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Solicitacdo de reabertura do prazo para
apresentacdo de contribuicdes a Consulta
Publica (CP) n? 1.043, de 8 de abril de 2021,
que trata da revisdo da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 25, de 2001, que dispde
sobre importacao, comercializagao e doacao de
produtos para a saude usados e
recondicionados.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde — GGTPS

Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema n® 8.13 Importacdo, comercializacdo e doacao de
Produtos para a Saude usados e recondicionados

Relatora: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. Relatoério

Trata-se de solicitacdo de reabertura do prazo para apresentacdo de
contribuicdes a Consulta Publica (CP) n® 1.043, de 8 de abril de 2021, que trata de proposta
normativa que tem por objetivo revisar a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 25, de
2001, que dispde sobre importacdo, comercializagdo e doacédo de produtos para a saude
usados e recondicionados.

O pleito foi encaminhado a Terceira Diretoria da Anvisa (DIRE3) pela
Associacao Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO), que requer
a prorrogagao do prazo Consulta Publica n? 1.043 por um periodo minimo adicional de 60 dias
(SEl 1451649).

A realizacao da referida CP fora aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa
(DICOL) na Reunido Ordindria Publica — ROP 6/2021, realizada no dia 7/4/2021, tendo esta
Diretora sido sorteada como relatora da matéria.

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) havia
proposto que a CP fosse disponibilizada para manifestacdo da sociedade pelo prazo de 60
(sessenta) dias, que foi corroborado, inicialmente, por esta Diretora. Ocorre que, no transcurso
da reunido do Colegiado, e em concordancia com a sugestdo apresentada pela Diretora
Meiruze Freitas, o prazo para contribuicdo fora alterado, excepcionalmente, para 30 (trinta)
dias, considerando o impacto da matéria para os servicos de saude, no contexto do
enfrentamento da pandemia decorrente do virus SARS-CoV-2.

Assim, em observancia a deliberacdo da DICOL, em 8 de abril de 2021 foi
publicada a CP n? 1.043, com prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e sugestoes
a proposta normativa, que se encerrou no dia 14/05/2021.



Em sua manifestacido, a ABIMO assevera, em sintese, que a solicitacao tem por
base o impacto da proposta nos diferentes setores de saude e o momento de pandemia,
que dificulta uma discussao profunda com os diferentes atores relacionadas ao tema.

Ao analisar a referida requisicédo, relata a GGTPS que foram recebidas 100
fichas de contribuicbes no ambito da CP n® 1.043, tendo sido identificada contribuigdo
especifica da ABIMO. A area destaca, ainda, que aquela entidade possui acordo de
cooperacao vigente firmado com a Anvisa, que representa relevante parte da industria
nacional de dispositivos médicos, e que possui importante histérico de contribuicoes as
Consultas Publicas editadas pela Anvisa relacionadas a dispositivos médicos.

A area salienta que a eventual ampliagéo do prazo de contribuigées por mais 60
dias propiciaria um debate mais amplo sobre o tema, contudo, fara com que a proposta
normativa leve ainda mais tempo para apresentar os tao esperados efeitos praticos no ambito
dos servicos de saude.

Em sua conclusdgo, a GGTPS pondera que, caso a Diretora relatora
compreenda que o prazo total de contribuicdes de 60 dias seja um prazo de equilibrio,
viabilizando um maior debate, sem que a deliberacéo final do tema ndo seja postergada por
tanto tempo, poderia ser proposto a DICOL a prorrogacao do prazo de contribuicdes por mais
30 dias, inteirando, assim, o prazo total de 60 dias, conforme inicialmente proposto pela area.

2. Analise

O voto proferido por esta relatora quando da deliberacdo da presente matéria
pela DICOL, destacou que a pandemia decorrente do virus SARS-CoV-2 trouxe desafios
inimaginaveis ao sistema de saude brasileiro, o qual, para assistir adequadamente aos
pacientes, necessita de diversos insumos estratégicos, que por sua vez sado sujeitos a
regularizacdo sanitaria. Por esse motivo, ressaltou-se o impacto para a saude publica que
poderia decorrer da impossibilidade de utilizacdo de dispositivos médicos regularmente
entregues ao consumo a estabelecimentos de salude, mas que estejam com o registro vencido
na Anvisa. Assim, a deliberacdo da DICOL que levou a aprovagao excepcional do prazo para
contribuicdo a CP por 30 dias foi motivada, sobretudo, pelo impacto da matéria para os
servigos de saude, no contexto do enfrentamento da pandemia.

Reitero que se trata de matéria complexa e que apresenta impactos significativos
para o setor saude de maneira geral. A expectativa € de que a revisdo do regulamento vigente
trard avancos com a inclusdo e harmonizacdo de conceitos, como também de praticas de
mercado j4 adotadas no pais, com a adoc¢ao de procedimentos e critérios técnicos melhor
definidos para atuacéo do setor regulado e da fiscalizagao sanitaria. Trara, assim, seguranga
juridica para a comercializacdo desses produtos, estabelecendo as responsabilidades dos
agentes envolvidos, com o propdsito de garantir o uso seguro das tecnologias nos servigcos de
saude.

