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1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se da andlise de proposta de abertura de processo regulatério e
de Resolucgao da Diretoria Colegiada que altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n®
483, de 19 de margco de 2021, que dispbe, 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.

Na atual grave crise sanitaria em que o Brasil se encontra devido a pandemia de
COVID-19, com elevada pressao sobre o sistema de saude e iminente risco de falta de
insumos necessarios pais para o tratamento clinico dos pacientes acometidos pela doenca,
foi necessaria a adocao de acao regulatdria urgente para salvar vidas.

Neste contexto, foi editada a RDC n? 483, de 2021 para atender a necessidade
do pais neste momento critico da pandemia, dada a gravidade da situagao relacionada a
escassez de medicamentos e dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares
para tratamento de pacientes acometidos pela COVID-19, em especial aqueles utilizados na
sedacgédo e anestesia. Tratou-se, portanto, de esforco da Anvisa para ampliar a oferta de
medicamentos e dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso em servigos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Entretanto, apés a publicacdo da referida Resolucdo, foram recebidos pela
Quinta Diretoria questionamentos e duvidas apresentados por empresas importadoras,
Ministério da Saude, Secretarias Estaduais e hospitais da rede privada.

A partir de reuniGes realizadas com os atores afetados pela norma, foram
propostas alteragcdes pontuais na RDC 483/2021 com o objetivo de buscar maior clareza ao



texto quanto a possibilidade de importacao de produtos regularizados mediante autorizacao
da Declaracdo do Detentor do Registro (DDR) e também que as entidades publicas e
privadas autorizadas a importar devam possuir Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para a
atividade de importar medicamentos e dispositivos médicos, além de Autorizacao Especial
(AE) para importar medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n® 344, de
12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.

Das 34 substancias listadas no Anexo | da RDC n® 483/2021, 17 (50%) estao
sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/1998. Diante das dificuldades
apontadas pelo Ministério da Saude, secretarias estaduais e municipais de saude e hospitais
publicos e privados para a obtencdo da Autorizacdo Especial (AE) para a importagao
destes medicamentos devido a falta de previsédo legal, foi proposta a isencdo da AE para
essas instituicbes. No entanto, foi incluida a exigéncia da apresentagdo por essas
instituicdes de um termo de responsabilidade (Anexo V), de forma a declarar que atendera a
todos os requisitos de controle, guarda, escrituracdo, descarte, e demais dispositivos
referentes a esses medicamentos constantes da Portaria SVS/MS n? 344/98 e da Portaria n®
06/99. Ressalta-se que a RDC n® 483/2021 possui carater emergencial e temporario.

Ainda, em reunido realizada com representantes da industria farmacéutica, foi
informado sobre a dificuldade de rapido atendimento as disposi¢cdes da RDC n® 10/2011, que
obriga a realizacdo de testes de controle de qualidade de todos os medicamentos importados
no Brasil. Segundo relatado, para atendimento a este requisito legal, deve ser realizada a
validacdo da metodologia analitica, 0 que demoraria em torno de 60 dias, tendo em vista,
principalmente ao processo de aquisi¢ao dos padrdes de referéncia.

Sendo assim, foi incluida a isencao da necessidade de realizar os testes de
controle de qualidade em territério nacional para os medicamentos importados na forma de
produto acabado, desde que todos os lotes importados tenham sido submetidos a ensaios
completos de controle de qualidade e possuam o Certificado de Liberagdo do lote emitido
pela empresa fabricante. Além disso, o0 medicamento deve ser mantido dentro das condi¢des
de armazenamento e de transporte preconizadas pelo fabricante.

Os potenciais importadores relataram também dificuldades para a obtengao de
medicamentos dos paises membros do ICH e que foi identificada a disponibilidade de
medicamentos oriundos da india. Foi verificado que algumas das autoridades sanitarias
estrangeiras constantes na Lei n® 14.124, de 10 de marco de 2021, que dispde sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos contra a Covid-19, ndo
foram contempladas na RDC 483/2021. Sendo assim, em harmonia com a RDC 476/2021,
foram contempladas todas as autoridades sanitarias estrangeiras previstas pela Lei acima
mencionada.

A proposta inclui ainda a previsdo de que, no caso de importacdo por 6rgdos e
entidades privadas, todos os lotes deverdao possuir destinagdo previamente definida, a qual
devera ser informada no Licenciamento de Importagdo. Tal requerimento visa evitar que
ocorra a realizagao de importagdo na auséncia de uma demanda real no mercado nacional.

Por fim, a proposta traz a republicacdo do Anexo |, incluindo a atropina e o
oxigénio medicinal (O2) entre os medicamentos e seringas e agulhas descartaveis entre os
dispositivos médicos considerados criticos no enfrentamento a pandemia.

Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulacéo
(1396516), a condicao processual sera pela dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de
Consulta Publica, considerando a necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau
de urgéncia e gravidade.



A Geréncia de Processos Regulatérios, por meio do Despacho n®
97/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA, informou que a instrucdo processual para
abertura desta proposta atende as disposi¢des trazidas na Portaria n® 162, de 12 de margo de
2021, e na Orientacao de Servico n? 96, de 12 de marco de 2021.

Importante ressaltar que o processo excepcional de importagdo nao constitui
obstaculo a atuacéo desta Agéncia Reguladora na fiscalizagcdo 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 o compromisso da Anvisa em priorizar e acompanhar todas
as operagdes do processo legitimo de internalizagdo e monitoramento dos medicamentos e
dispositivos médicos, de modo a possibilitar maior disponibilidade desses produtos a
sociedade brasileira.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do Parecer n.
00021/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, no qual conclui que quanto aos aspectos formais e
materiais da proposta normativa, ha devido fundamento juridico para a edicdo da minuta de
RDC.

2. VOTO

Diante do exposto, considerando os esfor¢cos de todos os atores envolvidos para
minimizar a escassez e suprir a demanda por medicamentos e dispositivos médicos, com
vistas a contencdo da alarmante situacdo em curso em nosso pais, VOTO PELA
APROVACAO da proposta de abertura de processo regulatério com dispensa de AIR e de CP
e pela APROVACAO da minuta de Resolugcdo da Diretoria Colegiada - RDC que altera a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 19 de marco de 2021, que dispde, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre o0s 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
07/04/2021, as 18:59, 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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