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prorrogar a vigéncia da RDC n° 563, de 15 de
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extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para
a importacdo e uso de imunoglobulina humana, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

Tema da Agenda Regulatdria: 2.4 Controle sanitdrio de importacao

Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO

Trata-se da andlise de proposta de abertura de processo regulatério, com dispensa de
Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Pubica (CP), bem como, com dispensa de realizagao
de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR), e de Resolug¢do da Diretoria
Colegiada que visa prorrogar por 90 dias a vigéncia da RDC n° 563, de 15 de setembro de 2021,
que dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a importacao e uso de
imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2, considerando o término de sua validade em 31/03/2022.

A fundamentacdo da proposta encontra-se detalhada no Parecer n?
32/2022/SEI/DIRE5/ANVISA [1816878]. Segundo levantamentos realizados pela Quinta Diretoria,
permanece a situa¢ao que levou a conclusao pelo alto risco de desabastecimento de medicamentos a
base de imunoglobulina humana e que motivou a publicacio da RDC n° 563, de 15 de setembro de
2021, considerando as respostas das areas técnicas da Anvisa, do Ministério da Saude, das secretarias
estaduais de saude e das empresas que se manifestaram no processo.

De acordo com as detentoras de registro, a reducdao da oferta de imunoglobulina
humana deve-se ao fato de ser um produto hemoderivado, que usa como matéria prima proteinas
plasmaticas presentes no plasma humano. Devido a pandemia da Covid-19, os volumes de coleta de
plasma foram reduzidos drasticamente, o que continua afetando a capacidade das empresas de manter
os volumes importados no passado.

No que se refere a aquisicdo de imunoglobulinas pelo Sistema Unico de Satde - SUS, as
respostas recebidas do Ministério da Salde por meio do OFICIO N2 383/2022/SE/GAB/SE/MS do
Gabinete da Secretaria Executiva do Ministério da Saude (1815673), da NOTA TECNICA N2 206/2022-
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(1815674, 1815675) e do DESPACHO - DLOG/SE/MS do Departamento de Logistica em Saude (1815676)
dao conta de que os hospitais publicos e privados continuam sofrendo com a escassez desses produtos
no mercado nacional, de modo que continuam recorrendo a RDC n° 563/2021 para importar
imunoglobulinas em quantidade suficiente para atender aos pacientes. Nessa baila, o Departamento
de Logistica em Saude externou sua preocupag¢ao com a possivel caducidade da norma e o impacto nos
processos licitatorios e de importagao em curso.
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Além disso, esta Diretoria também recebeu carta de empresa importadora que esta
adquirindo o produto para fornecer a diversos hospitais privados (Hospital das Clinicas FMUSP, Hospital
Alemdo Oswaldo Cruz, Hospital Moinhos de Vento, Hospital Marcio Cunha, Hospital Albert Einstein,
Hospital Sirio-libanés, Unimed Cuiabd, Centro de Infusdes Pacaembu, Sociedade Beneficente Sdo Camilo,
Unimed Curitiba, Unimed Rio Grande do Sul, Beneficéncia Nipo Brasileira de S3o Paulo, Real Hospital
Portugués de Beneficéncia em Pernambuco). De acordo com a instituicdo, a nao renovagao da vigéncia
da RDC n2 563/2021 certamente acarretara em impactos gravissimos aos estoques de imunoglobulina
humana nesses hospitais, prejudicando o tratamento de milhares de pacientes, razao pela qual pede
que seja renovada a RDC n? 563/2021, por, ao menos, mais trés meses, ou seja, até 30 de junho de 2022
(1812356).

Cabe destacar que a imunoglobulina é padronizada na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) para atendimento de doencas contempladas no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude. Nesse contexto, conforme as normas vigentes, a aquisicdo de
algumas apresentacfes sdo de responsabilidade das Secretarias de Estado de Saude - SES, enquanto
outras sao adquiridas pelos estados com transferéncia de recursos financeiros pelo Ministério da Saude,
na modalidade Fundo a Fundo.

