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1. Relatorio

A publicacdo da Portaria GM/MS N? 913, de 22 de abril de 2022, declarando o
fim da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e a



revogacao em 30 dias da Portaria GM/MS n°® 188, de 3 de fevereiro de 2020 motivou a
abertura de processo regulatério referente a prorrogacao da vigéncia em 365 dias as normas
da Anvisa que possuem prazos vinculados a Portaria GM/MS n® 188/20 e que necessitam ser
mantidas em continuidade, bem como, a elaboracdo da proposta para a Revogacéao
de Resolucdes de Diretoria Colegiada — RDC que ndo mais impactam na atuacao da Anvisa
diante da sinalizacéo do fim da ESPIN.

Mediante o OFiCIO N¢ 382/2022/DATDOF/CGGM/GM/MS, o Ministério da Satde
sinalizou a importancia de atenuacéao das regras de forma cautelosa e paulatina, in verbis:

" Cabe destacar, ainda, que uma provavel atenuacdo destas regras deve ser adotada de
forma cautelosa, paulatina e acompanhada de medidas de vigildancia, conjugadas com
uma andlise rigorosa dos impactos e riscos que podem ser gerados em todo o Sistema
Unico de Satide — SUS. Logo, ainda que a Portaria GM/MS n® 188/2020 seja revogada, ha
necessidade de manutencdo e algumas estratégias regulatorias, baseada no principio da
precaugcdo e na necessidade das medidas de transicdo que permitam o atendimento ao
interesse da saude publica.

Diante do exposto, solicitamos a avaliacdo dessa Agéncia quanto aos itens, sem
prejuizos de mais pontos que entenderem ser pertinentes, a seguir descritos:

1 - manutengdo da validade do uso emergencial em carater experimental e temporario
(AUE) dos medicamentos ou vacinas contra Covid-19 ja autorizados pela Anvisa por até
365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apds a revogagdo da Portaria GM/MS
n? 188/2020, podendo ser ampliada por solicitagdo do Ministério da Satde;

2 - manutencdo da permissdo para a concessdo de novos pedidos de AUE para
medicamentos, por até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apds a revogagdo da
Portaria GM/MS n® 188/2020, podendo ser ampliada a critério da Anvisa ou do Ministério
da Saude*;

3 - manutengdo por até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apos a revogacdo da
Portaria GM/MS n° 188/2020, da priorizacdo para avaliacdo de pesquisas clinicas, AUE,
registros de vacinas, testes diagnésticos e medicamentos indicados para o tratamento da
COVID-19;

4 - manutencdo por até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apds a revogagado da
Portaria GM/MS n? 188/2020, das regulamentacbes que facilitaram os mecanismos de
importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados no enfrentamento da
COVID-19 ou no cenario de desabastecimento.

5 - manutencdo da autorizagdo da utilizagdo de "testes rdpidos" (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmdcias, por até 365 (trezentos e sessenta
e cinco) dias, apos a revogacdo da Portaria GM/MS n° 188/2020 ou até que a Anvisa
emita Resolugdo definitiva sobre a realizacdo de testes rapidos nesses estabelecimentos;

6 - manutencdo por até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias apds a revogagdo da
Portaria GM/MS n® 188/2020, da Resolugdo da Diretoria Colegiada- RDC 364/2020 que
permite que os Laboratorios Federais de Defesa Agropecudria (LFDA) realizem analises
para o diagndstico da COVID-19;"

Neste sentido, as areas técnicas da Anvisa e Diretorias supervisoras sinalizaram
concordancia com o entendimento expresso pelo Ministério da Saude de que a atenuacgéo
das regras estabelecidas durante a situacdo de emergéncia deve ser adotada de forma
cautelosa, paulatina e acompanhada de medidas de vigilancia, conjugadas com uma analise
rigorosa dos impactos e riscos que podem ser gerados em todo o Sistema Unico de Saude —
SUS, bem como, apontaram a necessidade de manutencdo de algumas estratégias
regulatdrias, com base no principio da precaucéo e na necessidade das medidas de transicéo
gue permitam o atendimento ao interesse da saude publica.

A fim de garantir a uniformidade e a harmonia na atuacao da Agéncia apresenta-
se a proposta de prorrogacao do prazo de vigéncia em 365 dias apds o fim da ESPIN, para
todos os atos normativos a serem mantidos pela Anvisa.

A necessidade de extensdo da vigéncia das normas se sustenta na importancia
de garantir a seguranca juridica no atual cenario de transicdo apés o término da ESPIN,



permitindo, por exemplo, que ndo haja descontinuidade ou rupturas no desenvolvimento,
regularizacdo ou fornecimento de medicamentos e vacinas para a COVID-19. Um periodo
uniforme de transicdo, ao invés da revogacdo abrupta de normativas que regulamentaram
o cenario de pandemia, também ira conferir estabilidade e previsibilidade para o cidadao e
agentes regulados, assegurando um tempo necessario para observacao e empresas e
estabelecimentos do setor regulado, bem como da populagdo em geral.

