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1. RELATORIO

Trata-se da analise de proposta de abertura de processo regulatério, com
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta Publica (CP) e de
Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR), e de minuta de Resolugao
da Diretoria Colegiada (RDC) que visa implementar duas alteragdes pontuais na RDC n° 81,
de 05 de novembro de 2008, que dispbe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos
Importados para fins de Vigilancia Sanitéria.

Como é notdrio, a racionalizacdo e a simplificagdo dos procedimentos de
controle e fiscalizacdo de produtos importados é tema de grande importancia para a vigilancia
sanitaria no Brasil, especialmente no cenario de crise de saude publica vivenciado em razéo
da pandemia do novo coronavirus, em que a disponibilidade célere de insumos para a saude
se faz premente, sem abrir mao dos aspectos de controle sanitario que visam resguardar a
saude da populacéo.

Desde o surgimento da pandemia de Covid-19, a importacdo de diversos
produtos de interesse da saude tém enfrentado falhas na sua cadeia de
suprimentos, acarretando risco de desabastecimento e justificando-se o aprimoramento de
diversas etapas da cadeia, incluindo a importacao dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A norma base da importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, RDC n®
81, de 2008, foi concebida ha mais de dez anos, quando a realidade regulatéria da Anvisa,
bem como as ferramentas disponiveis para o controle e fiscalizagcdo de cargas eram distintas
das que dispomos hoje.

Destaca-se que a RDC n® 81/2008 foi revisada pela RDC n® 208, de 05 de
janeiro de 2018, que promoveu a simplificacdo de varios procedimentos relacionados a
importacao, principalmente, com vistas a reduzir o tempo de andlise das Licengas de



Importacdo - Lls (0208106). O processo regulatério que apresenta todo o historico de
elaboragdo da norma é o SEI n? 25351.559757/2012-41.

Diante dos aprimoramentos ja realizados pela referida RDC, fez-se necessario
harmonizar o procedimento para importacdo de todos os produtos biolégicos. Dessa forma,
o primeiro ajuste ora proposto refere-se a exclusdo da obrigatoriedade de apresentacao
do comprovante de atracagdo da carga no dossié de importagdo, por meio de alteracdo no
procedimento 2. O Procedimento 2, Capitulo XXXIX da RDC n° 81/08, refere-se a importacao
de produtos hemoderivados na forma de matéria-prima, produto semielaborado, produto a
granel ou produto acabado, conforme enquadramento dos produtos disponivel no sitio
eletrdbnico da ANVISA e estabelece que ela esta sujeita ao registro de Licenciamento de
Importagdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizagdo pela autoridade sanitaria antes de
seu desembaraco aduaneiro.

O outro ajuste propde a dispensa de apresentacao de laudo analitico de controle
de qualidade para importacdo de amostras de medicamentos nédo regularizados, destinados
exclusivamente a fins analiticos, com vedagédo de uso em humanos. Propde-se, portanto, uma
alteracdo no CAPITULO XXI, que dispde sobre os requisitos para a importacdo de produto
nao regularizado no sistema nacional de vigilancia sanitaria - SNVS - para fins de registro,
destinado a pesquisa de mercado, analise laboratorial, testes de controle da qualidade,
avaliagdo de embalagem ou rotulagem e testes de equipamento.

Além da melhor utilizacdo dos recursos disponiveis nos portos, aeroportos e
fronteiras, simplificando os procedimentos de importacao, as propostas ora discutidas vao
também ao encontro dos anseios do setor, conforme apresentado a seguir.

O Sindusfarma, por meio de carta (SEI 1602429), solicitou a Anvisa a revisdo do
procedimento 2, a exemplo do que ja é adotado para os procedimentos 2A, 2B e
2C e ressaltou que o protocolo antecipado ao documento de averbagdo referente a
comprovacao da atracacao nao interferira nos requisitos de qualidade do produto, quando da
chegada do hemoderivado ao Brasil, ao passo que a Licenca de Importacdo ja
estaria deferida, o dossié de importacdo seria homologado e a carga poderia ser removida
para o armazém da empresa, reduzindo o tempo de liberacdo e os custos de armazenagem
no recinto alfandegado.

