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1. RELATORIO

Trata-se de andlise de abertura de processo regulatério e de proposta de
Resolugdo de Diretoria Colegiada, que prorroga por 60 (sessenta) dias a vigéncia da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 19 de margo de 2021, que dispde, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos
médicos novos e medicamentos identificados como prioritdrios para uso em servigos de
salde, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-
2.

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
sedacgdo e anestesia para a intubagao orotraqueal de pacientes. Ela foi publicada em um
cendrio de escassez desses produtos no pais, devido & grave crise sanitdria causada
pela pandemia de Covid-19.

Desde sua edi¢do, a RDC n° 483/2021 foi alterada pela RDC n® 489/2021; RDC
n? 516/2021 e RDC n® 531/2021, no sentido de ampliar o escopo dos medicamentos e das
autoridades regulatérias estrangeiras por ela reconhecidos e de aparar as arestas para sua
operacionalizagdo, objetivando a previsibilidade e efetividade da norma, sempre com o
objetivo de viabilizar a importagdo e o acesso a produtos usados no combate & Covid-19.

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. Tendo em vista as dificuldades relatadas pelos
hospitais em adquirir no mercado nacional quantidade suficiente dos medicamentos utilizados
nas Unidades de Terapia Intensiva, houve prorrogagdo de vigéncia da norma, por meio
das Resolugdes de Diretoria Colegiada- RDC n° 496, de 11 de maio de 2021, e RDC n° 524,
de 8 de julho de 2021.

Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulagdo
(1576105), a proposta ndo esta relacionada a projeto regulatério da Agenda Regulatéria
(AR) 2021-2023, e ndo seria possivel aguardar a atualizagdo anual da Agenda, devido a
necessidade de dar prosseguimento a proposta regulatéria neste momento, em fungdo da
manutengdo da situagdo da pandemia de Covid-19, que motivou a publicagdo da RDC n®
483/2021. Ademais, é uma norma que tem data prevista para ser revogada, editada
emergencialmente, em carater excepcional e temporario.

A condigédo processual sera pela dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e
de Consulta Pdblica, considerando a necessidade de enfrentamento de
situagdo de urgéncia, caracterizada como uma situagao de iminente risco a saude, uma vez
que foi evidenciado risco de escassez de insumos estratégicos utilizados para o tratamento
clinico de pacientes acometidos pela Covid-19, devido a expectativa de disseminagdo da
variante Delta do novo coronavirus no Brasil. Assim, em virtude da continuidade da
emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, seria necessaria a
prorrogagdo de requisitos tempordrios e extraordinarios para a importacdo de dispositivos
médicos novos e medicamentos identificados como prioritdrios para uso em servigos de
saude.

A Geréncia de Processos Regulatérios, por meio do Despacho n°
327/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA, informou que a instrucdo processual
conta com todos os documentos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme
estabelecido na Portaria n® 162, de 12 de margo de 2021, e na Orientagéo de Servigo n® 96,
de 12 de marco de 2021. Ressalta que as justificativas apresentadas para as dispensas de
AIR e de CP devem ser avaliadas e deliberadas pela Diretoria Colegiada (Dicol), conforme
previsto no art. 15 da Portaria n® 162, de 2021.

2. ANALISE

Considerando a importancia da RDC ora em deliberagdo e a proximidade do
término da sua vigéncia, essa Diretoria diligenciou as areas técnicas da Anvisa afetas ao
tema: Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) e as entidades
representativas do setor farmacéutico; consultou o painel de importacdes disponibilizado na
pagina da Agéncia (https://app.powerbi.com/view?
r=eyJrljoiNWY4ZGUyZDItODc5ZCOONDAOLWESY2EtOTMyODk1MDIMZWU 1 liwidCl6ImI2N2F mMjNmLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWIBMDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectione31354fc92a25134bd10);
e realizou o levantamento do cendrio epidemiolégico de nosso pais.

A redugdo no numero de unidades de medicamentos importados no Ultimo
periodo de vigéncia da norma, acrescida da informag&o quanto a existéncia de estoque dos
medicamentos regularizados no Brasil, obtida por meio dos Editais de Chamamento
publicados pela Anvisa, e do atual cendrio epidemiolégico brasileiro poderiam sinalizar uma
desaceleracdo da pandemia em nosso pais, e, por consequéncia, a conclusdo quanto a
possibilidade de cessdo dos efeitos da RDC n® 483/2021. Contudo, existem varidveis
intangiveis que devem ser consideradas nesse momento, conforme discorrerei ao longo desta
andlise.

