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1. Relatorio

Tratam-se de propostas de abertura de processo administrativo de regulacao e
de Resolucdo da Diretoria Colegiada, apresentadas pela Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS), que propbde a alteragdo das Resolugbes da Diretoria
Colegiada - RDC n® 36, de 26 de agosto de 2015 e RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015, para
dispensar a tradugé@o juramentada de documentos emitidos nos idiomas espanhol e inglés
que instruem as peticoes de regularizacao de dispositivos médicos.

De acordo com a GGTPS, a presente proposta tem por objetivo simplificar e
agilizar a instrugdo dos processos de regularizacao de dispositivos médicos pelas empresas
solicitantes. De acordo com relatos do setor produtivo, além dos altos custos envolvidos na
obtencado de traducbes juramentadas, ha impacto do tempo que as empresas solicitantes
precisam aguardar para a producdo de tais documentos, a fim de realizar a instrugao
processual e entdo submeté-la a apreciacdo da Anvisa.

Aduz a area que, em tempos de crise, como a atualmente vivida em todo o
mundo diante da pandemia ocasionada pelo coronavirus, a simplificacdo e agilidade
regulatérias sdo imperativas para que a populacdo tenha acesso a produtos, insumos e
materiais necessarios no prazo mais curto possivel, e de forma segura. Assim, uma das
possibilidades de flexibilizacao identificada pela Anvisa durante o enfrentamento a pandemia
foi justamente a dispensa de tradugdes juramentadas de documentos que instruem as
peticdes priorizadas de produtos essenciais, como se observa nas Resolu¢des da Diretoria
Colegiada — RDC n® 348 e 349, ambas de 2020.

Nesse processo, a GGTPS entendeu que tal flexibilizagdo poderia ser aplicavel
para quaisquer peticdes de regularizacdo de dispositivos médicos, sem oferecer qualquer
onus a seguranca da avaliacdo desempenhada pelas areas técnicas responsaveis, ao passo



em que desburocratiza e agiliza o processo regulatorio para todos os produtos para saude
sujeitos a regularizagcao pela Anvisa.

Afirma a area que a analise técnica de tais documentos em nada sera
prejudicada, tendo em vista que o0s servidores encarregados dominam a leitura e o
entendimento de seus conteudos, o que € evidenciado pela analise de outros documentos
gque compdem os dossiés e relatérios técnicos, e que ja sdo dispensados de traducao.
Destaca, ainda, que, caso necessario, existe mecanismo previsto na RDC n? 25, de 2011,
para que as empresas solicitantes apresentem, mediante diligéncia, as tradugbes de
documentos emitidos nos idiomas espanhol ou inglés.

Com relagédo 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, que objetiva a revisao de
atos normativos que visa exclusivamente a simplificagdo administrativa.

2. Analise

Desde os primeiros sinais de alerta das entidades de saude mundiais
relacionadas a pandemia do coronavirus (SARS-CoV-2), a Anvisa passou a adotar diversas
medidas regulatérias com o objetivo de flexibilizar seus ritos ordinarios, mediante a adogéo 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 mais rapidez produtos que pudessem ser utilizados no enfrentamento
da emergéncia em saude, visando atender as necessidades geradas pela pandemia e, assim,
proteger a saude e a vida das pessoas, no cumprimento da miss&o institucional desta
Agéncia.

A GGTPS tem participado e contribuido sobremaneira com as discussdes
realizadas no ambito da Anvisa para 0 mapeamento das agdes a serem adotadas para
minimizar os impactos decorrentes da crise. Tanto assim que participou ativamente da
proposigao e adocao de diversas medidas com tal objetivo, a exemplo da supracitada RDC
n? 348, de 18 de marco de 2020, que definiu os critérios e os procedimentos extraordinérios e
temporarios para tratamento de peticées de registro de medicamentos, produtos biologicos e
produtos para diagndstico in vitro, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo coronavirus.

Como resultado da publicacdo da norma, e da prioridade absoluta que a area
técnica tem dado a avaliacdo dos pedidos de registro de tais produtos, nos ultimos meses
foram aprovadas centenas de registros de produtos para o diagnéstico do coronavirus.

Nesse momento, dando continuidade as a¢des que vem sendo implementadas
pela Anvisa visando a simplificacdo de seus procedimentos, a GGTPS enxergou mais uma
oportunidade de melhoria, com a dispensa de traducao juramentada de documentos emitidos
nos idiomas espanhol e inglés que instruem as peticdes de regularizacdo de dispositivos
médicos.