Em relacdo a dispensa de apresentagdo de laudo analitico de controle de
qualidade para importacdo de amostras de medicamentos ndo regularizados, destaco que
houve, também, demanda do setor regulado, conforme pode ser verificado na carta RG 725-
21/LC, encaminhada pela Libbs Farmacéutica (SEI1657640) e também nos termos do
abordado pela Associagdo FarmaBrasil em reunido realizada junto a essa Quinta Diretoria no
dia 07/02/2022 (1768378).

No documento, a empresa ressaltou que, como o0 medicamento € adquirido de
distribuidoras e farmacias internacionais, esse tipo de estabelecimento ndo tem acesso e nao
dispde do laudo analitico para fornecimento, inviabilizando a solicitacdo de compra e a
liberacdo das cargas que seriam usadas para investigagdo sobre a tecnologia galénica do
produto e desenvolvimento local. Esse tipo de ocorréncia impossibilita o seguimento de
projetos que trazem inovacdo ao pais. Nesses casos, ha dificuldade de importacdo de
produtos que n&o possuem fins industriais e sim apenas a finalidade de realiza¢ao de analise
fisico-quimica em laboratdrio de desenvolvimento. Esses produtos ndo serédo utilizados em
Pesquisas in vivo, nem em analises para fins de registro (estudos comparativos de eficacia e
seguranca).

Por fim, a empresa pontuou que a vedacdo legal estabelecida pela RDC
n® 81/2008 traz prejuizos a inovacao no pais.



Destaco que a presente proposta esta alinhada
a diretriz de "desburocratizacao” da Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018, ea
necessidade  de simplificacao do processo de importacaopara aumento da
competitividade relatada no acérddo do TCU n® 2744/2015 (SEI 0070899) e Acordo de
Facilitacdo do Comércio Exterior - 2013 (SEI0213812).

Esta sendo proposta a dispensa de CP e de AIR, conforme detalhado no Parecer
(1746288), uma vez que 0 processo, além de tratar situacdo de urgéncia, possui baixo
impacto, proporcionando a reducdo de exigéncias, obrigacdes, restricbes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios. Ademais, a realizacdo de
CP se mostraria improdutiva, visto que a proposta traz modificacao pontual da norma, a
qual exclui a necessidade dos documentos ja apontados, resultando em reducdo da carga
burocratica mediante a simplificacdo documental, sem afetar a seguranga e controle sanitario
realizado pela Anvisa para este tipo de importacao.

Adicionalmente, por se tratar de normapara tratar de situacdo especifica e
pontual, entende-se que a execucdo do M&ARR é improdutiva j4 que a coleta continua de
informacgdes relevantes acerca do desempenho do instrumento regulatério e pela ARR néo
sera aplicavel ou util diante das altera¢des pontuais propostas, que visam alinhar um rito que
ja esta disponivel para outros produtos biolégicos e diante da manifestacdo favoravel dos
segmentos afetados. Portanto, a realizacdo do Monitoramento e da Avaliacdo do Resultado
Regulatério (M&ARR) representaemprego de recursos desproporcionais aos eventuais
impactos esperados com o ato normativo, tratando-se somente do alinhamento da importacao
de hemoderivados frente aos demais produtos biolégicos, para os quais ja existe o
procedimento simplificado, e da dispensa de laudo analitico para amostras utilizadas
exclusivamente em desenvolvimento industrial em ensaios in vitro.

A Geréncia de Processos Regulatérios, por meio do Despacho n®
61/2022/SEI/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA (1768452), informou que o0 processo em
questdao foi instruido com todos os documentos necessarios a abertura da proposta
regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021 e na
Orientacao de Servigo n® 96, de 12 de margo de 2021. Ademais, ressaltou que as justificativas
apresentadas para as dispensas de AIR, de CP e de M&ARR devem ser objeto de
deliberagdo pela Diretoria Colegiada (Dicol), conforme previsto no art. 15 e no art. 57 da
Portaria n® 162, de 2021. Por fim, a area informou que, no caso em concreto, aplica-se o art.
17 da Orientagao de Servigo n? 96, de 2021, que prevé a deliberagdo concomitantemente, nos
casos de urgéncia, acerca da proposta de abertura de Processo Administrativo de Regulacao
e da proposta de instrumento regulatério.

