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| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 127/2021/SEI/DIRE2/ANVISA
Processo n2 25351.907925/2021-67

Analisa proposta de abertura de processo regulatério
e Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) para
prorrogar a vigénciada Resolugcdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 484, de 19 de margo de 2021, que
dispde sobre procedimentos temporarios e
extraordindrios para a autorizacdo em carater
emergencial, de medicamentos anestésicos,
sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros
medicamentos hospitalares usados para manutengao
da vida de pacientes no enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-
2).

Area responsavel: GGMED
Agenda Regulatodria 2021-2023: N3o é projeto regulatério da Agenda.
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO E ANALISE

Instituida pela Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), é uma autarquia em regime especial, cuja missdo é proteger e promover a saude da
populacdo, mediante a intervencdo nos riscos decorrentes da producdo e do uso de medicamentos.

Nesse sentido, a Agéncia possui atuagdo relevante para garantir o acesso a medicamentos,
inclusive agqueles que se mostrem inovadores e essenciais para o tratamento de doencas causadoras de
emergéncias em saude e que carecem de procedimentos céleres para sua aprovagao. O acesso estd
ligado ao monitoramento ético e regulatdrio que satisfaca os requisitos legais brasileiros, minimize o risco
associado a esses produtos e promova a protecdo da saude da populacgao.

Especificamente quanto a emergéncia em saude publica decorrente da pandemia do
coronavirus, varias acdes nos mais diversos campos de atuacdo da Agéncia vém sendo tomadas para
enfrentamento da pandemia, visando minimizar os impactos, tanto para a populagdo quanto para o setor
produtivo, no que se refere ao acesso a bens e servigos essenciais a saude.

No que concerne aos medicamentos e insumos farmacéuticos ativos, esta Agéncia ja
publicou normas e implementou a¢des no sentido de dar maior celeridade ao registro sanitario, bem
como a aprovacdo de mudancas pods-registro, para antecipar e prevenir o desabastecimento de
medicamentos, tais como, RDC 348/2020, 415/2020 e 517/2021.

Ainda no contexto da pandemia, a Resolucdo da Diretoria Colegiada 484/2021 foi editada
visando mitigar o risco decorrente da escassez de medicamentos utilizados em ambientes hospitalares
para tratamento de pacientes acometidos pela COVID-19, em especial aqueles utilizados na sedacao e
anestesia. Tratou-se, portanto, de esforco da Anvisa para ampliar a oferta de medicamentos identificados
como prioritarios para uso em servicos de salde, em virtude da emergéncia de saude publica relacionada
ao SARS-CoV-2.
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O agravamento da pandemia implicou sobrecarga das Unidades de Terapia Intensiva (UTIs)
e, nesse sentido, para manter o abastecimento regular dos medicamentos utilizados no processo de
intubagdo, a Anvisa isentou esses medicamentos do registro sanitario. A autorizacao de comercializagao
de tais produtos passou a ser realizada por meio de notificacdo, que permite que os produtos possam ser
imediatamente fabricados e prontamente disponibilizados aos hospitais e clinicas de todo o Brasil.

E fundamental a ideia de que os medicamentos mantenham os padrdes de qualidade, uma
vez que a norma ndo eximiu as empresas do atendimento as normas sanitarias vigentes, mas tao
somente as flexibilizou. E importante destacar que a Anvisa previu ainda na norma ag¢des de controle,
monitoramento e fiscalizacdo desses produtos. Também foram flexibilizadas as regras para as
modificacdes pods-registro dos medicamentos, desde que essas mudancas tenham o objetivo de
aumentar a disponibilidade do produto mantendo sua qualidade, eficicia e seguranca.

Paralelamente aos aspectos sanitarios, a Anvisa se articulou com a Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED) para edicdo de norma econOmica especifica para os
medicamentos produzidos a base dos principios ativos contemplados na RDC 484/2021.

Neste aspecto, foi editada a Resolugdo CTE-CMED n. 4, de 25 de marco de 2021, que
estabeleceu os procedimentos para a andlise dos Documentos Informativos de Preco referentes aos
pedidos de precificacdo de medicamentos destinados ao tratamento da Covid-19.