Como descrito no relatério, tal exigéncia é prevista nas Resolucdes da Diretoria
Colegiada - RDC n? 36, de 26 de agosto de 2015 e RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015, que
dispbe, respectivamente, sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de notificacao,
cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instrucbes de uso de produtos para
diagndstico in vitro, e sobre os requisitos de notificacdo e cadastro de produtos médicos.

Assim, a proposta apresentada pela GGTPS propde a alteragdo dos artigos 19 e
41 da RDC n® 36, de 2015, e dos artigos 4° e 17 da RDC n® 40, de 2015.

Com relagédo a analise juridica da minuta, destaco que no dia 27 de junho de



2020, em atencao a solicitacao desta Terceira Diretoria, a Procuradoria-Geral Federal junto a
Anvisa (PROCR) exarou o Parecer n® 00103/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que opinou
favoravelmente pelo prosseguimento dos autos e apresentou observacdées que foram
avaliadas pela GGTPS e sugestdes pontuais de alteracées na minuta de RDC, que foram
integralmente acatadas pela Diretoria.

A respeito das ponderagdes apresentadas pela PROCR sobre a
responsabilidade que recai sobre a Anvisa com relacdo ao conteudo da tradugcdo do
documento, bem assim sobre o ganho para a Administracdo com a adocdo da medida,
assevera a GGTPS que os documentos cuja traducéo juramentada passara a ser dispensada
seguem padronizacdo e terminologia usuais no processo de analise das peticdes, de maneira
gque o técnico da Anvisa responsavel por sua andlise podera, rapidamente, realizar sua
verificacao.

Ademais, vale reiterar, como exposto anteriormente, que existe dispositivo na
RDC n? 25, de 2011, que estabelece que as empresas solicitantes apresentem, mediante
diligéncia, as tradugbes de documentos emitidos nos idiomas espanhol ou inglés.

Além disso, afirma a area que, além de reduzir custos para o setor regulado, a
presente proposta reduzira o nimero de documentos a serem avaliados em cada peti¢éo pelo
corpo técnico da Anvisa, empregando maior agilidade em seu tratamento, sem implicar em
riscos adicionais a saude da populacdo ou a condicao de fiscalizagdo das atividades de
producao e circulacao de dispositivos médicos.

Saliento, ainda, o alinhamento da presente proposta a agenda de simplificagéo e
desburocratizacdo do Governo Federal, disposta na Lei n® 13.874, de 20 de setembro de
2019, que instituiu a Lei de Liberdade Econémica e no Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro
de 2019, que a regulamentou, e que estabeleceram diretrizes visando a racionalizacdo da
atuacdo do Estado nas relagbes econbmicas, a desburocratizacdo de procedimentos e o
prestigio a liberdade dos empresarios na realizagdo de negocios, com responsabilidade
social.

Nesse sentido, devo destacar que a Anvisa vem adotando medidas voltadas a
simplificacdo administrativa e desburocratizacdo de suas normas e procedimentos, a exemplo
da ampliacdao do prazo de validade do registro de determinados tipos de produtos, da
ampliacdo do escopo de produtos que ndo necessitam de registro sanitario e da alteragdo dos
procedimentos que regem a analise para autorizagdo de importacdo de produtos no Brasil.
Portanto, a presente proposta de atuacao regulatdria € mais um passo nessa direcao.

Ressalto, por fim, que a aplicacdo da simplificacdo e desburocratizacdo na
busca pelo equilibrio, eficiéncia e por uma relacdo mais transparente e fluida com o regulado,
néo perde de vista a avaliagdo técnica sobre o risco sanitario, continuando a Agéncia a primar
pela oferta de produtos e servicos com segurancga, eficacia e qualidade.

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 de simplificacao administrativa a ser adotada pela Anvisa.

Considerando que a presente proposta objetiva a revisdo de atos normativos
que visa, exclusivamente, a simplificacdo administrativa, acompanho a proposi¢édo da area
quanto a dispensa excepcional de realizacdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP).

Dessa forma, voto pela aprovagdo da abertura do processo administrativo de
regulamentagdo e da minuta de Resolugdo da Diretoria Colegiada apresentadas pela



GGTPS, que visam a alteragao das Resolugdes da Diretoria Colegiada - RDC n? 36, de 26 de
agosto de 2015 e RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015, para dispensar a traducao
juramentada de documentos emitidos nos idiomas espanhol e inglés que instruem as peticoes
de regularizacao de dispositivos médicos.

E o que submeto a deliberacao desta Diretoria Colegiada.
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