Ao consultar as areas técnicas, a GGFIS (SEI1569527) apresentou os
dados encaminhados pelos laboratérios das substancias elencadas no Edital de
Chamamento Publico n°® 9, de 4 de junho de 2021, cuja Ultima atualizagdo foi em
13/08/2021, e que constam na Resolugdo RDC n° 483/2021. Em que pese a indicacdo
da presengca de estoque de produtos regularizados no pais, a érea
afirmou que sdo desconhecidas a quantidade de medicamento consumida, a logistica
necessaria para suprir cada cidade ou Estado e, por fim, como se dara a pandemia nos
préximos meses para entender o impacto no possivel desabastecimento do pais.

A &rea também ressaltou que os medicamentos que constam na RDC n?°
483/2021 sdo essenciais para a manutenc¢éo da vida de pacientes infectados pelo coronavirus
(SARS-CoV-2). De acordo com a GGFIS, considera-se que ponderacdes sobre o
desabastecimento de medicamentos, com base nos numeros constantes do Painel de
monitoramento do abastecimento nacional de medicamentos de interesse ao enfrentamento a


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

COVID-19, pode néo ser suficiente para andlise do mercado. A justificativa para tal, reside no
fato de que esses medicamentos jA podem ser considerados sob risco iminente de
desabastecimento, tendo em vista estarmos em um cenério de pandemia no pais. Atualmente,
mesmo com um cenario aparente de arrefecimento da pandemia, as noticias veiculadas em
midia do possivel desabastecimento, faz com que a demanda por esses medicamentos ainda
seja alta. Ainda, os dados do painel possuem uma defasagem de 7 dias (uma vez que o
reporte imposto as fabricantes foi semanal). Assim, é arriscado embasar a tomada de decisdo
sobre o abastecimento de medicamentos tdo essenciais em dados que podem nao refletir o
cenario real. Por fim, informou que ha de se considerar que durante toda a pandemia, o risco
da falta desses produtos no mercado foi eminente. Ainda que o cendrio demonstre ser
favoravel, um possivel aumento na incidéncia de novos casos pode impactar de forma
abrupta na idade pelos pr constantes no Anexo da Resolugéo.

A GGMON (SEI 1574844 ) realizou a andlise quali e quantitativa sobre suspeitas
de eventos adversos relacionados a medicamentos que constam no anexo | da RDC n®
483/2021 e, apesar do aumento do numero de notificagdes sobre suspeitas de eventos
adversos relacionados a esses medicamentos, ndo foram identificados sinais de

g que apor para maior risco do uso de medicamentos importados do
que produtos regularizados pela Anvisa. A area informou que os dados disponiveis, até
o0 presente momento, apontam para a maior probabilidade de o aumento de relatos
espontaneos ser explicado pela influéncia das agdes de estimulo a notificagdo e ndo como
resultado de aumento de problemas de qualidade dos produtos visto que, guando realizada
analise qualitativa das notificagées, ndo foram v, inai ranga indi
problemas relacionados especificamente aos medicamentos importados. Cabe ressaltar que,
para avaliagdo de efetividade de medicamentos, fazem-se necessérios estudos
populacionais, idealmente com possivel utilizagdo de um grupo de comparagdo. Soma-se a
andlise das caracteristicas dos relatos, os fatos de que a maioria contém eventos adversos
previstos em bula e de que a frequéncia destes eventos ndo parecer ter sido alterada em
relacdo a estimada, especialmente porque a demanda pelos referidos produtos no Brasil
se manteve alta no periodo avaliado em relagéo ao anterior.

Consultada a respeito dos produtos médicos dispostos na RDC 483/2021,
a Terceira Diretoria informou que a Anvisa ndo dispée de dados de comercializagdo e
monitoramento do mercado de dispositivos médicos, razdo pela qual ndo é possivel afirmar
que os fabricantes e importadores nacionais possuem capacidade para atender a demanda
de tais produtos no cendario de pandemia que se mantém. Adicionalmente, ndo foram
recebidos nessa Diretoria ou na Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Salde
(GGTPS) quaisquer manifestagdes de entidades ou empresas do setor a respeito de eventual
necessidade de revisdo da RDC n® 483, de 2021, diante de uma possivel mudanga do cenario
que justificou sua edicdo. Assim, a Diretoria concluiu que, considerando que esta mantida a
emergéncia de salde publica relacionada ao SARS-CoV-2 e diante da possibilidade
do aumento do nimero de casos e de internagdes em virtude da variante Delta,
entende ser recomendavel, por precaugdo, que na prorrogacéo da vigéncia da RDC n? 483,
de 2021, seja mantido o rol de produtos para saude abrangidos pelo normativo.