Nessa esteira, recebemos manifestagdo do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude -
CONASS, o qual informou que, de acordo com levantamento realizado junto as Secretarias Estaduais de
Saude para obter informagdes sobre a situa¢ao de abastecimento entre os dias entre os dias 11 e
16/03/2022, ao qual recebeu a devolutiva de 27 Unidades da Federagdo, 18 delas denotaram realizar
aquisicdo direta de imunoglobulina humana de forma complementar ao produto enviado pelo
Ministério da Saude, sendo que 17 delas acusaram que o abastecimento ndo se encontra normalizado
(1817579).

Especificamente sobre a imunoglobulina humana 5 g, adquirida de forma centralizada,
o Ministério da Saude informou que, desde o ano de 2018, vem encontrando dificuldade de obter junto
aos fornecedores nacionais quantitativo suficiente para atendimento da demanda apresentada pela Rede
SUS e também tem enfrentado dificuldade relacionada aos precos, pois a industria tem apresentado
precos maiores que os regulados na Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e
alegado desequilibrio desses, situacao fatica que estd além das competéncias do referido Componente.

Quanto a esse ponto, cabe informar que tanto a BLAU FARMACEUTICA (1666273) quanto
a CSL Behring, que notificaram descontinuacdo temporaria de fabricacdo de seus produtos, informam
gue protocolizaram perante a Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamento (CMED), requerimento
de revisdo extraordindria de precos de seus produtos Imunoglobulin e Sandoglobulina® Privigen® e
Hizentra®1, respectivamente, com o intuito de restabelecer os parametros econémicos, o que auxilia no
aumento da disponibilidade dos referidos produtos para importagao.

Também foi recebida manifestagdo da Associacao Nacional dos Hospitais Privados -
Anahp, a qual informa que uma pesquisa realizada entre os dias 7 e 9 de mar¢o de
2022 demonstrou que 64% dos hospitais ainda estdao sofrendo com a escassez da imunoglobulina
e 28% tém processos de importacdao em andamento (1819973).

Consultada por esta relatoria sobre o risco de desabastecimento de imunoglobulina
humana no mercado nacional, a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS informou que, de acordo com os dados das empresas
detentoras de registro em 02/03/2022, enviados no ambito do Edital de Chamamento n2 20, de 01 de

dezembro de 20211, os laboratérios TAKEDA PHARMA LTDA e CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS, que juntos respondem por quase a totalidade dos produtos em estoque, BLAU
FARMACEUTICA, BIOTEST FARMACEUTICA LTDA, OCTAPHARMA BRASIL e KEDRION BRASIL
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES contam atualmente com estoque de imunoglobulina
humana. Também destacou que a GRIFOLS BRASIL possui imunoglobulina registrada, mas consta estoque
negativo do produto (1798778).
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Ademais, cabe a esta Diretoria complementar que a CSL Behring Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda. (1807823) e a Takeda Pharma Ltda. (1808638) detentoras de registro dos
produtos Endobulin Kiovig®, HyQvia® e Cuvitru®, foram as duas das 6 empresas consultadas por esta
relatoria que responderam ao Oficio enviado em 04/03/2022, que solicitava informacdes sobre
capacidade de atendimento a demanda pelas empresas detentoras de registro de imunoglobulina
humana (SEI 1797880). Ambas afirmaram que a situacdo do abastecimento de imunoglobulina
permanece comprometida pela reducdo da coleta de plasma humano (1807823 e 1808638).

Diante deste cenario, a GIMED/GGFIS informou que foi elaborado o Informe 3 - Risco de
Desabastecimento: Imunoglobulina Humana 1447650, o qual relata que a descontinuac¢ao dos produtos a
base de imunoglobulina humana pode levar a um cenario de desabastecimento de mercado e que, para
gue ndo haja um déficit no pais, é necessario levar em consideracdo nado s6 a capacidade produtiva, mas
também a logistica adequada para reagir de prontiddo a situacdo de aumento da demanda.
A GIMED/GGFIS afirma que é desconhecida a quantidade de medicamento consumida atualmente, a
logistica necessaria para suprir cada cidade ou Estado e, por fim, como se dara a pandemia nos préximos
meses para entender o impacto no possivel desabastecimento do pais.

