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1. RELATORIO

Cuidam-se de acbOes normativas excepcionais e
temporarias adotadas em carater emergencial pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, em decorréncia do
estado de calamidade publica em municipios do Estado do Rio
Grande do Sul, reconhecido pelo Decreto n? 57.596, de 12 de
maio de 2024, e ratificado pelos Decretos n? 57.600, de 4 de
maio de 2024, e n? 56.603, de 5 de maio de 2024, todos do
Estado do Rio Grande do Sul.

O problema regulatério a ser enfrentado decorre em
funcao do estado de calamidade publica declarado por meio do
Decreto n? 57.596, de 12 de maio de 2024 no territério do Estado
do Rio Grande do Sul, o qual faz-se necessaria a atuacao da



Anvisa no sentido de regulamentar acbes que podem ser
adotadas, de forma excepcional e temporaria, para o
enfrentamento dessa situacao de calamidade e de ambito
sanitario, considerando a missao da Agéncia de "promover e
proteger a saude da populacao brasileira, atuando com
exceléncia cientifica na regulacao dos produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o acesso,
reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em agao
integrada ao Sistema Unico de Saude".

Os eventos climaticos de chuvas intensas e com
marcas histéricas no Rio Grande do Sul (RS) levaram a
declaracao de calamidade publica em todo Estado, conforme
Decreto n2 57.596, de 12 de maio de 2024, ratificado pelos
Decretos n? 57.600, de 4 de maio de 2024, e n2 56.603, de 5 de
maio de 2024, todos do estado do Rio Grande do Sul.

No momento, compreende-se como providéncia
crucial, facilitar o acesso da populacao a produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria identificados como prioritarios pelo
Ministério da Saude ou pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
Grande do Sul e que sao necessarios para a adocao de acoes
estratégicas para o enfrentamento do estado de calamidade
publica no estado do Rio Grande do Sul.

Nesse contexto a Anvisa ja identificou, mapeou e
tratou situacdes de enfrentamento no Rio Grande do Sul, por
meio da elaboracao de regulacbes emergenciais. Seguem as
regulamentacoes que tiveram sua vigéncia prorrogada:

1. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 888,
de 30 de julho de 2024 que prorroga o prazo de vigéncia da
Resolucao da Diretoria Colegiada n® 864, de 8 de maio de
2024 que Dispde sobre a permissao, em carater temporario,
da dispensacao de medicamentos sujeitos a Notificacao de
Receita, nos termos da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de
maio de 1998, por meio de Receita de Controle Especial, em
2 (duas) vias, frente a ocorréncia do estado de calamidade
publica no Estado do Rio Grande do Sul;

2. Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 889,
de 5 de agosto de 2024 que prorroga o prazo de vigéncia da
Resolucao da Diretoria Colegiada n® 863, de 8 de maio de
2024 referente a normativa de priorizacdao da anadlise de
peticdes que visem o0 acesso a produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria identificados como prioritarios pelo Ministério da



Salde ou pela Secretaria de Estado de Saude do Rio Grande
do Sul;

3. Resolucao da Diretoria colegiada - RDC N2 897,
de 28 de agosto de 2024 que "Dispbe sobre as acobes
excepcionais e temporarias a serem adotadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa para doacao
internacional de alimentos dispensados de regqistro,
cosméticos, produtos de higiene e saneantes sujeitos a
fiscalizacao sanitaria, para o enfrentamento do estado de
calamidade publica derivada de eventos climaticos no
Estado do Rio Grande do Sul;"

2. ANALISE

Aponto a seguir a motivacao que ensejou a
prorrogacao das normativas em carater "ad referendum":

No que tange a Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 889, de 5 de agosto de 2024 que prorroga o prazo de
vigéncia da Resolucao da Diretoria Colegiada n® 863, de 8 de
maio de 2024 referente a normativa de priorizacao da analise de
peticdes que visem o acesso a produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria identificados como prioritarios pelo Ministério da Saude
ou pela Secretaria de Estado de Saude do Rio Grande do Sul,
foi recebido o Oficio SINDICIS/SINDIQUIM/SIABRS N2 36/2024
remetido por representantes de Sindicatos localizados no estado
do Rio Grande do Sul, a saber, Sindicato das Empresas do
Complexo Industrial da Saude no Estado do RS (SINDICIS),
Sindicato das IndUstrias Quimicas no Estado do RS (SINDIQUIM) e
Sindicato das Industrias da Alimentacao e Bebidas do Estado do
RS (SIAB-RS), que solicitaram a extensao do prazo, por mais 90
(noventa) dias, da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 863,
de 8 de maio de 2024.