A minuta de RDC (SEI 1741955) foi submetida a manifestacdo da Procuradoria
Federal junto a Anvisa para fins de andlise juridica, nos termos do Despacho n?
96/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (1747719). Por meio do Parecer
n® 00031/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1769091), a Procuradoria concluiu que ha
suporte juridico para o prosseguimento da marcha processual regulatéria, desde que
observadas as ressalvas e recomendacgées feitas no corpo do referido Parecer. Destaco que
todos os apontamentos da d. Procuradoria na minuta propriamente dita foram contemplados
na proposta que trago a apreciacao (1769102). Ademais, os demais apontamentos levantados
pela Procuradoria, de carater do mérito técnico da minuta, serdo devidamente tratados na
Secao "Analise" deste Voto.

2. ANALISE



A RDC n? 81, de 2008, foi revisada pela RDC n® 208, de 2018, que promoveu a
simplificacdo de varios procedimentos relacionados a importacao, principalmente, com vistas
a reduzir o tempo de andlise das Licencgas de Importagdo - LIs (0208106). Entretanto, essa
normativa nao previu o protocolo antecipado para os produtos hemoderivados enquadrados
no procedimento 2 da RDC n? 81/2008 devido ao contexto regulatério daquele momento.

A importacdo de hemoderivados, para a finalidade industrial ou comercial, na
forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado,
conforme enquadramento dos produtos disponivel no sitio eletrénico da ANVISA esta sujeita
ao registro de Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizagao
pela autoridade sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro. A anuéncia de importacao,
bem como a fiscalizacdo dessa mercadoria, é de responsabilidade da Anvisa, conforme
competéncias previstas da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro e 1999, destacadamente o disposto
nos artigos 22 (inciso 1V) e 72 (inciso 1V), complementados pelo art. 8° (inciso VII).

O Procedimento 2, da Secao lll, do Capitulo XXXIX, da RDC n° 81, de 2008, que
trata da importacao de produtos hemoderivados, exige a apresentacédo de "l) Documento de
averbacdo referente a comprovagdao da atracacdo do bem ou produto no ambiente
armazenador e sua respectiva localizacédo, expedido pelo representante legal da pessoa
juridica administradora do recinto alfandegado onde o bem ou produto encontra-se
armazenada". Documento, esse, que nao € exigido para a importacao de outras categorias de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria desde a alteracdo normativa promovida pela
Resolugdao RDC n® 208, de 05 de janeiro de 2018.

A RDC n? 208, de 2018, retirou a previsdo de que o importador apresente o
documento de averbacao referente a comprovacdo da atracagcdo do bem ou produto no
ambiente armazenador e sua respectiva localizacdo nos casos de processos selecionados
para inspecao, uma vez que, além de se tratar de uma etapa burocratica, cuja exigéncia foi
retirada da RDC 81/2008 com a publicacdo da RDC 208/2018, trata-se de uma previsao
operacional que pode vir a ser alterada com a atualizacdo do processo de anuéncia
do Licenciamento de Importagéo.

A retirada da obrigatoriedade de apresentacdo desse documento pela RDC n®
208, de 2018, incluiu os produtos importados enquadrados nos seguintes Procedimentos
administrativos do Capitulo XXXIX da RDC 81, de 2008: procedimento 2A (Soros e Vacinas),
Procedimentos 2B (Produtos Bioldgicos Derivados de Fluidos ou Tecidos de Origem Animal e
Alérgenos) e Procedimento 2C (Produtos Bioldgicos Obtidos por Procedimentos
Biotecnoldgicos), mas nao contemplou o Procedimento 2 (hemoderivados).

Importante destacar que o documento de averbagéao referente a comprovagéo da
atracacdo é utilizado como prova de que a carga encontra-se armazenada no recinto
alfandegado, sinalizando que encontra-se apta para ser inspecionada pela Anvisa ou por
outros 6rgaos anuentes. Com a revisdo dos procedimentos adotados pela Anvisa para
avaliagdo de produtos importados pela modalidade de licenga de importacao, observou-se
que esse documento nao seria necessario para a maioria dos processos de importagédo, pois
sua utilidade reside em informar o local de armazenagem da carga para fins de eventual
inspecao fisica, que pode anteceder a liberacdo sanitaria do produto. De qualquer forma, a
Anvisa, caso seja necessaria a realizagao de inspecao fisica na carga antes do desembaraco
aduaneiro, poderd solicitar a comprovac¢do de atraca¢do pontualmente ao importador, por
meio de formulagdo de exigéncia na LI, assim como j& ocorre para os demais produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Nota-se que a obrigatoriedade de apresentagcao do documento de averbacao
referente @ comprovacao da atracagao da carga pode retardar o protocolo do dossié de



