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1. Relatorio

Trata-se de Proposta de abertura de processo regulatério e de Resolugdo de
Diretoria Colegiada que visa a alteragao, no que se refere ao prazo de vigéncia, da Resolugéao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 402, de 21/07/2020, publicada em 29/07/2020, a qual
estabelece a abertura temporaria de pontos de entrada e saida de substancias sujeitas a
controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
(ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2), além daqueles previstos no Anexo |
da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 367, de 6 de abril de 2020 .

De acordo com a RDC n® 367, de 2020, que dispde sobre o controle de
importacdo e exportagdo de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle
especial, ha restricido de pontos de entrada e saida no pais para produtos a base de
substancias entorpecentes, psicotrdpicas e precursoras constantes da Portaria SVS/MS n? 344,
de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, a qual os limita ao Porto do Rio de Janeiro, ao
Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro, ao Porto de Santos e ao Aeroporto Internacional de
Séao Paulo.

No entanto, a reducdo de voos internacionais no atual cenario de pandemia pelo
COVID-19 criou complicadores para a logistica que envolve a importacdo e a exportagéo de
produtos controlados para as empresas localizadas no pais e também para pessoas fisicas, as
quais predominantemente utilizam da modalidade de bagagem acompanhada (aquela que o
viajante traz o produto consigo), sendo afetadas pela redugéo ou realocagéo de voos.

Tendo em vista tal cenario, conforme exposto na NOTA TECNICA N°



36/2020/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRES/ANVISA (1042881), a Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) juntamente com a
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
concluiram que a abertura do Aeroporto Internacional de Viracopos - Campinas e do Aeroporto
Internacional de Confins - Tancredo Neves, como locais temporariamente autorizados para a
entrada e saida do territério nacional de substancias das listas A1, A2,A3, B1, B2, D1, F1, F2,
F3 e F4, e de plantas sujeitas a controle especial, seria a melhor medida para que néo
houvesse prejuizos para as importacoes e exportagcoes desses produtos, particularmente, das
substancias diazepam, fentanila, midazolam e morfina, bem como, dos medicamentos que as
contenham, as quais tiveram sua demanda aumentada, em decorréncia da sua utilizagdo em
procedimentos de intubacao de pacientes com Covid-19.

Nesse contexto, foi aprovada a RDC n® 402, de 2020, com vigéncia de 6 (seis)
meses a partir da data de sua publicacao.

A presente proposta que visa a prorrogacao da vigéncia da referida Resolucgao foi
apresentada a Quinta Diretoria pela GGMON, por meio do Despacho n°
330/2020/SEI/COCIC/GPCON/GGMON/DIRE5S/ANVISA (1283503), considerando a
persisténcia do estado de pandemia em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV) e que a validade da RDC n® 402, de 2020 finda em 29/01/2021.

A éarea solicita, e esta Diretoria ratifica, que o tema seja dispensado da realizacao
das etapas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica, por motivo de alto
grau de urgéncia e gravidade. Passados os seis meses de vigéncia definidos no Art. 2°
da RDC n? 402, de 2020, a pandemia de Covid-19 continua implicando na adocao de medidas
restritivas de circulagdo entre paises, o que ainda ocasiona grande redug¢ao no fluxo de voos
comerciais, prejudicando os tramites de importacdo e exportacdo de produtos. Esse cenario
caracteriza-se por situacdes de iminente risco a saude, bem como circunstancias de caso
fortuito ou forca maior que podem causar prejuizo ou dano irreparavel ou de dificil reparacao e
que implicam na necessidade de atuagdo imediata desta Agéncia.

Nesse sentido, a Geréncia de Processos Regulatérios - GPROR/GGREG opinou
pelo cabimento da dispensa solicitada, conforme DESPACHO N®
8/2021/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (1297792), concluindo que a instrucao
processual para abertura desta proposta atende as disposicdes trazidas pela Portaria n® 1.471,
de 12 de dezembro de 2018, e pela Orientagao de Servigco n. 56, de 18 de dezembro de 2018.

Prestadas as informacdes iniciais, passo a analise.

2. Analise

A restricdo de pontos de entrada de substancia controladas é uma das
recomendacgdes da Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes — JIFE aos paises
signatarios das Convencdes Internacionais sobre Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas e
Precursoras da Organizacdo das Nacbes Unidas — ONU, a exemplo do Brasil, de
centralizacdo do seu controle do comeércio internacional de substéncias controladas, por ser
uma medida que previne o desvio de produtos e substancias da cadeia licita para a produgao
ilicita de drogas.