De modo complementar, a permanéncia de alguns normativos mantém aspectos
benéficos a populacdo, como a ampliacdo de pontos de acesso e de servicos, além do
controle do risco sanitario em portos, aeroportos, fronteiras € na importacdo de bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Adicionalmente, o periodo de ftransicdo é
positivo para que seja avaliada a necessidade de efetivacdo no ordenamento regulatério da
Anvisa, daquelas normas que independente do fim da ESPIN, garantem a seguranca sanitaria
e agregam eficacia e eficiéncia administrativa.

Quanto a proposta de revogacéo de Resolugdes de Diretoria Colegiada — RDC
gue ndo mais impactam na atuacdo da Anvisa com o fim da ESPIN, tem-se por objetivo
cumprir com o Decreto n® 10.139/2019 que preconiza a revogacado expressa de atos
revogados tacitamente e corroborar com as boas praticas regulatorias adotadas pela Anvisa.

2. Analise

As propostas regulatérias apresentadas tém por objetivo garantir um ambiente
de seguranca juridica, estabilidade e previsibilidade frente ao cenario de transicdo atual,
diante do término da emergéncia nacional de saude publica.

Nesse cenario, detectou-se, de modo complementar, a necessidade de
prorrogacdao uniforme de 18 normas por 365 dias objetivando harmonizar o periodo de
manutencgao regulatéria e garantir o tempo necessario para observacao e adaptacao ao novo
cenario por parte dos 6Orgaos de saude, pesquisadores, desenvolvedores, empresas e
estabelecimentos do setor regulado, bem como da populagdo em geral, permitindo que nao
ocorram descontinuidades ou rupturas em normas sanitarias que regulamentaram o cenario
nacional da pandemia.

Assim foi proposta a Minuta de RDC que “Prorroga a de Resolugdes vigéncia de
Diretoria Colegiada — RDC, em virtude da publicacdo da Portaria GM/MS n® 913, de 22 de
abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o encerramento da Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo
novo coronavirus (2019-nCoV).”

Para o referido processo, informo que os assuntos tratados ndo sdo objeto da
Agenda Regulatéria 2021-2023, pois tratam de demandas relacionadas ao cenario
epidemiolégico da pandemia, ndo sendo possivel sua previsdo no momento da elaboracao da
Agenda Regulatéria vigente. No entanto, nesse momento, tais assuntos requerem a pronta
atuagdo regulatéria da Anvisa, ndo sendo possivel aguardar a proxima atualizagdo anual da
Agenda.

O problema regulatério estd bem identificado e decorre da decretacédo do fim da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Nacional — ESPIN pelo Ministério da Saude,
por meio da Portaria GM/MS n? 913, de 22 de abril de 2022. Nesse contexto e por sugestao do
proprio Ministério da Saude, foi avaliada como pertinente pela Anvisa a necessidade de
manutengao de determinados normativos a fim de garantir um periodo de transicdo seguro e
sem descompassos. A proposta leva em consideracdo também a sinalizacdo do Ministério
para que a atenuacao das regras seja adotada de forma cautelosa, paulatina e acompanhada



de medidas de vigilancia, conjugadas com uma analise rigorosa dos impactos e riscos que
podem ser gerados em todo o Sistema Unico de Saude — SUS.

Em relacao a condicao processual, solicita-se a dispensa de Analise de Impacto
Regulatoério (AIR) e de Consulta Publica (CP) por enfrentamento de situacédo de urgéncia, bem
como a dispensa do Monitoramento e da Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR) em
razao de tratar-se de normas de vigéncia temporaria e para as quais a realizacdo de M&ARR
se caracteriza como improdutiva.

A solicitagdo de dispensa de AIR e de CP baseia-se na hipdtese
de enfrentamento de situacado de urgéncia, considerando-se inicialmente que permanece a
situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), declarada
pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em 30 de janeiro de 2020 e que o proprio
Ministério manifestou que a declaracdo do fim da ESPIN néo significa o cessamento dos
riscos sanitarios impostos pela crise sanitaria em questao.

Diante desse contexto, justifica-se como necesséria a atuacdo emergencial da
Anvisa para garantir que as regras estabelecidas por meio dos normativos em questao sejam
mantidos por um periodo de transicdo adequado, sob o risco de prejuizos a sociedade caso
estas sejam revogadas repentinamente.

Considerando que os casos de dispensa de AIR por urgéncia ensejariam a
realizacao de Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR), esta sendo solicitada a dispensa da
mesma com base na hipdtese de normas de vigéncia temporaria e para as quais a realizacéao
de M&ARR se caracteriza como improdutiva. A partir dos pareceres que instruem o
processo, considera-se que ha um periodo temporario estabelecido de 365 dias para a
vigéncia das normas, logo a realizagdo do M&ARR n&o seria produtiva.