Em relacdo aos dados de famacovigilancia e queixas técnicas, em resposta a
guestionamento desta Diretoria, a Coordenag¢dao de Inspe¢dao e Fiscalizacao Sanitaria de Produtos
Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos - COINS informou que foram abertos trés dossiés de investiga¢ao
apos a publicacdo da RDC n° 563/2021 relacionados a comercializacdo de imunoglobulina (expedientes
n? 3724701/21-8, n2 0155826/22-9 e n2 0279307225) que resultaram na publicacdo de trés Resolucdes
(RE n2 3.620, de 22 de setembro de 2021, RE n2 124, de 13 de janeiro de 2022 e RE n? 245, de 27 de
janeiro de 2022), mas que estes ndo estdo diretamente relacionados a produtos/lotes que tenham sido
importados por meio da RDC n2 563/2021 (1804718).

A Geréncia de Farmacovigilancia, por sua vez, aponta que o perfil de eventos adversos a
imunoglobulina humana normal no pais permanece semelhante aquele anterior a vigéncia da RDC
563/2021. Que a partir das notifica¢des recebidas pela Anvisa, ndo é possivel afirmar diferengas no
perfil de segurangca de imunoglobulinas importadas sem registro na Anvisa em comparagao
as imunoglobulinas registradas. Outrossim, mesmo com a limitagao intrinseca da subnotifica¢ao, a area
ressalta que resta evidente que ainda ha casos de indisponibilidade do produto no pais (1810815).

Conforme mencionado no Formuldrio de Abertura de Processo de Regulacdo
(SEl 1812889), a condicdo processual serd pela dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP) por se tratar de norma para enfrentamento de situacdo de urgéncia e dispensa de
Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR), tal como as Resoluc¢des relacionadas a
esta e ja dispensadas de M&ARR pela Dicol (1784476) na Reunido Ordinaria Publica n°® 01/2022, por ser
ato normativo com vigéncia temporaria e de carater excepcional para tratar situacdo especifica e pontual,
e para a qual a realizacdo de M&ARR representa emprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados com o ato normativo.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou por meio do PARECER n.
00076/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1819338), no qual concluiu que a proposta encontra os
devidos fundamentos constitucional e legal, que permitem a conclusdo no sentido da existéncia de
adequado fundamento juridico para submissao da matéria a elevada consideracao da Diretoria Colegiada
desta Casa para deliberacao.

A Geréncia de Processos Regulatérios, por meio do Despacho n?

137/2022/SEI/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA (1817773), informou que o processo em questdo foi
instruido com todos os documentos necessarios a abertura da proposta regulatdria, conforme
estabelecido na Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021 e na Orientacdao de Servico n? 96, de 12 de
marco de 2021. Ademais, ressaltou que a justificativa para as dispensas de AIR, de CP e de M&ARR
devem ser objeto de deliberacdo pela Diretoria Colegiada (Dicol), conforme previsto no art. 15 da
Portaria n2 162, de 2021. Por fim, a drea informou que, no caso em concreto, aplica-se o disposto no
Paragrafo Unico do art. 31 da Portaria n? 162, de 2021, e no art. 17 da Orienta¢do de Servico n2 96, de
2021, que prevé a deliberacdo concomitante, nos casos de urgéncia, acerca da proposta de abertura de
Processo Administrativo de Regulacdo e da proposta de instrumento regulatério.
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2. ANALISE

A Imunoglobulina Humana é um hemoderivado obtido a partir do tratamento adequado e
especifico do plasma humano, por meio do qual se obtém um concentrado de anticorpos, principalmente
de imunoglobulina G (IgG). A imunoglobulina humana estd indicada como terapia de reposicdo ou imuno
modulac¢do para uma série de doengas como: Imunodeficiéncia Primdria; anemia hemolitica autoimune;
aplasia pura adquirida crénica da série vermelha; imunossupressdao em transplante renal.

O referido produto também ¢é utilizado em terapia combinada com antibiéticos ou
antivirais apropriados para prevenir ou modificar infeccbes bacterianas e virais graves e, mais
recentemente, vem sendo utilizado em tratamento de complicagdes pds-COVID-19.

Para as doencas acima relacionadas, a disponibilidade da imunoglobulina humana como
opcao terapéutica para tratamento dos pacientes ndo responsivos a outras modalidades de tratamento é
fundamental, visto que a terapia com imunoglobulina é a Ultima alternativa para evitar risco de morte ou
sequela irreversivel, ndo havendo medicamento equivalente terapéutico disponivel no mercado nacional.