Portanto, é urgente que o processo regulatério seja conduzido com a maior
celeridade possivel, observando, para tanto, todas as diretrizes e procedimentos para a
melhoria da qualidade regulatéria adotados no dmbito desta Anvisa.

A Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR/GGREG) também se
manifestou sobre a solicitacdo, tendo asseverado que, caso esta DIRE3 entendesse como
oportuna a ampliagdo do prazo, a unidade recomendaria que fosse realizada a reabertura da
Consulta Publica pelo periodo que garantisse a participagdo de todos os segmentos
sociais envolvidos no assunto.

Como é de conhecimento deste Colegiado, a consulta publica € um dos



mecanismos de participacao social adotado pela Anvisa com o intuito de subsidiar o processo
de tomada de decisdo e contribuir com a eficacia da atuacao regulatéria. Trata-se de
procedimento que qualifica o processo de constru¢cao dos regulamentos da Agéncia, gerando
envolvimento do publico interessado.

Sabe-se que um processo de comunicagdo, consulta e engajamento que
permita a participagdo do publico interessado no processo de elaboragdo das politicas
regulatérias, bem como na revisdo de regulamentos, pode ajudar o gestor a entender os
cidaddos e outras partes interessadas, bem como melhorar a confianga no governo. Além
disso, pode auxiliar a recolher mais informagdes e recursos, proporcionar maior cumprimento
das regras e reduzir a resisténcia por desinformacao. Tende a aumentar a transparéncia € o
grau de accountability, para que partes interessadas tenham acesso a informacéo detalhada
sobre os efeitos potenciais da regulacéo.

De acordo com relatério elaborado pela ABIMO com dados do setor do ano de

202011, 0 consumo aparente de dispositivos médicos no Brasil foi de R$ 33 bilhdes no ano
passado, dos quais R$ 13,2 bilhdes foram referentes a produgédo nacional. De acordo com a
entidade, o “consumo aparente” seria o valor resultante da soma da producao e das
importagcdes, subtraindo-se desse subtotal as exportagdes. Portanto, a finalidade interpretativa
dessa variavel é a de avaliar qual foi, de fato, o consumo que existe em determinado negaocio,
em certa localidade. Ainda de acordo com dados da Associacao, desde o ano de 2016 a
participacdo da producdo da industria nacional no consumo aparente vem reduzindo, tendo
fechado no ano de 2020 em 40%.

Vale salientar, ainda, que a Lei n® 13.848, de 25 de junho de 2019, que dispde
sobre a gestdo, a organizacdo, o processo decisério e o controle social das agéncias
reguladoras, e a Portaria n® 162, de 12 marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, estabelecem que a
duragdo minima recomendavel de Consultas Publicas é de 45 dias, ressalvado caso
excepcional de urgéncia e relevancia. Como exposto anteriormente, este Colegiado
entendeu, diante do impacto da matéria para os servicos de saude no contexto do
enfrentamento da pandemia decorrente do virus SARS-CoV-2, que seria cabivel a adogao
excepcional do prazo de 30 dias.

Ocorre que o mercado representado pela ABIMO é bastante significativo, razéo
pela qual entendo que esta Anvisa deve considerar a solicitacdo apresentada pela entidade
para que haja prazo adicional visando a apresentacao de contribuicoes a CP n? 1.043.

Como sugerido pela GGTPS, entendo que é oportuna a reabertura do prazo para
apresentacao de contribuicbes a CP n® 1.043 por mais 30 dias, totalizando, assim, o prazo
total de 60 dias, conforme inicialmente proposto pela area.

3. Voto

Diante do exposto, considerando a solicitagdo apresentada por entidade que
representa expressiva parcela do mercado nacional de dispositivos médicos, bem como em
consonancia com os dispositivos legais e normativos, entendo ser oportuna a reabertura por
mais 30 (trinta) dias do prazo para apresentacéo de contribuicbes a Consulta Publica - CP n®
1.043, de 8 de abril de 2021, totalizando 60 dias. Entendo, dessa forma, que serd possivel
atender aos anseios da ABIMO, bem como permitira que essa importante discussao ocorra na
urgéncia que 0 caso requer, considerando o impacto dessa matéria para os servicos de
saude, neste momento de enfrentamento da pandemia decorrente do virus SARS-CoV-2.

E o voto que submeto & apreciacio e votagdo desta Diretoria Colegiada.



[1] Disponivel em: https://abimo.org.br/docs/ABIMO_Relatorio_Setorial_2020_2021.pdf

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
20/05/2021, as 11:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, 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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