Informo que as areas técnicas se manifestaram apresentando as justificativas
técnicas para a dispensa de CP, AIR e M&ARR nos termos dos pareceres e os documentos
técnicos instruidos no processo referente a prorrogacao da vigéncia de Normas:

a) PARECER N¢® 45/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI n® 1854809);

b) PARECER N¢ 46/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI n® 1855033);

c) PARECER N® 47/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI n® 1855980);

d) DESPACHO N® 641/2022/SEI/DIRES/ANVISA (SEIn® 1856161);

e) PARECER N¢® 3/2022/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI n® 1856675);

f) PARECER N¢ 2/2022/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n® 1857807);
g) DESPACHO N¢ 178/2022/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 1860265);
h) DESPACHO N° 672/2022/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI n® 1866046); e

i) DESPACHO N° 696/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEIn® 1867916).

j) PARECER N°® 3/2022/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI n® 1869955);
[) DESPACHO N? 709/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI n® 1872262);

m) DESPACHO N¢ 174/2022/SEl/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA (SEI n®
1872415);

n) DESPACHO N® 192/2022/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 1875067); e
o) PARECER N°¢ 5/2022/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI n® 1875130).

Destaco, também, que a partir da avaliacdo das unidades executivas e diretorias
da Anvisa diante do fim da ESPIN, verificou-se a existéncia de normas que podem ser



revogadas por ndo apresentarem impactos significativos a atuacdo da Anvisa, destacando
que, inclusive, algumas destas ja tiveram seus efeitos exauridos por decurso de prazo e por
alterar atos que terdo o prazo de vigéncia ampliado.

Assim, tendo como subsidio as avaliacdes das areas técnicas e das Diretorias e
com o objetivo de adequar o estoque normativo a revogacdo da Emergéncia em Saude
Publica, e de cumprir com o Decreto n® 10.139/2019 que preconiza a revogagao expressa de
atos revogados tacitamente, propde-se minuta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que
Revoga Resolugcdes de Diretoria Colegiada — RDC, em virtude da publicacdo da Portaria
GM/MS n® 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o
encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

No que se refere a referida minuta, esclarecemos que a revogacao de
normativos esta inserida no projeto 1.2 da Agenda Regulatéria, que trata da Avaliacao e
Consolidacao de Normas do estoque regulatério da Anvisa, em atendimento ao Decreto n®
10.139, de 28 de novembro de 2019, que dispde sobre a revisdo e a consolidagcédo dos atos
normativos inferiores a decreto editados por 6rgéaos e entidades da administragdo publica
federal direta, autarquica e fundacional.

Nesse contexto, indica-se que presente proposta regulatéria estd abrangida
pelo Termo de Abertura de Processo (TAP) n® 7, de 28/02/2020, referente ao
processo 25351.944182/2019-91, e que prevé a nao aplicabilidade de realizacdo de Analise
de Impacto Regulatério (AIR), conforme incisos Il e Ill do art. 11 da Portaria n® 1.741/Anvisa,
de 12 de dezembro de 2018 (atos normativos que visem atualizar dispositivos obsoletos ou
revogar atos normativos ou consolidar outras normas sobre determinada matéria, desde que
em ambos os casos ndo haja alteragdo de mérito) e também a dispensa de realizacédo de
Consulta Publica (CP) por motivo de alto grau de urgéncia e gravidade, critério também
respaldado pelo inciso IV, art. 18 da vigente Portaria PT n® 162, de 12 de margo de 2021.

Por fim, informo que a Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou nos
Pareceres n. 00003/2022/GAB/PFANVISA/PGF/AGU e PARECER n.
00002/2022/GAB/PFANVISA/PGF/AGU quanto ao adequado fundamento juridico para
submissao das matérias apreciadas.

Ainda, pontuo que a urgéncia sinalizada nos formularios de abertura e justificada
nos respectivos pareceres de fundamentacdo das areas técnicas, sustentam a
excepcionalidade de entrada em vigor das normas antes dos critérios previstos no art. 42 do
Decreton. 10.139, de 2019.

3. Voto

Voto pela aprovagao (1) Proposta de abertura de processo regulatério para
prorrogar a vigéncia de normas em razao da declarag¢ao do fim da situagdo de Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) relacionada ao SARS-CoV-2 (2) Proposta
de Resolugdao de Diretoria Colegiada que prorroga a vigéncia de normas em razao da
declaracao do fim da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) relacionada ao SARS-CoV-2 (3)Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC para revogar Resolugdes de Diretoria Colegiada em virtude da publicacdo da Portaria
GM/MS n® 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o
encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo Coronavirus (2019-nCoV).



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 12/05/2022, as 18:34, conforme horario 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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