Ademais, foi realizada consulta as associagdes e sindicatos representativos do
setor farmacéutico para levantamento de informagdes junto aos detentores de registro dos
respectivos medicamentos a base das substancias listadas no Anexo | da RDC n® 483/2021,
na forma farmacéutica injetavel, quanto a eventual risco de desabastecimento do mercado
nacional. Apenas uma entidade respondeu a consulta formulada, manifestando-se de forma
favoravel a prorrogagéo da vigéncia da RDC n® 483/2021. Outras associagdes responderam
encaminhando manifestagées de empresas associadas titulares de registro no pais de
medicamentos constantes na Resolugdo. Uma empresa afirmou apresentar estoque suficiente
para atender a demanda do mercado; duas empresas informaram que seria relevante a
prorrogagao da vigéncia da norma, pois o cendrio de fornecimento é incerto devido a variante
Delta; uma empresa informou que ha estimativa de desabastecimento de um de seus
produtos, presente na RDC n® 483/2021, até novembro/2021.

A Quinta Diretoria também recebeu comunicado de empresa de produtos para
saude, relatando dificuldades com a logistica internacional. Informaram que o governo chinés
decretou lockdown em algumas cidades do pais e suspenderam os servicos de onibus, trens
e voos, incluindo restrigdes em operagdes logisticas. Voos foram cancelados e a expectativa é
de aumento nos casos de voos suspensos, 0 que ocasiona atraso e superlotagdo dos
proximos embarques, tanto comercial como avides cargueiros. Diversos gargalos na logistica
de pré-embarque tém sido enfrentados. Soma-se a isso um aumento nos cancelamentos de
voos para Europa e EUA, que funcionam como os maiores HUB's para vérias partes do
mundo, incluindo o Brasil. No modal maritimo vérios dos principais portos estdo sofrendo com
o acumulo de cargas: 50 a 60% dos embarques foram afetados e sofreram atrasos tanto nos
portos de origem quanto em portos de transbordo, aumentando o tempo de navegagdo em
20% de seu tempo de rotina. Contribuindo com o cenario de atrasos, muitos portos da
China estao exigindo que os navios que tenham atracado na india fiquem em quarentena por
14 a 28 dias ou fagam uma troca de tripulagao 14 dias apds a chegada a China.

Portanto, concluem que a situacdo da logistica maritima internacional é
extremamente delicada, os congestionamentos nos portos, o aumento da demanda, o atraso
de navios, a falta de contéineres, eventos climaticos e as restrigdes ligadas ao Covid-19,
estdo entre os principais fatores que desencadearam uma ruptura na cadeia de suprimentos
de muitas empresas. Tais fatos podem vir a contribuir com um cenério de desabastecimento
de produtos importantes no combate a pandemia.

Cabe destacar que a publicagdo da Resolugdo n® 483/2021 tem sido
fundamental para garantir o acesso a aumentada demanda por medicamentos utilizados no
tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19 no Brasil. O quantitativo de
medicamentos importados por meio desta norma estd publicamente disponivel em painel
interativo no Portal da Anvisa. No periodo compreendido de 19/03/2021 a 17/05/2021,
primeiro bimestre de vigéncia da norma, observou-se a importagdo de 17,70 milhdes de
unidades de medicamentos com base da RDC n® 483/2021. No segundo periodo de vigéncia,
de 18/05 a 16/07/2021, foram importados 19,32 milhdes de unidades. Para o periodo de
16/07/2021 a 25/08/2021, verificou-se a importagdo de 8,25 milhdes de unidades de
medicamentos, o que demonstra uma redugdo no nimero de unidades importadas por meio
da referida norma.

O elevado nimero de medicamentos importados por meio da RDC n® 483/21
reitera a importancia da Resolugéo, que permitiu aos hospitais dispor de produtos essenciais
no enfrentamento a pandemia e no tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19,
seguindo os critérios sanitarios dispostos na norma e tendo como premissa a
responsabilidade dos importadores na garantia da qualidade, seguranga e eficacia desses
produtos.

