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1. Relatorio

Trata-se de abertura de processo regulatério relacionado ao tema da Agenda
Regulatéria 2017/2020 - Tema n? “10.1: Implantagéo do Sistema Nacional de Biovigilancia”,
para prorrogacao da data de inicio da vigéncia da Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC n°
339, de 20 de fevereiro 2020, que dispde sobre a instituigdo do Sistema Nacional de
Biovigilancia.

O processo foi apresentado com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP), justificado pela necessidade de enfrentamento de
problemas de alto grau de urgéncia e gravidade, considerando as dificuldades resultantes da
situacao atual relacionada ao SARS-CoV-2.

Conforme PARECER N? 9/2020 (SEl 1096276) a Geréncia de Hemo e
Biovigilancia e Vigilancia Po6s-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes —
GHBIO/GGMON/DIRES, sugere o adiamento, em 120 dias, para o inicio de vigéncia da
RDC n° 339/2020, tempo minimo necessario para que os profissionais e estabelecimentos se
estruturem frente a situacao fortuita pela qual todos estdo passando, possibilitando que todos
os envolvidos possam se adequar perante as diretrizes estabelecidas na norma.

2. Analise

O processo de instituicdo do Sistema Nacional de Biovigilancia envolve todos os
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), além dos estabelecimentos e
profissionais de saude que desenvolvem atividades relacionadas com o ciclo de células,
tecidos e 6rgdos humanos nos processos de transplantes, enxertos, e reproducdo humana
assistida. Em geral essas atividades sao realizadas em hospitais, clinicas, consultérios,
ambulatérios e servicos de urgéncia e de emergéncia, banco de células e tecidos, banco de
células e tecidos germinativos, centros de processamento celular, de natureza publicas,
privadas, filantropicas, civis ou militares.



Desde o inicio da pandemia, foram editados varios regulamentos e adotadas
varias medidas em decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus SARS-CoV-2,
como por exemplo a publicacdo da Portaria n® 188/GM/MS, de 04/02/2020, que declara
emergéncia em salude publica de importancia nacional (ESPIN), da Lei n? 13.979, de
06/02/2020, que estabelece as medidas para enfrentamento de emergéncia em saude publica
de importancia internacional decorrente do coronavirus (COVID-19), entre outros, o que afetou
de forma integral o funcionamento dos estabelecimentos mencionados acima assim como
na rotina dos profissionais que |4 trabalham.

Nesse aspecto, os estabelecimentos como hospitais transplantadores, centros
de processamento celular, bancos de sangue, clinicas de reproducdo humana assistida, entre
outros, tiveram de providenciar adequacdes para seu funcionamento e muitos profissionais
tiveram de se adaptar a diferentes situagcées visando atender a gigantesca demanda por
assisténcia a saude que se instalou no pais. Além disso, muitos profissionais de saude foram
contaminados pela COVID-19, tendo que ser afastados de suas atividades, dificultando a
operacionalizacao do trabalho.

A pandemia também refletiu nas atividades do setor regulado, que nao estava
preparado para enfrentar essa situagao. Ainda, a crise causou um aumento nos gastos fixos,
além de dificuldades para importagdo de insumos, gerando um acréscimo no custo desses
produtos.

Considerando as dificuldades apresentadas acima e a importancia da instituicao
do Sistema Nacional de Biovigilancia no pais, principalmente nesse momento de
enfrentamento de pandemia, sugere-se que seja alterado o Art. 15 da RDC n2 339/2020,
acrescendo mais cento e vinte (120) dias a data proposta inicialmente na Resolugao, tempo
minimo previsto para que os profissionais e estabelecimentos integrantes do Sistema
Nacional de Biovigilanciase se estruturem/adequem frente a situacao fortuita pela qual todos
estao passando.

3. Voto

Face ao exposto, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2) e considerando a
importancia da instituicdo do Sistema Nacional de Biovigilancia, voto pela ABERTURA do
processo administrativo de regulacdo com dispensa de AIR e CP e pela APROVACAO da
Proposta de RDC para prorrogar, em 120 dias, a data de inicio da vigéncia da Resolugédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 339, de 20 de fevereiro 2020, que dispde sobre a instituicao do
Sistema Nacional de Biovigilancia.
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