Por se tratar de produto hemoderivado, seu processo produtivo exige requisitos técnicos
especificos, de modo a garantir sua qualidade e seguranca. Existem atualmente as seguintes
imunoglobulinas registradas no Brasil: Blauimuno® e Imunoglobulin®, da Blau Farmacéutica;
Flebogamma® e Gamunex®, da Grifols Brasil; Igvena® da Kedrion Brasil Distribuidora de Produtos
Hospitalares LTDA.; Intratect® e Pentaglobin®, da Biotest Farmacéutica Ltda.; Octagam® e Panzyga®, da
Octapharma; Sandoglobulina®, da CLS Behring; e Tegeline®, da LFB - Hemoderivados e Biotecnologia.

No entanto, as medidas de isolamento social preconizadas diante do cendrio
de emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do Sars-CoV-2 tiveram impacto
negativo na doacdao de plasma humano, o que ocasionou uma reduc¢dao na producdo e oferta de
imunoglobulina humana em diversos paises.

Diante desse cenario, com o intuito de monitorar o abastecimento de anestésicos,
sedativos, bloqueadores neuromusculares e agentes adjuvantes usados no enfrentamento a Covid-19,
incluindo a imunoglobulina, foram publicados editais de chamamento, por meio dos quais os detentores
de registro dessas classes de produtos passaram a informar a Anvisa dados relativos a produgao, estoque
e venda.

Nessa baila, foi elaborado o Informe n2 3/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA da
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (SEl 1580681),
de 20/05/2021, com informagdes acerca do abastecimento do mercado nacional e das Notificaces de
Descontinuacdo de Fabricacdo/Importacdo protocolizadas pelas empresas detentoras de registro, que
indicou a existéncia de risco de desabastecimento de mercado de medicamentos a base de
imunoglobulina.

Constatada a iminente escassez no mercado dos produtos regularizados na Anvisa, foi
publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 563, de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma
extraordindria e tempordria, sobre os requisitos para a importacdo e uso de imunoglobulina humana, em
virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. A norma foi aprovada
com a condicdo processual de dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica, conforme relatado no VOTO N2 247/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI 1597706), por se tratar de
processo para enfrentamento de situa¢do de urgéncia, conforme Formulario de Abertura de Processo de
Regulacdo (1594236).

Quando da proximidade do término de sua vigéncia em 31/12/2021, esta Diretoria
identificou que as respostas recebidas davam conta de que os hospitais publicos e privados continuavam
sofrendo com a escassez desses produtos, também em virtude das dificuldades de aquisicao das
imunoglobulinas no mercado internacional e irregularidade nas compras e importacées do proprio
Ministério da Saude. Os entes relataram que, apesar dos esfor¢os, ndo tiveram éxito nas importacdes de
imunoglobulinas devido a falta de know-how no processo de importacdo desse tipo de produto e
dificuldade em obterem a documentacgado técnica prevista no Art. 92 da referida norma, que estabelece os
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documentos devem ser enviados ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), nos
termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 58, de 17 de dezembro de 2010.

Nesse sentido, esta Diretoria concluiu que o problema que se pretendeu atacar com a
edicdo da RDC n° 563, de 2021, qual seja, a deficiéncia de abastecimento no mercado nacional de
produto essencial para utilizacdo clinica, persistia, assim como a fundamentacdo técnica e urgéncia que
motivara sua edi¢cdo, mas que ela nao tinha se mostrado efetiva, de modo que seria preciso ndao apenas
prorrogd-la mas também altera-la.

Dessa forma, foi publicada a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 583, de 2 de
dezembro de 2021, que alterou a Resoluc¢do da Diretoria Colegiada n° 563, de 15 de setembro de 2021,
no sentido de possibilitar a importacdo de imunoglobulinas sem registro por pessoas juridicas de direito
privado e prorroga-la até 31 de marco de 2022 nos termos do VOTO N2 286/2021/SEI/DIRES/ANVISA
(1687410).

Novamente, com a proximidade da expiracao da Resolugao, faz-se urgente a avalia¢do da
pertinéncia de nova prorrogacgao da norma a luz do atual cendrio
epidemioldgico, demanda, capacidade produtiva e dos estoques dos produtos a base de
imunoglobulina humana regularizados pela Anvisa para o atendimento do mercado nacional, para que
ndao haja interrup¢des no acesso a esses produtos. Além disso, faz-se oportuna a avaliacdo da
efetividade da norma até o momento e necessidade de alteragdes.