Em sintese, as entidades relatam que as empresas do
setor produtivo seguem com inUmeros desafios e dificuldades
apos o Estado ter sido severamente afetado pelas inundacoes
decorrentes das intensas chuvas desde o final de abril de 2024.
Asseveram que novas barreiras surgem com o passar do tempo e
das acdes de reestruturacao, citando dificuldades de transporte,
de obtencao de insumos e equipamentos, de contratacao de
prestadores de servico, de manutencao dos equipamentos salvos,
entre outras adversidades que ainda comprometem a capacidade
das empresas de cumprir com as exigéncias normativas da



Anvisa.

Quanto a necessidade de renovacao da vigéncia da
RDC n.2 864/2024, que dispde sobre a permissao, em carater
tempordrio, da dispensacao de medicamentos sujeitos a
Notificacao de Receita, nos termos da Portaria SVS/MS n? 344, de
12 de maio de 1998, por meio de Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias, tem-se que a Vigilancia sanitaria do Estado do
Rio Grande do Sul (DVS/CEVS/SES-RS) se pronunciou sobre a
necessidade da prorrogacao. A equipe técnica da vigilancia
sanitaria ressaltou que o estado e os municipios ainda enfrentam
dificuldades para reestabelecer sua estrutura de forma geral,
especialmente no que tange as acbes e servicos de salde.
Adicionalmente, informou estar em tratativas com as
Coordenadorias Regionais de Saude para verificar a demanda de
talonarios de Notificacao de Receita "A" (NRA) necessarios para
suprir as possiveis perdas ocorridas durante as enchentes, até a
entrega da remessa prevista para o ano de 2025.

Por fim, em relacao a normativa que dispde sobre as
acdes excepcionais e temporarias para doacao internacional de
alimentos dispensados de registro, cosméticos, produtos de
higiene e saneantes sujeitos a fiscalizacao sanitaria, a area
técnica da Anvisa apontou a relevancia da prorrogacao de
vigéncia normativa para que seja dado a continuidade nos
processos de importacdes simplificados, que possibilitam o
acesso a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, provenientes de
doacoes internacionais.

3, CONCLUSAO

Nesse sentido, entendo por pertinente a prorrogacao
do prazo de vigéncia dessas norma, por mais 90 dias ,
considerando o carater excepcional trazido pela calamidade. Por
fim, destaco que a dispensa de Andlise de impacto regulatério,
Consulta PuUblica e Avaliacao do Resultado Regulatério estao
devidamente justificadas no VOTO N¢ 217/2024/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA, sei 2977381, ja deliberado em Reuniao
Colegiada.

Aponto também, que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou nos referidos processos mediante os
pareceres n? 121, 123 e 124/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,
tendo sido observados todos os ajustes necessarios apontados
por essa Instancia para o referendum das referidas normativas.



4. VOTO

Voto por referendar a decisao que aprovou em carater
ad referendum as seguintes normativas:

(1) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 888, de
30 de julho de 2024 que prorroga o prazo de vigéncia da
Resolucao da Diretoria Colegiada n? 864, de 8 de maio de 2024
por 90 (noventa) dias ;

(2) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 889, de
5 de agosto de 2024 que prorroga o prazo de vigéncia da
Resolucao da Diretoria Colegiada n? 863, de 8 de maio de 2024
por 90 (noventa) dias ;

(3) Resolucao da Diretoria colegiada - RDC N¢ 897,
de 28 de agosto de 2024 que "Dispbe sobre as acoes
excepcionais e temporarias a serem adotadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa para doacao
internacional de alimentos dispensados de registro, cosméticos,
produtos de higiene e saneantes sujeitos a fiscalizacao sanitaria,
para o enfrentamento do estado de calamidade puUblica derivada
de eventos climaticos no Estado do Rio Grande do Sul" por 90
(noventa) dias ;

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 04/09/2024, as 17:30,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
1 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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