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Analisa a abertura de processo regulatorio e a
proposta de Resolucédo de Diretoria Colegiada
que altera a Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 483, de 19 de marco de 2021, que
dispde, de forma extraordinaria e temporaria,
sobre 0s requisitos para a importacao de
dispositivos meédicos novos e medicamentos
identificados como prioritarios para uso em
servicos de saude, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.
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1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de andlise de abertura de processo regulatério e de proposta de
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC), que altera a RDC n® 483, de 19 de margo de
2021, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importacao
de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em
servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2 (SEI 1549932).

A RDC n® 483, de 19 de marco de 2021, foi publicada com o objetivo de ampliar
a oferta de medicamentos e dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares
para tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19, em especial aqueles utilizados na
sedacgéo e anestesia para a intubagdo orotraqueal de pacientes. Ela foi publicada em um
cenario de escassez desses produtos no pais, por causa da grave crise sanitaria causada
pela pandemia de Covid-19.

Posteriormente, esta RDC foi alterada pelaRDC n° 489, de 7 de
abril de 2021, com o objetivo de facilitar sua aplicabilidade, facilitando a importagdo de
medicamentos sujeitos a controle especial por hospitais, secretarias estaduais e municipais
de saude e Ministério da Saude, e pela RDC n° 516, de 2 de junho de 2021, que
incluiu os antibiéticos polimixina B e sulfametoxazol-trimetroprima na lista de produtos
sujeitos aos requisitos de importacao dispostos na norma.

Cumpre destacar que a RDC n® 483/2021 possui carater temporario, com prazo
de vigéncia de 60 dias e prevé a possibilidade de prorrogacdo desse prazo por iguais e
sucessivos periodos, caso necessario. Considerando que o contexto da pandemia no
Brasil manteve-se semelhante ao momento em que a norma foi editada, houve prorrogagéo de
vigéncia da norma por meio das Resolugbes de Diretoria Colegiada- RDC n® 496, de 11 de
maio de 2021, e RDC n° 524, de 8 de julho de 2021.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-489-de-7-de-abril-de-2021-312893942
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-496-de-11-de-maio-de-2021-319410020

Em 2 de julho de 2021, foi recebido 0 Oficio
n° 2289/2021/SCTIE/GAB/SCTIE/MS (SEI1512125), contendo solicitacdo do Ministério da
Saude para verificagdo da viabilidade de alteracdo de um dos campos passiveis de
preenchimento dos Anexos Il e IV da RDC 483/2021. A motivagao informada no pedido foi a
simplificacdo administrativa do processo de importagdo de medicamentos cruciais para o
enfrentamento da Covid-19, nos termos da RDC n?® 483/2021. Segundo o Ministério da Saude,
a necessidade de preenchimento do numero da licenca de importacdo (LI) nos referidos
anexos a serem apresentados no dossié de importacdo confere maior complexidade
administrativa aos tramites internos adotados pelo Orgdo. Em substituicdo ao n° da LI,
foi proposta a possibilidade de inser¢do do numero da ordem de compra emitida pela
OPAS/OMS.

Nota-se que, apesar do referido Oficio ter mencionado a alteracao nos Anexos |
e IV da RDC 483/2021, entende-se que a proposta se refere aos Anexos lll e IV, uma vez que
o Anexo Il ndo requer o numero da LI dentre as informacdes necessdrias ao seu
preenchimento.

O Ministério da Saude alegou, ainda, que a ordem de compra contém
informagdes do produto, quantidade, fabricante e fornecedor, sendo emitida uma Unica ordem
de compra para cada importacao, o que garante a individualizacao da importagao, nao sendo
possivel utilizar o mesmo termo e declaracéo para todas as importagdes.

A proposta foi submetida a apreciacao da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), area técnica afeta ao tema. Por meio do
Despacho n® 855/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1519223), a GGPAF informou que
nao identifica ébice a insercdo do numero da ordem de compra em substituicdo ao da LI nos
Anexos da RDC n® 483/21. No entanto, a area sinalizou a necessidade de apresentacao da
ordem de compra, informada nos Anexos, no dossié eletrdnico de importag&o, vinculado a LlI.
A GGPAF informou, ainda, que, em consulta ao painel analitico que traz o historico de
importagdes de medicamentos para intubacao orotraqueal, consta o registro de 40 (quarenta)
processos de importagdo do Ministério da Saude que tiveram por base a RDC n?® 483/2021,
até o dia 21/07/2021 (1535045).