Em pesquisa por importa¢des de imunoglobulina humana no DW_iCOMEX, no periodo
de 15/09/21 a 09/03/22, a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF) encontrou 88 licengas de importagao: 38
licengas anuidas com base no rito ordinario da RDC n2 81/2008, correspondendo a 184.338 unidades, e
50 licengas anuidas com base no rito excepcional da RDC n2 563/2021, correspondendo a 228.525
unidades.

Tais nimeros evidenciam que a RDC n? 563/2021 vem sendo aplicada de forma
complementar a RDC n2 81/2008 para abastecer o mercado nacional. Ainda, chamo atengdo para o fato
de que, praticamente a totalidade das importagdes pela RDC n2 563/2021 ocorreu no segundo periodo
de vigéncia da norma que se iniciou em 01/01/2022, quando a norma foi alterada para permitir a
importacao de imunoglobulinas e sua distribuicao no territério nacional por empresas privadas, com
know-how para tal, pois até entdo, tanto os hospitais quanto as secretarias de saude n3ao haviam
logrado éxito na importacao desse produto. Considerando o tempo gasto para a instru¢ao documental
e transporte até o desembaraco aduaneiro, é correto presumir que processos de importacao iniciados
no ultimo periodo de vigéncia da norma ainda ndao tenham se concretizado, o que justificaria a sua
prorrogagao.

No entanto, a motiva¢do da edi¢do da RDC n? 563/2021 foi a indisponibilidade de
imunoglobulina humana no mercado nacional em quantidade suficiente para suprir a demanda. Entao,
esta Diretoria, mais uma vez, buscou informagdes dentro e fora da Anvisa para analisar a
necessidade de nova prorroga¢ao da norma e apresentar o cenario a Dicol.

Segundo os dados encaminhados pela Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos - GIMED/GGFIS (1798778), atualizados em 02/03/2022,
praticamente, dois dos cinco laboratdrios que detém registros de imunoglobulinas tém estoque, sendo
gue um deles notificou descontinuacdo de fabricacdo. Uma empresa que detém registro ndo fora
contabilizada, pois consta com estoque negativo.

Dos medicamentos relacionados na Nota Técnica ne
86/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1798778), a CSL Behring notificou a descontinuagdo de
fabricacdo do medicamento Hizentra em 18/12/2020 e do medicamento Sandoglobulina em 17/12/2020,
e justificou que, por ser um produto hemoderivado, que usa como matéria prima proteinas plasmaticas
presentes no plasma humano, que é coletado em varios paises, mas principalmente nos Estado Unidos da
América, devido a pandemia de Covid-19, os volumes de coleta de plasma foram e continuam reduzidos
drasticamente, impactando a capacidade da empresa de manter os volumes importados no passado.
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J4 a BLAU FARMACEUTICA S.A notificou a descontinuacdo de fabricacdo de seu produto em
22/10/2020 igualmente devido ao cenario atual de pandemia, que prejudicou o recebimento do produto
biolégico terminado Imunoglobulin® (imunoglobulina humana). Adicionalmente, a Blau solicitou
compatibilizacdo dos precos nacionais ao que vem sendo praticado no mercado internacional, pleito esse
gue fora encaminhado a Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo de Mercado de Medicamentos -
SCMED (1450409), estando pendente de avaliagdo pela SCTIE/MS (1666273).

Tal requerimento também foi submetido a CMED pela CSL Behring Comércio de Produtos
Farmacéuticos Ltda., o que indica que a defasagem no preg¢o das imunoglobulinas é um ponto critico para
o desabastecimento de mercado, uma vez que nao ha interesse econdmico das empresas em vender o
produto no Brasil abaixo do preco de outros mercados que também possuem demanda por
imunoglobulina.

Corroborando com tal observacao, tem-se que o Ministério da Satide da Saude, na NOTA
TECNICA N2 206/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (1815674) informou que, desde o ano de 2018, vem
encontrando dificuldade de obter junto aos fornecedores nacionais quantitativo suficiente para
atendimento da demanda apresentada pela Rede SUS e também tem enfrentado dificuldade
relacionada aos pregos, pois a indulstria tem apresentado pregos maiores que os regulados na Camara
de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED) alegado desequilibrio desses, situa¢do que esse
6rgao considera fatica, mas que esta além das suas competéncias.