Quanto aos resultados regulatdrios da RDC 484/2021 até o momento, a Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED) concluiu conforme se segue:

"3. Conclusao

No contexto da emergéncia em saude publica decorrente da pandemia do coronavirus, a Anvisa
trabalha para prevenir ou mitigar a escassez de medicamentos criticos para a populagdo, em
especial os utilizados para internagdo e manutengao de pacientes acometidos pela COVID-19 em
UTI, como relaxantes musculares, anestésicos e sedativos.

A RDC 484/2021 faz parte do conjunto de agdes para manter o abastecimento regular dos
medicamentos utilizados no processo de intubagao.

Até o presente momento, foram notificados nove medicamentos e protocoladas duas mudangas
pds-registro para medicamentos ja registrados. Ndo foram comunicadas a GQMED/GGMED
reclamagdes ou relatos de ineficacia relacionados a esses produtos. (g.n.)

Anvisa disponibilizou proativamente no site a lista dos produtos aprovados nos termos da
RDC 484/2021 (link), com destaque para as informagdes importantes aos consumidores, tais como, dados
sobre a empresa detentora da notificacdo, local de fabricacdo do medicamento, além do prazo de
validade, concentracdo, forma farmacéutica, cuidados de conservacdo, restricbes e modelos de
rotulagem e embalagem. As empresas: Unido quimica, Teuto, Cristalia, Hypofarma e hypolabor atuaram e
contribuiram para a tempestiva disponibilizacdo de medicamentos com os principios ativos: cisatracurio,
morfina, suxametonio, norepinefrina, fentanila, midazolam e escetamina.

Apesar dos efeitos preliminarmente positivos da campanha vacinal, o cenario pandémico
causado pela covid-19 ndo se arrefeceu significativamente desde a publicacdo da RDC 484/2021,
persistindo a elevada pressdao sobre o sistema de salude, bem como, o persistente risco de
desabastecimento no mercado brasileiro de insumos estratégicos destinados ao controle, tratamento e
enfrentamento da pandemia no Brasil, destacadamente aqueles com func¢do anestésica utilizados nos
processos de intubacao.

Com a proximidade do término da vigéncia da RDC 484/2021 (17 de julho de 2021) e a
manutenc¢do da grave situacdo de alto numero de casos da doenca e de internagdes em todo o Brasil
causados pela COVID-19, o que eleva a demanda por medicamentos e produtos utilizados em unidades
hospitalares para tratamento da doenca, entendo ser necessaria a prorrogacdo da vigéncia da RDC n°
484/2021.

A dispensa de Anadlise de impacto regulatério AIR e de Consulta Publica (CP) se justificam
devido ao enfrentamento de situagdo com alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizado por uma
situacdo de iminente risco a salde, uma vez que persiste o risco de escassez de insumos estratégicos para

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1694697&infra_sis... 2/3


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6245834/RDC_484_2021_.pdf/442fc93e-8079-42d9-b45a-cef8ee0f70a1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/anuencia-de-notificacoes-de-medicamentos-para-intubacao-orotraqueal-covid-19.pdf

07/07/2021 SEI/ANVISA - 1515355 - Voto

o tratamento clinico de pacientes acometidos pela COVID-19 em nosso pais, o que pode gerar
desabastecimento no mercado nacional, bem como prejuizos a saide da populacdo brasileira.

Destaco que a Procuradoria Federal Junto a Anvisa se manifestou que a proposi¢cdo ndo
padece de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade, nos termos do Parecer n.
00110/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n2 1516812). O Parecer apontou sugestdes de redagdo para
a ementa e o preambulo, as quais acato e incorporo a proposta.

2. VOTO

Voto por APROVAR a abertura de processo de regulacdo e a da Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) que prorroga vigéncia da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 484, de 19 de margo
de 2021, que dispde sobre procedimentos temporarios e extraordinarios para a autorizacdo em carater
emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros
medicamentos hospitalares usados para manutencdo da vida de pacientes no enfrentamento da
emergéncia de saulde publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-
CoV-2) até 31 de dezembro de 2021.

E o voto que submeto a apreciacdo e deliberacio desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 07/07/2021, as
17:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n2
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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',|,___' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cddigo verificador 1515355 e o cédigo CRC 94706ACE.
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