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Analisa proposta de abertura de processo
requlatério, com dispensa da Analise de
Impacto Regulatério, e de Consulta Publica de
Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde
sobre a alteracdo da RDC n® 367, de 06 de abril
de 2020, a qual dispde sobre o controle de
importacdo e exportacdo de substancias,
plantas e medicamentos sujeitos a controle
especial, e da outras providéncias.
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exportacao e pesquisa com substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las.

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de proposta de abertura de processo regulatério, com dispensa da
Analise de Impacto Regulatério (AIR), e de Consulta Publica de Resolucdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a alteracao da RDC n® 367, de 06 de abril de 2020, a qual dispde
sobre o controle de importacao e exportacdo de substancias, plantas e medicamentos sujeitos
a controle especial, e da outras providéncias - como, por exemplo, trata sobre a Autorizacao
Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP).

Primeiramente, é necessario esclarecer que, para que um estabelecimento
possa trabalhar com substancias sujeitas a controle especial, é necessario o cumprimento de
uma série de requisitos estabelecidos nas Portarias SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 1998 e
n. 6, de 29 de janeiro de 1999 e demais normas pertinentes, dentre eles a obtengcao de
Autorizagao Especial.

A Portaria SVS/MS n. 344/98 é o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, enquanto a Portaria SVS/MS n. 6/99 é a Instrucéo
Normativa deste regulamento. A RDC n® 367/2020, por sua vez, atualiza e estabelece
requisitos para o comeércio internacional destas substancias.

Nesse sentido, os estabelecimentos comerciais, inclusive os que desenvolvem
atividades de pesquisa com finalidade comercial, devem solicitar Autorizagdo Especial (AE),
em conformidade com o disposto na RDC n? 16, de 1° de abril de 2014.

Ja o0s estabelecimentos de ensino e pesquisa que queiram utilizar
medicamentos sujeitos a controle especial, devem solicitar a Autorizacdo Especial
Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa — AEP, que autoriza as instituicbes de
ensino e pesquisa a adquirir e utilizar plantas, padrdes analiticos, substancias e



medicamentos sujeitos a controle especial, para desenvolver atividade de ensino e pesquisa,
de acordo com o disposto na RDC n? 367/2020.

No entanto, ap6s a entrada em vigor da RDC n® 367/2020, a Geréncia de
Produtos Controlados (GPCON) tem recebido solicitagbes de Autorizacdo Especial
Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa - AEP pleiteadas por estabelecimentos
que desenvolvem atividades de pesquisa com finalidade comercial, os quais devem
solicitar Autorizagdo Especial (AE). Dessa forma, foi verificada a necessidade de alteragdo da
norma, de forma a esclarecer em quais situacdes a AEP se aplica.

Portanto, na minuta ora em deliberacéo, foi proposta a alteragdo da definicdo da
AEP (constante nos artigos 4° e 53 da norma) de forma a deixar explicito que se trata de “ato
exercido pela Anvisa, por meio da emissdo de documento que autoriza as instituicbes de
ensino e pesquisa ho ambito estritamente académico a adquirir e utilizar plantas, padroes
analiticos, substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, para desenvolver
atividade de ensino e pesquisa.”

Também foi identificada a necessidade de inclusdo de um paragrafo no artigo
54, que trata da instrucdo processual da AEP, para que a Anvisa possa solicitar, além dos
documentos listados, documentos ou requisitos adicionais de controle, conforme a avaliacéao
de risco associada a utilizacao da substancia. Pautada nessa previsao legal, a area técnica
podera solicitar, por exemplo, documentos adicionais pertinentes quando a peticdo de AEP
contemplar medicamentos que possuem efeitos teratogénicos.

Ademais, foi proposta, ainda, a revogacao do paragrafo unico do art. 53 da RDC
n® 367/2020, o qual ndo apresenta otimizacao de controle dos produtos e estabelecimentos.

A expectativa com as alteragbes administrativas propostas € a de um melhor
entendimento do setor regulado sobre em quais situagbes a solicitacdo de AEP é
aplicavel. Ademais, os ajustes propostos corroboram para uma analise mais criteriosa das
peticdes de AEP.

Conforme descrito no Formulario de Abertura [1352878]e detalhado
pelo Parecer 73 [1360839], a COCIC/GPCON solicita a abertura do processo de regulacao,
com a dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), com objetivo de esclarecer em
quais situacdes a Autorizagao Especial Simplificada para Instituicido de Ensino e Pesquisa
(AEP) se aplica.

A solicitacdo de dispensa de AIR é justificada pela area em funcao do notdrio
baixo impacto da proposta regulatéria tendo em vista que traz apenas alteracdes
administrativas para um melhor entendimento do setor regulado sobre em quais situagdes a
solicitacdo de AEP ¢é aplicavel. A area ainda destaca que a acdo visa somente
ao esclarecimento da norma, a fim de evitar interpretacdes errbneas, bem como a otimizagao
do processo de solicitacdo de AEP.

A Geréncia de Processos Regulatérios, por meio do Despacho n®
98/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA, informou que a solicitacdo de dispensa de
AIR é justificada pela area com o indicativo de que na solicitacdo de AEP néo
ha incidéncia de Taxa de Fiscalizagcao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e, portanto, a proposta
de alteracdo da norma nao trard alteragcdo de custo para os usuarios do servigo, podendo
entdo ser caracterizada como baixo impacto, conforme definicdo presente no Art. 29, |l
do Decreto 10.411, de 30 de junho de 2020. A é&rea ainda destaca que a agao de
esclarecimento da norma, a fim de evitar interpretacdes errbneas, resultara na otimizacdo do
processo de solicitacdo de AEP. A area conclui que a instrugao processual para abertura
desta proposta regulatéria atende as disposicdes trazidas na Portaria n® 162, de 12 de



marco de 2021 e na Orientacéo de Servico n° 96, de 12 de marco de 2021.

2. VOTO

Sendo assim, voto pela aprovacdo da proposta de abertura de processo
regulatério, com dispensa da Analise de Impacto Regulatério, e de Consulta Publica de
Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a alteracdao da RDC n? 367, de 06 de
abril de 2020, a qual dispde sobre o controle de importacdo e exportagdo de substancias,
plantas e medicamentos sujeitos a controle especial, e da outras providéncias (1352897) pelo
prazo de 45 dias.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
07/04/2021, as 15:14, 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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