importacao, uma vez o mesmo é um documento obrigatério para instrugao processual, mas
que o importador s6 consegue obté-lo apdés a chegada e atracacdo da carga no territorio
nacional. Portanto, tal requisito resulta em maior tempo para liberacdo das cargas e
consequente aumento de custo de armazenagem e de permanéncia no recinto alfandegado.
Soma-se a isso que os produtos hemoderivados devem ser armazenados sob temperatura
controlada, uma vez que sdo produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano,
submetidos a processos de industrializacdo e normatizacdo que lhes conferem qualidade,
estabilidade, atividade e especificidade, de modo que essa demora pode expor esses
produtos as variaveis ambientais que podem alterar sua qualidade.

Além disso, no contexto atual, ndo posso deixar de mencionar a importacao de
imunoglobulina, que se trata de hemoderivado utilizado em terapia combinada com
antibiéticos ou antivirais apropriados para prevenir ou modificar infec¢cdes bacterianas e virais
graves e, mais recentemente, vem sendo utilizada em tratamento de complicacdes poés-
COVID-19. Existe um contexto de escassez de produtos a base de imunoglobulina humana
em nosso pais, e, por esse motivo, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 563,
de 15 de setembro de 2021, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a importagdo e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2 (SEI n® 25351.925653/2021-87).
Como permanece a situacao que levou a conclusao pelo alto risco de desabastecimento de
imunoglobulinas no mercado nacional, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a
prorrogacao dessa normativa em 01/12/2021. Portanto, considero urgente e necessario todos
os esforcos regulatérios possiveis que visem contribuir com a disponibilizacdo desse produto
em nosso pais, mantendo-se a devida seguranca sanitaria.

A medida regulatéria ora discutida visa, portanto, a simplificacao processual,
afetando diretamente a importacao das imunoglobulinas e demais hemoderivados, reduzindo
o tempo necessario para desembaraco desses produtos, que sao medicamentos criticos ao
pais, principalmente no cenario de enfrentamento a pandemia.

Ressalta-se que o protocolo de documentagdo incompleta prevista em norma
aplicavel, como a auséncia do comprovante de atracacao previsto para o procedimento 2 da
RDC n? 81/2008, pode ensejar o indeferimento do pleito sem envio de exigéncia técnica, nos
termos da RDC n? 204, de 06 de julho de 2005, que regulamenta o procedimento de peticdes
submetidas a analise pelos setores técnicos da ANVISA, causando ainda maior atraso e custo
regulatorio para a importagéo.

Adentrando no aspecto histérico de tal exigéncia, destaca-se que o requerimento
desse documento de averbagéo foi inserido na RDC n® 81/2008 em um contexto de coleta das
amostras de cada lote de produto hemoderivado importado e seu posterior envio para andlise
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), compondo
uma responsabilidade da Anvisa, mais especificamente, dos fiscais dos postos de anuéncia
de importagdo de medicamentos, que precisavam saber antecipadamente o local de
desembaraco da carga para seguir com a realizagcao de inspecao in loco e coleta de amostra.
Houve, posteriormente, a atualizagéo do procedimento por meio da Resolucéo n® 58, de 17 de
dezembro de 2010, quando passou a ser responsabilidade do importador a coleta das
amostras e seu envio ao INCQS (Art. 17, RDC 58/2010) que, por sua vez, é responsavel
pela liberagédo de lotes de hemoderivados para consumo no Brasil.

