26/05/2021 SEI/ANVISA - 1452476 - Voto

~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 112/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA

ITENS 2.1.1E2.4.1

Processo n2 25351.907896/2021-33

Referendar da decisdao que publicou em carater "Ad
referendum" a abertura de processo de regulacdo e a
publicacdo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
N2 496, de 11 de maio de 2021 que Prorroga por 60
(sessenta) dias a vigéncia da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 483, de 19 de margo de 2021, que
dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre
0os requisitos para a importacao 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.

Area responsavel: GGPAF/DIRES
Agenda Regulatdria 2017-2021: Tema 2.7 - Procedimentos para importagdo em carater excepcional

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatério

Na atual grave crise sanitdria 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 necessdrios no
pais para o tratamento clinico dos pacientes acometidos pela doenca, foi necessdria acdo regulatéria
urgente para salvar vidas. Existe o risco de desabastecimento no mercado brasileiro de insumos
estratégicos destinados ao controle, tratamento e enfrentamento da pandemia no Brasil.

Neste contexto, foi editada a RDC 483/2021, visando 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 sedacdo e anestesia. Tratou-se, portanto, de esforco da
Anvisa para ampliar a oferta de medicamentos e dispositivos médicos identificados como prioritarios
para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Entretanto, apds a publicacdo da referida Resolucdo, foram realizadas algumas reunides
com o Ministério da Saude, Associacdo de Hospitais e setor de empresas farmacéuticas em que foram
identificadas dificuldades de importacdo utilizando-se a referida norma. Assim, com o objetivo de
viabilizar a aplicabilidade da norma foi publicada em carater ad referendum a RDC n° 489, de 7 de
abril de 2021, que alterou a RDC n° 483/2021.

Com a proximidade do término da vigéncia da norma e a manutenc¢ado da grave situacdo de
alto numero de casos da doenca e de internacdes em todo o Brasil causados pela COVID-19, o que eleva a
demanda por medicamentos e produtos utilizados em unidades hospitalares para tratamento da doenca,
tornou-se necessaria a prorrogacdo da vigéncia da RDC n° 483/2021.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1626467&infra_sis... 1/2



26/05/2021 SEI/ANVISA - 1452476 - Voto

Portanto, a presente proposta visou prorrogar o prazo de vigéncia da RDC 483/2021 e
estabelecer regra para tratamento dos processos em andamento quando do término desta vigéncia,
assim como definir a utilizacdo dos lotes importados até o fim do prazo de validade dos produtos.

Foi realizada a dispensa de Analise de impacto regulatério AIR e de Consulta Publica (CP)
devido ao enfrentamento de situacdo com alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizado por uma
situacdo de iminente risco a saude, uma vez que foi evidenciado risco iminente de escassez de insumos
estratégicos para o tratamento clinico de pacientes acometidos pela COVID-19 em nosso pais, o que pode
gerar desabastecimento no mercado nacional, bem como prejuizos a saude da populagao brasileira.

Assim, fez-se necessario o estabelecimento de requisitos tempordrios e extraordindrios
para a importacao 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. A presente iniciativa visou possibilitar a aplicacdo da 483/2021, objetivando a disponibilizacdo de
medicamentos essenciais para a intuba¢ao de pacientes acometidos pela COVID-19.

Destaco que a Procuradoria Federal Junto a Anvisa se manifestou favoravelmente ao
processo nos termos do PARECER n° 70/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

2. Voto

Voto por referendar a decisdo que publicou em cardter "Ad referendum" a abertura de
processo de regulacao e a publicagdo da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC N2 496, de 11 de maio
de 2021 que Prorroga por 60 (sessenta) dias a vigéncia da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 483,
de 19 de marco de 2021, que dispOe, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacdo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritdrios para uso em
servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
26/05/2021, as 17:08, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 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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