Nesse cendrio, entre 2019 e 2021, dentre outras tentativas aquisitivas que culminaram em
fracasso ou desercdo, o MS informa que foram efetivamente concluidas com éxito dois processos de
compra do medicamento. Ambos foram instruidos com fundamento na Resolugdo n? 203/2017, que
dispde sobre os critérios e procedimentos para importacao, em carater de excepcionalidade, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, a qual restou exitosa. Nesses certames,
compareceram diversos fornecedores sem registro, tendo sido autorizada a importacdo excepcional dos
produtos.

Entretanto, essa Pasta pondera que, a despeito dos procedimentos de importacdo dos
contratos oriundos do ultimo Pregdo Eletronico estarem acontecendo em consonancia aos termos
positivados na RDC n2 203/2017, ainda existe inseguranca juridica quanto ao futuro desse processo. Por
isso, devera ser publicado em breve um novo edital, dessa vez instruido com fundamento na RDC n?
563/2021.

Assim, considerando a demanda nacional do SUS e a continuidade do fornecimento de
imunoglobulinas, o Ministério da Saude afirma que faz-se imprescindivel a prorrogacdo da vigéncia da
RDC n? 563/2021. Adicionalmente, expde que o ideal seria que a sua vigéncia fosse estendida pelo
tempo necessario para a conclusdo do processo de aquisi¢cdo, que inclui trdmites burocraticos e logisticos
até a entrega na ultima parcela contratada.

Em complementacdo ao teor da NOTA TECNICA N2 206/2022-CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, a
Coordenacgdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica enviou o DESPACHO
CGCEAF/DAF/SCTIE/MS (1819938) em que salienta que a redugdo da oferta de imunoglobulina é uma
realidade mundial e que impacta nao apenas o MS, mas hospitais e outros estabelecimento privados
de saude, inclusive aqueles que exercem atividades de Atencdao Especializada de Média e Alta
Complexidade nos municipios, estados e Distrito Federal, por intermédio de ressarcimento pelo SUS,
planos de saudes e demais Unidades Federativas.

Adicionalmente, esta Diretoria recebeu manifestacdo da Associagdo Nacional dos
Hospitais Privados - Anahp, a qual informa que, em pesquisa realizada entre os dias 7 e 9 de margo de
2022, foi demonstrado que 64% dos hospitais ainda estdo sofrendo com a escassez da imunoglobulina,
28% tém processos de importacdo em andamento e 36% manifestaram interesse na importacao do
produto em virtude das dificuldades de aquisicio no mercado nacional, de modo que a entidade pede
a prorrogacdo da RDC n2 563/2021 (1819973).

Ante todo o exposto, vemos que a importacio de medicamentos sem registro, em
carater excepcional, embora nao seja uma situagcao desejavel, é o recurso do qual esta Agéncia,
como parte do SUS e observando o interesse publico, pode langar mao para mitigar o risco de
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desabastecimento de produtos essenciais ao pais. Nesse sentido, cabe a esta Agéncia regulamentar o
tema de forma a garantir a devida segurancga sanitdria dos produtos importados, por meio da previsdo
de critérios de qualidade e estratégias de mitigagao do risco, conforme bem exposto no VOTO N2
247/2021/SEI/DIRE5S/ANVISA (SEI  1597706). Assim, a prorrogacdo da Resolucdo em questdo é
fundamental para manter o acesso dos pacientes a imunoglobulina humana.

No que se refere ao pedido do MS de flexibilizagdo dos prazos de importacdo, esta
Diretoria reconhece os esforcos em ndo deixar o SUS desguarnecido de imunoglobulina. Entretanto,
a RDC n? 563/2021 foi concebida para atacar uma situag¢do temporaria e pontual, por isso, deve ter
data para término de sua vigéncia, sob risco de causar uma assimetria no mercado e desestimulo
a regularizacdo dos produtos junto a Anvisa e submissdo aos critérios de preco e monitoramento de
mercado da Camara de Regulacdo de Mercado de Medicamentos - CMED.

