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1. Relatorio

Trata-se de Proposta de Abertura de processo administrativo de
regulacdo e proposta de Resolugdao de Diretoria Colegiada, que define novos critérios e
procedimentos extraordinarios para tratamento de peticbes de registro e mudancgas pés-
registro de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de saude publica
internacional decorrente do novo Coronavirus.

Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulacéo
(1121285), a condicao 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 regulamentagbes e orientacOes para facilitar o acesso da
populagéo a produtos e servigos adequados para o enfrentamento da pandemia.

Nesse sentido, destaca-se a RDC n° 348, de 17 de margo de 2020, que define
os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de peti¢cdes de
registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagnéstico in vitro e mudanca
pds-registro de medicamentos e produtos bioldégicos em virtude da emergéncia de saude
publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

A RDC n° 348/2020 tem validade de 180 (cento e oitenta) dias a partir da sua
data de publicacdo. Portanto, tera a sua vigéncia finalizada nos préoximos dias. Com o cenario
epidemiologico mundial demonstrando que a pandemia tende a perdurar por mais tempo que
a validade inicialmente estabelecida, verificou-se a necessidade em prorrogar os critérios e



procedimentos nela definidos.

Para que nao seja necessaria nova prorrogacdo, a proposta aqui
tratada estabelece a vigéncia por até 30 (trinta) dias ap6s a publicacdo de instrumento
normativo editado pelo Ministério da Saude que reconheg¢a que ndo mais se configura a
situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria
n® 188/GM/MS, em 3 de fevereiro de 2020.

Além disso, no periodo transcorrido desde a publicacdo da RDC n? 348/2020,
verificou-se que a pandemia provocou impactos no mercado de medicamentos de forma
mais abrangente do que o inicialmente previsto.

Dessa forma, outros ajustes sdo necessarios para que a norma atenda ao seu
objetivo primario de reduzir ou mitigar o risco de desabastecimento ou de reducao na
oferta de medicamentos essenciais para a populacao.

Destaco, resumidamente, algumas diferencas entre a proposta de RDC ora
avaliada e a RDC n° 348/2020:

a) A GGTPS avaliou como desnecessaria a manutencao dos procedimentos
extraordinarios para a categoria de produtos para diagnéstico in vitro. Assim, a
proposta abrangera apenas os medicamentos e produtos biolégicos;

b) A abrangéncia passa a contemplar medicamentos que, embora ndo tenham
indicacao terapéutica especifica para prevencéo ou tratamento da COVID-19,
auxiliem no manejo clinico, manutencdo da vida ou reducdo do tempo de
hospitalizacdo dos pacientes, a fim de diminuir a sobrecarga sobre o sistema
de saude, como, por exemplo, os medicamentos utilizados no kit intubacao;

c) Inclusdo das peticoes de pds-registro "alteracao de posologia" e "inclusao
de nova apresentacao” no rol de possibilidades desta Resolucao;

d) Estabelecimento do prazo de 120 (cento e vinte) dias para implementacéo
das modificagcées aprovadas nos termos desta Resolucéo;

e) Definicao de critérios técnicos para permitir a implementagéo imediata das
peticoes de pds-registro relacionadas a inclusédo de fabricante de IFA de
medicamentos;

f) Definicdo de forma mais clara das sancdes para as empresas que nao
cumprirem os cronogramas apresentados nas peticdes submetidas com base
nessa proposta.

Em suma, as alteragbes incorporadas a minuta visam contemplar situacdes
recebidas pela GGMED durante a vigéncia da RDC 348/2020 e que ndo estavam previstas na
Resolucdo 348/2020. Além disso, a proposta traz dispositivos a fim de assegurar que os
medicamentos aprovados nos termos da Resolugdo terdo sua comercializacdo no mercado
nacional, garantido o fim precipuo da normativa, ou seja, o acesso da populacao a
medicamentos essenciais ao enfrentamento da pandemia e com garantia de qualidade,
seguranca e eficacia. Por fim, destaco que a proposta contempla a possibilidade de
implementacao imediata de alteragao ou inclusédo de local de fabricagcéo de IFA, considerando
a importancia dessa alteracdo no cenario de desabastecimento de alguns medicamentos,
além das dificuldades impostas pela pandemia ao fornecimento de insumos para a fabricacao
de medicamentos.

A minuta prevé a entrada em vigor da Resolucdo na data da sua
publicacdo. 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 pérte desta Anvisa.

A dispensa de AIR e CP |justifica-se em virtude da necessidade de
enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizados por
situacdes de iminente risco a saude ou por circunstancias de caso fortuito ou forca maior que
possam causar prejuizo ou dano de dificil reparacédo, e que impliguem a necessidade de
atuacao imediata da Agéncia.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do PARECER
n.00137/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, no qual entendeu que a proposta analisada
ndo padece de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade e
opinou favoravelmente ao prosseguimento da marcha procedimental destes autos, com
a observancia das ressalvas e recomendacgdes feitas no corpo deste Parecer.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO pela abertura de processo administrativo de
regulagdo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério e Consulta Publica, devido
ao alto grau de urgéncia e gravidade, e pela aprovacado da proposta de Resolucdo de
Diretoria Colegiada, que define novos critérios e procedimentos extraordinarios para
tratamento de peticoes de registro e mudancas poés-registro de medicamentos e produtos
biolégicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo
Coronavirus.
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Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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