portugués:

a) As excepcionalidades deverado ser documentadas no Sistema de Gestao da
Qualidade Farmacéutica da empresa;

b) As excepcionalidades previstas nesta Resolucdo somente podem ser
peticionadas nos casos em que as empresas envolvidas no fluxo de
fabricagdo do medicamento detenham Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagéo valida, emitida pela Anvisa, sempre que aplicavel;

c) As excepcionalidades abrangidas por esta Resolucdo serdo de
implementacao imediata apds notificagdo a Anvisa;

d) Os lotes de medicamento objeto da notificagcdo devem estar de acordo com
todas as caracteristicas do seu registro sanitario, exceto quanto aos aspectos
de bula, rotulagem e nome comercial;

e) Os lotes de medicamento objeto da notificacdo n&o poderdo ser
comercializados em farmacias e drogarias;

f) Nos casos em que os modelos de bula e rotulagem estiverem em idioma
diferente do portugués, a empresa devera disponibilizar junto a cada
embalagem do medicamento as informacdes da sua rotulagem no idioma
portugués, para a consulta do profissional de saude, de modo a permitir o0 uso
inequivoco e seguro do medicamento.



A minuta prevé a entrada em vigor da Resolug¢do na data da publicagdo. Como
justificativa, conforme prevé o Paragrafo Unico do art. 4%, do Decreto de n® 10.139, de 2019,
estamos lidando com fatos publicos e notérios, que caracterizam a urgéncia das providéncias
sanitarias pertinentes por parte desta Anvisa.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do Parecer n°
115/2020 (1088586). No item 40 desse Parecer, a Procuradoria destaca que:
Neste sentido quanto a competéncia, adequagcao do instrumento normativo, objeto,
motivacao e finalidade, que também séao requisitos e condicées de validade e eficacia de

todo e qualquer ato administrativo, tem-se como regular a marcha e instrugdo processual,
com o reforgo da imprescindibilidade da avaliag&o de risco acima reclamada.

No entanto, ao longo do Parecer, a Procuradoria demonstra preocupacéo com a
falta de avaliacéo de risco sanitario, e conclui no item 57:
Por todo o exposto, somos do entendimento de que a instrugdo processual, com
repercussao na adequacao e na prépria validade e integridade do ato decisorio pretendido,
carece do atendimento de condigdo inafastavel para a tomada de decisdo por este ente
regulador sanitario, que é a analise, concreta e objetiva, do risco sanitario envolvido na

alteracdo dos procedimentos ordinarios quanto a requisitos especificos de bulas e
rotulagens de medicamento.

Para sanar essa questao, faco as seguintes consideracoes.

Primeiramente, gostaria de ressaltar, que devido devido ao alto grau de urgéncia
e gravidade, solicito dispensa de Andlise de Impacto Regulatério para a proposta ora
avaliada. Portanto, uma analise minuciosa e mais profunda de risco sanitario nao é factivel
para a situacdo de pandemia em que nos encontramos. Reforga-se a isso, a situagéo de
desabastecimento de mercado para alguns medicamentos importantes no enfrentamento da
Covid-19 e a manutencao da vida.

A analise de risco sanitario foi, sim, realizada pela Segunda Diretoria, pendendo
para a elaboragdo e aprovagdo da minuta em comento. Estamos tratando apenas da
flexibilizagdo quanto ao idioma das informacdes presentes nos modelos de bula e rotulagem,
de produtos registrados na Anvisa. Nao ha qualquer alteracao frente a situacao registrada,
além daquela ja citada. Ou seja,todas as caracteristicas de qualidade, eficacia e
seguranca estao mantidas.

O risco sanitario estaria mais relacionado com o uso do medicamento em si, em
se ocasionar possiveis erros de medicacdo em virtude das informacdes de bula e rotulagem
encontrarem-se em idioma diferente do portugués. Nessa esteira, foram estabelecidos na
proposta de RDC os requisitos necessarios para a mitigacao de risco.

Para se evitar uma troca de medicagdo ou erros no uso do medicamento, as
empresas serdo obrigadas a fornecer junto as embalagens dos produtos, um folheto com as
informacdes da rotulagem no idioma portugués, de modo a permitir o uso inequivoco e
seguro do medicamento.

Adicionalmente, esses medicamentos nhdao poderao atingir o publico leigo,
pois hao poderao ser comercializados por farmacias e drogarias. Com a destinacao
restrita a hospitais e clinicas, o uso se dara por profissionais de saude habilitados, que ja
detém um nivel maior de informagdo sobre os riscos dos erros de medicacdo e sobre os
medicamentos em questao.

Cabe ressaltar também, que como tratam-se de medicamentos registrados, 0s
modelos de bula atualizados, em portugués, encontram-se disponiveis no Bulario eletrénico
da Anvisa, sendo uma fonte de consulta disponivel a qualquer momento.



Em rapido levantamento no SEI, foi verificado que ja foram aprovadas pela
Diretoria Colegiada, no minimo, 12 solicitacbes de importacdo em carater excepcional
decorrentes do material de embalagem e bula estar em idioma diferente do portugués, no
contexto da pandemia de Covid-19. Assim, ja4 é entendimento da Diretoria Colegiada que
nessas situacdes os beneficios superam os riscos, o que permitiria editar uma RDC com os
requisitos técnicos necessarios para permitir o uso seguro desses medicamentos.

Para concluir, entendo que as argumentacdes aqui expostas s&o suficientes
para atender aos questionamentos apontados pela Procuradoria. Além disso, entendo que os
riscos foram avaliados de forma satisfatoria e estdo mitigados pelas condi¢des dispostas na
minuta de RDC.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela abertura de processo administrativo de
regulacdo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta Publica, devido
ao alto grau de urgéncia e gravidade, e pela aprovacao da proposta de Resolucao de
Diretoria Colegiada, que dispde sobre os critérios e 0s procedimentos extraordinarios e
temporarios para a aplicacao de excepcionalidades a requisitos especificos de rotulagem e
bulas de medicamentos, em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente
do novo Coronavirus.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora

Segunda Diretoria - Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
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