No que se refere ao levantamento do cendrio epidemiolégico atual, verifica-se
que ha uma redugdo no nimero de novos casos e de ébitos pela Covid-19 (Fonte: Ministério
da Salde -https:/covid.saude.gov.br/dados utilizados em 25/08/2021 as 17h03). Ademais,
sdo observadas taxas baixas e médias de ocupagéo de leitos de UTI COVID-19 para adultos
em todos os estados brasileiros, exceto Roraima que se mantém em nivel critico de 84%
(Fonte:  Boletim  ObservatérioCovid-19-https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de importacao. Acesso em: 25 ago 2021).

No Boletim Extraordinario do Observatério Covid-19, publicado no dia 25 de
agosto de 2021, a Fundagédo Oswaldo Cruz (Fiocruz) alertou sobre uma possivel retomada do
crescimento dos casos de Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG) no pais. Os dados
mostram que quatro das 27 unidades federativas (UFs) (Bahia, Parand, Rio de Janeiro e Rio
Grande do Norte) apresentam crescimento na tendéncia de longo prazo para as SRAGs. Em
relagdo as capitais, seis mostram avanco na tendéncia de longo prazo: Curitiba, Florianépolis,
Fortaleza, Porto Alegre, Rio de Janeiro e Sao Paulo. De acordo com o documento, a alta taxa
de positividade dos testes, somada ao espalhamento da variante Delta, pode favorecer a
formagdo de um patamar elevado de transmissdo por um longo periodo, ainda que com a
reducéo de 6bitos, em fun¢éo da vacinacao.
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Ao mesmo tempo em que o declinio nos nimeros absolutos de casos e dbitos é
notavel, hd uma estagnagdo proporcional nesse declinio para algumas faixas etarias,
especialmente entre idosos. No levantamento mais recente da Fiocruz dos casos mais graves,
a partir de Sindromes Respiratérias Agudas Graves, foi observada uma possivel reversao de
tendéncia desses casos em vérios estados.

Em documento publicado pela Organizagdo Pan Americana da Saude (OPAS)
que trata da situagao epidemiolégica da Covid-19 no Brasil em 27 de agosto de 2021, a partir
de dados extraidos do Painel Covid (covid.saude.gov.br/), relata-se que 06 UFs apresentaram
um aumento de casos nos Ultimos 7 dias: Roraima (14%), Para e Santa Catarina (12%),
Distrito Federal (10%), Alagoas (9%) e Tocantins (2%). Ademais, 06 UFs apresentaram
aumento de dbitos nos Ultimos 7 dias: Acre (100%), Sergipe (67%), Rio de Janeiro (37%), Rio
Grande do Sul (9%), Distrito Federal (8%) e Pernambuco (6%). Além disso, o documento
aponta que 20 UFs permanecem em um alto patamar na média de casos reportados nos
Ultimos 7 dias e 21 UFs permanecem em um alto patamar na média de 6bitos reportados nos
Ultimos 7 dias. O dcoumento também relata que 3 UFs permanecem apresentando alta taxa
de ocupagao de leitos de UTI: Roraima, Rio de Janeiro e Distrito Federal.

Nesse contexto, cumpre destacar a circulagdo da variante de preocupagéo
(VOC) Delta (B.1.617.2), que levou a uma exploso no niimero de casos na india e tem sido
motivo de preocupagao em nivel mundial, devido a sua rapida velocidade dedisseminagéo.
Conforme relatado nas edicdes 47 e 48 dos Boletins Epidemiolégicos sobre a Covid-19 da
OMS, hé indicativos preliminares de uma maior intensidade na transmissibilidade da variante
Delta. Salientou-se nesse documento que, devido aorapido aumento da prevaléncia dessa
VOC em vérios paises, ela pode se tornar a linhagem dominante em circulagdo nos proéximos
meses.

Por consequéncia da rapida disseminagdo mundial desta variante, observa-se
que varios paises tém enfrentado retrocesso nos nimeros da pandemia. Os Estados Unidos,
por exemplo, registraram mais de 1.000 mortes pela Covid-19 nos dltimos dias, & medida que
a variante Delta continua a avangar em partes do pais com baixas taxas de vacinagdo. Na
China, Australia, Nova Zelandia e Cingapura foram adotadas estratégias de "tolerancia zero",
com ampliagdo dos testes de diagnéstico, cidades em lockdown e conexdes de transporte
cortadas em algumas areas. No Brasil, algumas projecdes apontam que o pais pode sofrer
uma nova explosao de casos de Covid-19, a partir de setembro, por conta do avango da
variante delta do coronavirus.

