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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.

Areas envolvidas: GGMED/ GGBIO/ GGPAF/ GFARM/ GGFIS
Agenda Regulatéria 2017-2020: Ndo € tema da Agenda
Relatora da Matéria: Meiruze Sousa Freitas

ltens de pauta da 132 Reunido Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada de 2022:2.1.1 e
241

Relator deste Voto: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio e Analise

Primeiramente gostaria de reforcar que hoje a Anvisa, como uma Agéncia do
Estado Brasileiro, mais uma vez segue em sua missdo de proteger a saude de populacéo.
Neste momento, ndo estamos aprovando vacinas ou medicamentos, a presente proposta em
discussao visa compatibilizar o regramento sanitario, dando seguranca juridica € ao mesmo
tempo o necessario cumprimento dos requisitos sanitarios. A proposta visa estabelecer
instrumentos mais &geis para que o nosso Sistema Unico de Saude consiga ter acesso aos
melhores tratamento, seja medicamentos ou vacinas para essa nova doenga que nos assola,
Monkeypox. Estamos diante de uma doenga com emergéncia de saude publica de
importancia internacional declarada pela Organizacdo Mundial de Saude, e neste contexto é
importante reforcar que uma agéncia reguladora, durante seu mister regulatério, deve sempre
zelar pela observancia de sua legislacao, em especial, nos momentos excepcionais como 0s
atuais que estamos vivendo.



Nas ultimas informagdes divulgadas, no mundo observa-se mais de 40
(quarenta) mil casos da doenca, com 13 (treze) dbitos confirmado. No Brasil, temos 3.450 (irés
mil quatrocentos e cinquenta) casos e 1 (um) ébito confirmado. Trata-se de uma doenca viral,
pelos numeros aqui falados, de baixissima letalidade. A transmissao, diferentemente da
Covid-19 e isso € importante ressaltar, se da, principalmente, a partir do contato direto com
feridas infecciosas ou fluidos corporais das lesdes. Apesar de ter um carater excepcional,
Monkeypox tem caracteristicas muito diferentes da Covid-19, reforgo entdo a necessidade das
medidas nao farmacolégicas de contengdo da doenca, em especial, higiene das maos e a
restricdo do contato no caso de feridas suspeitas.

Oportuno frisar também que regulacéao, essa palavra que nos dizemos em todas
as reunides e lidamos diariamente por trabalharmos em uma agéncia reguladora, vem do
latim regulare, que significa régua. O que reforca a necessidade da medigcdo realizada por
uma agéncia reguladora, independentemente do cenério. Neste sentido, € certo que a régua
da Anvisa sempre estara presente em qualquer caso que possa causar risco a saude da
populacao.

Voltando a matéria ora em deliberacdo, temos agora fruto de uma grande
discussdo, um diploma especifico que trata desde o registro, passando pela importagao,
monitoramento e inspe¢cdo de medicamentos, vacinas e outros tratamentos relacionados a
essa importante doenga que merece a atencao de todos nds. No registro, aqui destaco o
aproveitamento da analise feita pelas principais agéncias reguladoras do mundo, como muito
bem falado pela Diretora Relatora Dra. Meiruze Freitas. Na importacdo, destaco o
cumprimento de procedimento desburocratizado e ao mesmo tempo em total consonéncia
com o Regulamento Sanitario Internacional. No monitoramento e inspec¢ao, estdo presentes
todas as melhores préaticas internacional, especialmente as melhores praticas internacionais
de farmacovigilancia.

Reforco novamente que essa proposta foi amplamente discutida com todas as
areas técnicas da Anvisa, houve uma participacado plural como bem relatado pela Diretora
Meiruze, com envolvimento de varias areas em uma discussao que, desde j4, parabenizo todo
corpo técnico da Agéncia que fez proporcionarmos hoje a deliberacdo de uma minuta de
norma robusta, uma minuta de norma moderna, uma minuta de norma capaz de dotar o
Estado Brasileiro de ferramentas competitivas no cenario internacional e ao mesmo tempo
seguras.

Diante disso, quero destacar mais uma vez, que hoje a Anvisa cumpre sua
missdo como Agéncia reguladora ao, sem prejuizo a saude publica, adequar instrumentos
para que seja possivel lidar com uma doencga excepcional, no contexto de uma Emergéncia
de Saude Publica Internacional.

2. Voto

Diante de todo o exposto, e tendo em vista: i) os aspectos formais cumpridos
pela Diretora Relatora, ii) que no mérito foram acolhidas todas as contribuicbes das areas
técnicas, em especial da Quinta Diretoria e, iii) a importadncia da matéria deliberada hoje,
acompanho na integra o excelente, claro, e completo voto da Diretora Relatora. Assim, VOTO
pela APROVACAO da minuta de RDC que dispde sobre a dispensa, em carater excepcional
e temporario, do registro e sobre os requisitos para autorizacdo excepcional de importagao de
medicamentos e vacinas, adquiridos pelo Ministério da Saude do Brasil, na prevencédo ou
tratamento da Monkeypox, em virtude da emergéncia de saude publica de importancia
internacional.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 19/08/2022, as 18:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

'_ q'f_.,’,'_;'_'_",_- https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cadigo verificador 2014961 e o codigo
"E-ﬁ. 4 CRC 773E3177.
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