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Analisa a proposta de abertura de processo
requlatério e de Resolugdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a dispensa, em
carater excepcional e temporario, do registro e
sobre 0s requisitos para autorizacdo
excepcional de importagao de medicamentos e
vacinas, adquiridos pelo Ministério da Saude do
Brasil, na prevengdo ou tratamento da
Monkeypox, em virtude da emergéncia de
saude publica de importancia internacional.
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1. Relatorio e Analise

Inicialmente, cumprimento a Diretora Meiruze pela robusta relatoria da matéria,
apontando para a necessidade e oportunidade de deliberagdo do tema nesse momento.

Ressalto a Declaracdo da OMS, em 23 de julho de 2022, constituindo a doenca
monkeypox como uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII).
Desde entdo, o maior niumero de casos tem sido observado nas regides da Europa e das
Américas, envolvendo o Brasil.

De acordo com o Informe n° 31, de 18 de agosto de 2022, semana
epidemiologica 33, do Centro de Operagdes em Emergéncias (COE/Monkeypox) do Ministério
da Saude, no Brasil ja foram confirmados 3,450 casos, tendo ainda 4.491 casos suspeitos da
doenga. No mundo ja ha 40.720 casos confirmados em 96 paises, com 13 oObitos.

Nesse contexto, com a experiéncia acumulada com a pandemia da Covid-19,
desde o inicio dos primeiros casos no mundo, esta Anvisa vem avaliando quais estratégias
poderiam ser adotadas no ambito da regulacao sanitaria que viabilizasse oferta de produtos,
medicamentos e vacinas para o tratamento e prevencgao da doenca.

Como resultado, ja em 29 de julho de 2022, publicamos a Portaria Conjunta n®
1/2022, que instituiu, no &mbito da Anvisa, a Comissédo Técnica da Emergéncia Monkeypox. A
Comissao coordenara a analise de pesquisas clinicas e autorizacao de produtos de terapia
avancada, medicamentos e vacinas para prevenir, tratar ou aliviar sintomas causados pela
doenga.

Essa solucéo regulatéria que ora esta em deliberagéo, é fruto do trabalho dos
servidores que compde essa Comissado Técnica, com o apoio das respectivas Diretorias.

Diante do cenario epidemiolégico da monkeypox e da falta de opcdes
terapéuticas especificas para o tratamento ou prevencado da doenga, faz-se necesséria a



intervencao regulatéria da Anvisa proposta nesse momento, que tem como objetivo principal
permitir a atuacdo do Ministério da Saude, possibilitando o acesso célere as opcoes
terapéuticas que se fizerem necessarias para o0 manejo clinico da monkeypox, seja para o
tratamento ou prevencao.

Nessa linha e com o devido amparo juridico da Procuradoria, que estdo sendo
propostos 0 mecanismo de dispensa de registro, em carater excepcional e temporario. Como
consequéncia desse mecanismo, teremos a simplificacdo documental do processo de
importacdo e a priorizacao da analise desses processos pela Anvisa.

Para a dispensa do registro, a Anvisa considerara a aprovagao de uso do
medicamento ou vacina por, pelo menos, uma das autoridades dispostas na Resolug¢do, como
por exemplo, a OMS, FDA e EMA. Todos os locais de fabricacao, incluindo linhas e forma
farmacéutica, devem ser aprovados por autoridades reguladoras membro do Esquema de
Cooperacao em Inspecdao Farmacéutica (PIC/S). Os produtos a serem importados deverao
atender as mesmas condicbes de aprovacado pelos respectivos paises, nos termos da
Resolucao.

Portanto, necessario esclarecer que o termo “dispensa de registro” néo significa,
em nenhuma hipdtese, a dispensa da avaliacdo pela Anvisa de requisitos minimos que
permita o uso desses medicamentos e produtos pela populacao brasileira.

A Anvisa permanece acompanhando as discussdes sobre farmacovigilancia e
estudos de efetividade dos medicamentos e vacinas usados no tratamento e prevencgéo da
Monkeypox junto a OMS e as autoridades reguladoras internacionais.

Para a importacdo de medicamentos e vacinas nos termos da RDC ora em
deliberacao, sera dispensada a apresentacdo de uma séria de documentos previstos na
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, o que dara maior
celeridade ao processo de importacao.

Dessa forma, entendo que a Anvisa esta cumprindo com a sua missao primordial
em promover e proteger a saude da populagao brasileira.

No entanto, importa destacar, que a principal forma de protecdo contra a
monkeypox € a prevengdo, principalmente evitando o contato direto com pessoas com
suspeita ou confirmacdo da doenca. Todas as pessoas com sintomas compativeis de
monkeypox devem procurar uma unidade basica de salde imediatamente e adotar as
medidas de prevengéao.

Ressalto também a importancia do reforco das acdes de vigilancia em saude,
com a identificacdo de casos suspeitos e confirmados e busca ativa dos contatantes, com
objetivo de contencao e controle da doenca.

2. Voto

Diante do exposto e acompanhando integralmente a Diretora relatora, Voto pela
aprovacao da proposta de abertura de processo regulatério e de Resolucdo de Diretoria
Colegiada que dispde sobre a dispensa, em carater excepcional e temporario, do registro e
sobre o0s requisitos para autorizacao excepcional de importagcao de medicamentos e vacinas,
adquiridos pelo Ministério da Saude do Brasil, na prevencéo ou tratamento da Monkeypox, em
virtude da emergéncia de saude publica de importancia internacional, ficando dispensadas a
realizacao de AIR, CP e M&ARR.
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