Por essas razoes, a Resolucdo vem sendo monitorada e reavaliada apds curtos periodos de
vigéncia, levando-se em conta o cendrio atual, na expectativa de que seja restabelecido um ambiente
sanitario e econdmico favoravel a oferta dos produtos registrados no Brasil.

As razdes de mérito que justificam a manutencdo da RDC n2 563/2021, soma-se a falta de
normativa que respalde a importacdao das imunoglobulinas nas condi¢cdes dispostas, necessdrias para
garantir a qualidade e seguranca dos produtos importados e a operacionalizacdo das importacdes. A RDC
n2 203/2020 aplica-se apenas a produtos destinados exclusivamente para uso em programas de saude
publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas e se restringe aos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria a serem adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais e a RDC
n? 488/2021 prevé a importacdo de produto de produto sem registro na Anvisa apenas por unidade de
saude, para seu uso exclusivo.

Reforca-se que a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, tem por
fundamento os preceitos constitucionais que estabelecem que a satde é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redu¢do do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos para sua promogdo, protegéo e
recuperagdo e que Sdo de relevdncia publica as a¢des e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua requlamentacdo, fiscalizaco e controle, devendo sua execu¢do ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Nessa linha, a RDC n? 563/2021 resguarda os requisitos minimos de qualidade e
seguranca das imunoglobulinas importadas, ao estabelecer que: i) pode ser autorizada a importacao
excepcional e tempordaria de imunoglobulina humana que nao possua registro sanitario no Brasil pelo
Ministério da Saude, secretarias estaduais e municipais de saude e por unidades de salude e por pessoas
juridicas de direito privado; ii) o importador deve garantir a procedéncia, qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos importados; iii) deve ser apresentado comprovante de registro valido em pais cuja
autoridade regulatéria competente seja membro do ICH ou de registro vélido emitido por uma das
autoridades sanitarias internacionais elencadas no art. 16 da Lei n2 14.124, de 10 de margo de 2021; iv)
deve ser apresentado comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricacdo, ou documento
equivalente, do pais; v) deve ser apresentada declaracdo que ateste a adogcdo das estratégias de
monitoramento e cumprimento das diretrizes de farmacovigilancia, conforme modelo constante no
Anexo | da proposta; vi) a anuéncia do processo de importacdo dependera da verificacdo da
documentacdo estabelecida na norma, pela area responsavel pela anuéncia do Licenciamento de
Importacgdo; vii) os lotes de imunoglobulina humana importados somente poderao ser destinados ao
uso apos liberagdo pelo INCQS, nos termos da RDC n2 58, 2010.

Importa ressaltar que, uma vez que a aquisicao e fornecimento de algumas apresentacdes
de imunoglobulinas sdo de responsabilidade das Secretarias de Estado de Saude - SES, enquanto
a imunoglobulina humana 5 g é de responsabilidade do Ministério da Saude, com vistas a fornecer
subsidios a esta relatoria, o CONASS fez uma levantamento junto as Secretaria de Estado de Saude, com
retorno de 27 delas, em que 18 Unidades da Federa¢cdo denotaram realizar aquisicdo direta de
imunoglobulina, de forma complementar ao produto enviado pelo Ministério da Saude, sendo que 17
delas informaram que o fornecimento ndo esta normalizado (1817579).
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Os relatos acima e os posicionamentos das dreas de fiscalizacdo e de farmacovigilancia,
gue ndo associam a RDC n? 563/2021 a comercializagdo de produtos falsificados e a eventuais alteracées
no perfil de seguranca do medicamento, demonstram que os requisitos da referida Resolugdo tém
refletido em lotes adequados ao consumo.

N3o obstante, é importante reiterar que o processo excepcional de importacdo ndo
constitui obstaculo a atuacdo desta Agéncia Reguladora na fiscalizagdo e no monitoramento dos
produtos em uso no pais, podendo adotar, a qualquer tempo, as medidas de restricdo que se fizerem
necessarias.