Assim, considerando que a alteracao proposta contribuira para a simplificacao
administrativa dos processos de importacdo de insumos fundamentais para o tratamento de
pacientes acometidos pela Covid-19 pelo Ministério da Saude e nao trara prejuizos para a
identificacdo e uso exclusivo da documentagdo para a operagao especifica de importagao,
propde-se a alteracao dos Anexos lll e IV da RDC 483/2021.

Ressalta-se que ndo ha qualquer isencdo documental na instrucao processual
ja prevista no Artigo 6° da norma. A presente proposta restringe-se a possibilidade de
preenchimento da informacao sobre a ordem de compra, em substituicdo ao numero da LI nos
documentos dispostos nos Anexos lll e IV e a insercao do paragrafo 11 no artigo 6°, para
exigir a apresentagédo da ordem de compra no dossié de importagédo a ser submetido a Anvisa,
caso o importador opte por informa-la nos Anexos da RDC n° 483/2021.

Cabe destacar que a publicacdo desta Resolugdao tem sido fundamental para
garantir o atendimento a aumentada demanda por medicamentos utilizados no tratamento de
pacientes acometidos pela Covid-19 no Brasil. O quantitativo de medicamentos importados
por meio da norma esta publicamente disponivel em painel interativo no Portal da Anvisa.

Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulacéo
(1537952), a proposta ndo esta relacionada a projeto regulatério da Agenda Regulatéria
(AR) 2021-2023, e nao seria possivel aguardar a atualizacao anual da Agenda, devido a


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao

necessidade de dar prosseguimento a proposta regulatoria neste momento, em fungdo da
manutengdo da situagdo da pandemia de Covid-19, que motivou a publicacdo da RDC
483/2021. Ademais, é uma norma que possui carater temporario, editada
emergencialmente, em carater excepcional.

A condicao processual sera pela dispensa de Analise de Impacto Regulatério e
de Consulta Publica, segundo o Parecer n° 81/2021/SEI/DIRES/ANVISA (1548925),
considerando a necessidade de enfrentamento de situagdo de urgéncia, caracterizada
por iminente risco a saude, uma vez a presente iniciativa visa possibilitar a simplificacao
administrativa, identificada pelo Ministério da Saude, nos processos de importacdo de
insumos necessarios ao enfrentamento da pandemia no Brasil, nos termos da RDC 483/2021.

A Geréncia de Processos Regulatérios, por meio do Despacho
n® 266/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (1548935), informou que o processo em
questdao foi instruido com todos os documentos necessarios a abertura da proposta
regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021, e na
Orientacao de Servico n? 96, de 12 de marco de 2021.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou, por meio do Parecer
n. 00027/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, no qual concluiu que a proposta encontra os
devidos fundamentos constitucional e legal, ressalvados apenas os apontamentos de indole
formal descritos no item 34 dessa manifestacdo juridica, que se acolhidos, permitem a
conclusdao no sentido da existéncia de adequado fundamento juridico. Por oportuno,
informo que todas as alteragdes sugeridas no referido parecer foram realizadas na Minuta
normativa sob apreciacgao.

Quanto a entrada em vigor da RDC na data de sua publicagéo, registra-se que
duas razdes indicam a necessidade de vigéncia imediata, quais sejam: (i) norma excepcional
e temporaria que visa dar efetividade as medidas sanitarias para enfrentamento da
emergéncia em saude publica, de maneira que ndo ha légica ou razoabilidade em que se
postergue a vigéncia das alteracdes propostas na presente minuta normativa; e (ii) justamente
porque estamos lidando com fatos publicos e notdrios, que caracterizam a urgéncia das
providéncias pertinentes por parte desta ANVISA, é insofismavel que a situacdo hoje
vivenciada em raz&o do surto decorrente do novo Coronavirus (SARS-CoV-2) é justificativa,
por si s6 suficiente, para atrair a aplicacao do previsto no paragrafo unico do art. 4° do Decreto
n®10.139, de 2019.

Por fim, destaca-se o compromisso da Anvisa em priorizar e acompanhar todas
as operacdes do processo legitimo de internalizagdo e monitoramento dos medicamentos e
dispositivos médicos, de modo a possibilitar maior disponibilidade desses produtos a
sociedade brasileira.

2. VOTO

Diante do exposto, considerando os esforcos envolvidos para minimizar a
escassez e suprir a demanda por medicamentos e dispositivos médicos e para promover a
simplificacdo administrativa dos processos de importacdo de insumos fundamentais para o
tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19, VOTO PELA APROVAGCAO da abertura
de processo regulatério com dispensa de AIR e de CP e da proposta de Resolucdo de
Diretoria Colegiada, que altera a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 19 de
marco de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacdo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios
para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional



relacionada ao SARS-CoV-2.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
04/08/2021, as 16:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 4° do Decreto n? 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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