Destaca-se que a alteragao no procedimento de coleta de amostras dos produtos
hemoderivados para envio ao INCQS foi prevista pela RDC n® 208, de 2018. Ao avaliar-se o
processo regulatério desta RDC (25351.559757/2012-41), ndo identificou-se justificativa para
exclusao do procedimento 2 ao se dispensar a apresentacao do comprovante da atracacao da



carga para os demais produtos biolégicos. Infere-se que, em razdo da iminéncia da alteragéao
do procedimento de coleta de amostras, implementado a partir da propria RDC 208/2018, a
area técnica tenha optado por manter a exigéncia de apresentacdo de documento que
comprovasse a localizagdo da carga no recinto alfandegado, a fim de facilitar o periodo de
transicdo ao novo procedimento. Nao obstante, reitera-se que, passados trés anos da
publicacado desta RDC, a propria area técnica da GGPAF se manifestou de forma favoravel a
alteracdo ora em deliberacdo, pontuando a auséncia de risco sanitario. Ao contrario, a
proposta visa contribuir com a manutencao das caracteristicas de qualidade desses produtos
ao minimizar sua exposicao a eventuais intempéries de armazenagem no momento da
chegada ao pais.

Assim, mais do que aperfeicoar o trabalho, a presente alteracdo trara a
necessaria atualizacao e harmonizacéao regulatérias frente a normativas vigentes.

Ademais, tal como os demais procedimentos para importacdo de produtos
bioldgicos, a alteragcao no procedimento 2 sera absorvida pelo programa de gerenciamento de
risco da GGPAF, de forma que nao gerara impactos negativos a area nem prejudicara o
controle sanitario desses produtos.

Nesse sentido, a PAFME manifestou que, considerando que nao se trata de
produto de inspegao obrigatéria e que ndo é mais responsabilidade da Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), por meio de suas
Coordenacoes, a coleta de amostras do produto importado que serdo analisadas pelo INCQS,
tendo em vista a alteragcdo da RDC n? 58, de 2010, entende ser pertinente a solicitacao do
Sindusfarma e se posiciona favoravel a retirada do documento de comprovacao da atracagao
da carga do item 16, Secado Ill - Procedimento 2, Capitulo XXXIX da RDC n® 81, de
2008 (SEI 1745346).

Ja em relacéo a proposta de alteracdo da Secao | do Capitulo XXl da RDC n°
81, de 2008, para dispensa de apresentacédo de laudo analitico de controle de qualidade para
importagdo de medicamentos, ressalto que a medida é destinada a importacdo de
produtos exclusivamente indicados a realizac&o de analises fisico-quimicas em laboratério de
desenvolvimento. Esses produtos, portanto, ndo sdo utilizados em Pesquisas in vivo,
tampouco para realizacdo de estudos que irdo compor o dossié de registro de medicamento,
como seria 0 caso dos estudos comparativos de eficacia e seguranca. Assim, € vedada a
utilizacédo de tais amostras em humanos.

A proposta de alteracdo resume-se a dispensa de apresentagdo de Laudo
Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo fabricante para as
amostras de medicamentos nao regularizados destinadas a testes. Do ponto de vista de risco
sanitario, cabe expor que tal finalidade exige, geralmente, a importacdo de pequenas
quantidades de amostras para a realizacao de estudos in vitro no dmbito de processos de
inovagdo e de pesquisa realizados pelas empresas farmacéuticas, com baixo risco de
exposicdo do material ao consumo humano ou a distribuicdo/comércio. Além disso, a
avaliagdo técnica para conclusdo da aceitabilidade da entrada das amostras no Pais se
respalda em informacdes presentes em outros documentos apresentados pelo importador.

Ainda, do ponto de vista de coeréncia regulatéria, tem-se que ndo se exige o
Laudo Analitico de Controle de Qualidade para as demais categorias de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria (dispositivos previstos nas Secdes || a V do Capitulo XXI).
Finalmente, percebe-se necessidade de corrigir flagrante assimetria e de conferir tratamento
isondmico, uma vez que tal documento nao € exigido para aqueles medicamentos adquiridos
em territério nacional e que também sédo adquiridos com o objetivo de realizagdo de analises
em laboratério.



Em consulta feita a Geréncia de Produtos Biolégicos (GPBIO), foi informado
(1730359) que a presente alteracdo nao possui relacdo ou impacto na avaliacao realizada
pela area de registro.