Quanto a proposta de minuta em deliberacdo, o texto é composto por apenas 2 (dois)
artigos, o Art. 12 prorroga a vigéncia da Resolucdo até 30 de junho de 2022 e o Art 29 estabelece que a
norma entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 12 Fica prorrogada até 30 de junho de 2022 a vigéncia da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 563, de 15 de setembro de 2021, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 176, de 16 de
setembro de 2021, Sec¢do 1, p. 116-117, que dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os
requisitos para a importagao e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Paragrafo Unico. Os processos de importacdo protocolados até o dia 30 de junho de 2022 e
pendentes de decisdo da Anvisa, que se enquadrarem nos critérios da RDC n2 563, de 15 de
setembro de 2021, e suas atualiza¢des, serdo avaliados nos termos desta Resolugao.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Chamo ateng¢do para o Paragrafo unico do Art 12 que estabelece que os processos de
importagao protocolados até o dia 30 de junho de 2022 e pendentes de decisdo da Anvisa, que se
enquadrarem nos critérios da RDC n? 563, de 15 de setembro de 2021, e suas atualiza¢Ges, serao
avaliados nos termos desta Resolugao.

Os processos de importacdo protocolados junto a Anvisa a que faz referéncia o Art 12 ndo
se confundem com Licencas de Importacdo - Lls registradas no Siscomex, que é um Sistema da Receita
Federal. A inclusdao desse dispositivo visa incorporar sugestao da Procuradoria Fedreal junto a Anvisa e
dar previsibilidade e seguranga juridica aos importadores, conferindo isonomia as importagoes
iniciadas, mas nao concretizadas na vigéncia da norma. Além disso, tanto a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF quanto a DIRES ja receberam questionamentos
de importadores quanto as regras de transicao.

Quanto a entrada em vigor da RDC na data de sua publicagdo, registra-se que duas razdes
indicam a necessidade de sua vigéncia imediata, quais sejam, a expiracdo da RDC n2 563/2021 em 31 de
marco de 2022 e fatos publicos e notdrios de alto risco de desabastecimento de imunoglobulina humana
no territdério nacional que, por si sd, justificam a aplicacdo do previsto no pardgrafo Unico do art. 42 do
Decreto n? 10.139, de 2019.

Em relacdo ao rito regulatério, a Quinta Diretoria solicita a dispensa de realizacdao de
Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatdrio (M&ARR) do instrumento normativo proposto que
tem por objetivo apenas prorrogar a vigéncia da RDC n2 563, de 15 de setembro de 2021, por ser norma
de vigéncia tempordria e de carater excepcional, para tratar situacdo especifica e pontual, para a qual
a realizagdo de M&ARR representa emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados. Destaca-se a deliberacdo ocorrida na Reunido Ordinaria Publica n° 01/2022, em que a
Diretoria Colegiada acompanhou o voto do relator (Voto n° 19/2022/SEI/DIRE5/ANVISA — SEI n° 1784473)
no sentido de dispensar a realizagao de M&ARR tanto da RDC n2 563, de 2021, quanto da RDC n2 583, de
2 de dezembro de 2021, que prorroga a vigéncia da primeira, pelos motivos expressos no voto. A situacao
ora em andlise é similar a avaliada e deliberada pela DICOL para dispensar a realizacdo de M&ARR da RDC
n2 583, de 2021 (1784476).

Diante do exposto, considerando os esfor¢os de todos os atores envolvidos para minimizar
a escassez e suprir a demanda por imunoglobulina humana, com vistas a contengado da situa¢do de
desabastecimento em nosso pais, esta Diretoria propde por meio deste processo, a edicdo de Resolucdo
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de Diretoria Colegiada da Anvisa para prorrogar a vigéncia da Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 563, de
15 de setembro de 2021, até 30 de junho de 2022, de modo a promover o acesso ao referido produto
mantendo-se os requisitos técnicos e sanitarios para qualidade dos lotes importados.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO PELA APROVACAO da proposta de abertura de processo
regulatério, com dispensa de AIR e de CP, bem como, com dispensa de realizacdo de Monitoramento e
Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR) e pela APROVAGAO da minuta de Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC que prorroga a vigéncia da Resolugao da Diretoria Colegiada n° 563, de 15 de setembro
de 2021, que dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a importacao e uso
de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 30/03/2022, as
17:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543,
de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
assinatura . ?
eletrénica

F21 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
g informando o cédigo verificador 1817990 e o cédigo CRC 7C97D91C.

Referéncia: Processo n? 25351.925653/2021-87 SEIn2 1817990
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