E nesse sentido que a RDC n® 367, de 2020, por meio do seu Anexo |,
estabelece os Locais de Entrada e Saida das substancias psicotrépicas, entorpecentes e



precursoras:

Art. 52 As substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4 e as plantas
sujeitas a controle especial, bem como os medicamentos que as contenham, podem
entrar em territério nacional e sair deste somente pelos portos e aeroportos constantes do
Anexo | desta Resolugao

“ANEXO | - LOCAIS DE ENTRADA E SAIDA

Locais autorizados para entrada e saida do territério nacional de substancias das listas
A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas sujeitas a controle especial, bem
como dos medicamentos que as contenham:

I - Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro/RJ;

Il - Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Anténio Carlos
Jobim, Rio de Janeiro/RJ;

Il - Porto de Santos, Santos/SP; e

IV - Aeroporto Internacional de Sdo Paulo - Aeroporto Governador André Franco
Montoro, Guarulhos/SP.”

Contudo, considerando o estado atual da pandemia em decorréncia da Infeccao
Humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV), com a declaragcdo de Emergéncia em Saude
Pulblica de Importancia Internacional pela Organizacdo Mundial da Saude (em 30 de janeiro de
2020) e de Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional pelo Ministério da Saude
(Portaria n® 188, de 3 de fevereiro de 2020), e considerando que a situacéo requer a adogao de
medidas que visem minimizar os impactos decorrentes da restricdo de voos no pais, ampliando
as alternativas de entrada e saida no pais, de forma a evitar prejuizo nos tramites de
importacdo e exportacdo, foi publicada, em carater extraordinario, a RDC n® 402, de 2020,
vigente por 6 (seis) meses a partir da data de sua publicacao, que ocorreu no dia 29/07/2020.

Tal Resolugdo contempla a inclusdo dos seguintes aeroportos aqueles ja
previstos no Anexo | da RDC n? 367, de 2020:

e Aeroporto Internacional de Viracopos - Campinas
e Aeroporto Internacional de Confins - Tancredo Neves

Os referidos aeroportos foram considerados aptos, por meio de levantamento
realizado pela GGPAF, a serem habilitados temporariamente para as atividades de importacao
e exportacdo de produtos controlados pela Portaria SVS/MS n° 344, de 1998. Em tal
avaliacao, foram levados em consideracao os requisitos minimos necessarios para que um
ponto de entrada e saida possa receber e armazenar esses produtos referentes aos
Procedimentos 1 e 1A da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 81, de 5 de novembro de
2008 e suas atualizagoes, que dispbe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos
Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.

Em adicdo, previamente a edicaio da RDC n°? 402, de 2020, a
GGMON procedeu a comunicagcdo com o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da
Receita Federal, 6rgaos também anuentes e fiscalizadores das importagdes, para discussao da
mudanca proposta em relagdo aos dois aeroportos adicionais, atendendo ao disposto no item
XXVIl do Art. 72 da Lei 9.782/1999, in verbis:

“Art.7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:



XXVII definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotrdpicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a
Secretaria da Receita Federal.”

Ambas as entidades, Ministério da Justica e Seguranca Publica - Policia Federal,
por meio do OFICIO N° 722/2020/SEAPRO/GAB/PF, datado de 14/07/2020 (1088705)
e Receita Federal do Brasil, por meio do OFICIO SUANA/RFB No 47/2020 —-SUANA/RFB,
datado de 17/07/2020 (1092035), se manifestaram favoraveis a proposta apresentada.

O resgate desse historico € importante porque o mérito da RDC n? 402, de 2020
ndo esta sendo discutido nesta proposta, que restringe-se apenas a alteracdo do artigo
referente a vigéncia do ato normativo, considerando que o cenario que justificou sua
publicacao permanece.

Desse modo, a minuta de Resolucao (1306616) que submeto a esta Diretoria
Colegiada é composta de apenas dois artigos: o art. 1° que estabelece o novo prazo de
vigéncia da RDC n? 402, de 2020 e o art. 2° que estabelece o inicio de sua vigéncia, conforme
a sequir:

Art 12 O artigo 2° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n* 402, de 21 de
julho de 2020 passa a vigorar com a seguinte alteracao:

“Art. 22 A vigéncia desta Resolucao cessara automaticamente a
partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que nao mais
se configura a situacdao de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n® 188/GM/MS, em 3 de
fevereiro de 2020. " ( NR )

Art. 2¢ Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

Ressalto que a nova redacdo esta alinhada a Resolugdes recentemente
publicadas com 0 mesmo propésito.]

3. Voto

Ante o exposto, VOTO pela APROVACAO da abertura de processo regulatério e
de Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC que altera a RDC n? 402, de 2020, no sentido de
prorrogar sua vigéncia enquanto perdurar a situagdo de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional declarada pela Portaria n® 188/GM/MS, em 3 de fevereiro de 2020.

Este € o meu voto que submeto a Diretoria Colegiada.
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Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
26/01/2021, as 10:15, 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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