Apesar de o Brasil ter conseguido retardar a entrada dessa variante no pais,
devido a diversos fatores, incluindo a efetiva atuacdo da Anvisa nas acgdes sanitarias de
fronteiras, aliada a crescente expansdo da vacinagdo no pais, a disseminagdo, o
comportamento e os efeitos da variante Delta sobre a populagéo e os servigos hospitalares
sdo, ainda, imprevisiveis. Além da chegada da variante Delta, é preciso considerar o
relaxamento da populagdo e das medidas restritivas e até uma eventual perda de efetividade
das vacinas com o passar do tempo.

O Gréfico abaixo traz dados sobre a evolugao da prevaléncia da variante Delta
no Brasil e em outros paises. Observa-se que o surgimento dessa variante em outros
paises iniciou-se em janeiro, e sua prevaléncia comegou a ser ampliada a partir de margo de
2021.
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No estado do Rio de Janeiro, existe uma apreensédo com a chegada e o rapido
espalhamento da variante Delta do coronavirus e o crescimento do nimero de internagdes por
infecgdes respiratérias. Essa piora da pandemia no Rio de Janeiro deve servir de alerta para
todo o Brasil.

Portanto, o cenario epi iolégico dos proxil meses é incerto. Nesse
sentido, é preciso ar ipar as medidas regulatdrias necessarias ao enfrentamento de um
possivel aumento nos casos de infeccoes e internagdes. Admitindo-se o principio da
precaugdo como balizador para a tomada de decisdo do regulador e considerando a
significativa alternativa de acesso a medicamentos e produtos médicos essenciais para o
tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19 que precisam de cuidados
hospitalares, evidencia-se a necessidade de prorrogagao da vigéncia da RDC n? 483/2021,
por mais 60 dias.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do Parecer n.
00032/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, no qual concluiu que a minuta de RDC encontra
devidos fundamentos constitucional e legal, ressalvados apenas os apontamentos de indole
formal descritos nos itens 36 e 37 da manifestagdo juridica, que foram todos acolhidos e
ajustados na proposta normativa sob apreciagéo (SEI 1579144).

Importante ressaltar que o processo excepcional de importagdo nao constitui
obstaculo a atuagao da Anvisa na fiscalizagdo e monitoramento dos produtos em uso no pais,
podendo adotar, a qualquer tempo, as medidas de restricdo que se fizerem necessarias.

Por fim, destaca-se que a regulagdo precisa acompanhar o cenario sanitario e
epidemiolégico do pais, o qual é dinamico e, muitas vezes, de dificil previsdo. Congregando
esforgcos para amenizar o doloroso efeito da pandemia no Brasil, é preciso atuar prontamente
sobre situagbes futuras que possam comprometer os avangos alcangados até aqui na
protegdo da sauide da populagao brasileira.

3. VOTO
Diante do exposto e considerando que:

i) A Agéncia deve envidar esforcos para minimizar a escassez e suprir a
demanda por medicamentos e dispositivos médicos, com vistas a contengdo da situagéo
pandémica em curso em nosso pais;

i) Ha preocupagao quanto ao aumento da prevaléncia da variante Delta devido
a sua velocidade de disseminagao, podendo se tornar a linhagem dominante em circulagédo
nos proximos meses;

iii) Varios paises tém enfrentado retrocesso nos nimeros da pandemia devido a
varfiante Delta;

iv) A logistica internacional e nacional de abastecimento pode ser impactada
pela situagao da pandemia em outros paises;

v) Os medicamentos e produtos médicos que constam na RDC n? 483/2021 sao
essenciais para a manutengéo da vida de pacientes infectados pelo coronavirus;

vi) Durante toda a pandemia, o risco da falta dos produtos constantes na RDC n®
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483/21 no mercado foi eminente e um possivel aumento na incidéncia de novos casos de
Covid-19 pode impactar de forma abrupta na necessidade por esses produtos;

vii) O cenario epidemiolégico dos préximos meses é incerto, sendo preciso
antecipar as medidas regulatérias necessarias ao seu enfrentamento;

VOTO PELA APROVAGAO da proposta de abertura de processo regulatorio
com dispensa de AIR e de CP e da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que
prorroga por 60 (sessenta) dias a vigéncia da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
483, de 19 de margo de 2021, que dispde, de forma extraordinéria e temporaria, sobre os
requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados
como prioritarios para uso em servigos de salde, em virtude da emergéncia de satde publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
30/08/2021, as 17:05, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 42 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
y https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1579574 e o cédigo
% CRC 1EOD3FAD.
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