Sobre esse tema, a Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos
(GQMED) pontuou que a Resolucdo RDC n® 200/20017, que estabelece os requisitos
minimos para a concessao e renovacao do registro de medicamentos com principios ativos
sintéticos e semissintéticos classificados como novos, genéricos e similares, ndo traz
a obrigatoriedade da apresentacao de laudos analiticos de controle de qualidade de possiveis
amostras importadas pela empresa para auxiliar no desenvolvimento farmacotécnico do
produto objeto de registro (1748690).

A Procuradoria Federal junto a Anvisa, por meio do Parecer
n? 00031/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1769091), fez ressalva quanto a pretensao de
dispensa de apresentacdo de Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida,
emitido pelo fabricante para as amostras de medicamentos néo regularizados destinadas a
testes no que se refere a eventual mudanga de posicionamento quanto ao risco sanitario.
Sobre esse aspecto, entendo ser papel do regulador a avaliagdo continua quanto aos
aspectos de beneficios e riscos de todas as agbes por ele adotadas. Nesse sentido, a
avaliacao quanto ao risco sanitario ndo pode ser engessada, mas sim revisitada a medida que
o conhecimento técnico evolui, assim como a partir da disponibilizagdo de novas ferramentas
de controle e gerenciamento de riscos. Portanto, no momento presente, tem-se a avaliagéo
quanto ao adequado controle de eventual risco sanitario na dispensa de apresentagdo do
referido laudo, uma vez que tratam-se especificamente de amostras de medicamentos
destinadas a industria com finalidade exclusivamente analitica, sem qualquer utilizagdo em
seres humanos, a semelhanca do procedimento j4 adotado para demais produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Ressalta-se que a importacdao de amostras de medicamentos néo regularizados,
nos termos do Capitulo XXI da RDC 81/2008, restringe-se a pessoas juridicas devidamente
regularizadas perante a Anvisa, 0 que aumenta o rigor e controle quanto a destinagdo da
importacao. Ademais, o certificado de analise do medicamento atesta que o mesmo cumpre
0s requisitos de qualidade para ser administrado em seres humanos. Como a referida
importagdo veda a utilizagdo deste tipo de amostra em humanos, o documento torna-se
desnecessario.

Ainda sobre esse tema, esmiucando a conveniéncia e a oportunidade para
realizar neste momento a alteracédo proposta para dispensar os medicamentos sem registro da
apresentacdo de laudo analitico de controle de qualidade, realco que o poder regulamentar
possui limitagdes de ordem temporal, de modo que nao é possivel prever todas as situagdes,
nem como se dara o cumprimento da normativa em todos os casos concretos. A importacéo
ora descrita visa trazer insumos para etapa anterior a efetiva conducdo de testes que
subsidiardo o registro do medicamento. Apds a experiéncia de 14 anos desde a edi¢do da
RDC n® 81/2008, verificou-se, por meio inclusive dos relatos trazidos pelo setor regulado, que
tal exigéncia carece de razoabilidade, uma vez que tais amostras de medicamentos nédo se
destinam ao uso humano, ndo sendo necessaria a comprovacao de critérios de qualidade
minimos. Assim, sopesando a importancia da apresentagcdo desse documento frente a
dificuldade descrita pelo setor regulado em obté-lo, concluiu-se pela adequacéo na supressao
de tal exigéncia.

Assim, sdo duas medidas urgentes e que também contribuem para a otimizacao
e aperfeicoamento das atividades hoje desempenhadas pela area de Portos, Aeroportos e
Fronteiras, permitindo o melhor emprego da forca de trabalho de equipes limitadas em seu
quantitativo de servidores, porém cuja atuagdo é de enorme importancia para a garantia da



saude da populacao brasileira. Destaco que a proposta ora em deliberacdo nao afeta o
controle sanitario desempenhado nos processos de importagéo.

Conforme ja dito, o carater de urgéncia do presente processo se reveste da
necessidade, identificada nesse momento, de otimizacao dos processos de importacdo de
imunoglobulina humana, nos termos do processo SEl n® 25351.925653/2021-87, tendo-se
identificado que a isencdo do documento de comprovacado da atracacao pode contribuir na
maior celeridade do processo de importacdo dos hemoderivados como um todo, incluindo a
imunoglobulina. Tal necessidade ganha importancia ainda maior no cenario pandémico.
Cabe reforcar que a alteracdo proposta sera perene e ndo pontual como outras medidas
tomadas pela Agéncia em situagdes semelhantes. Ora, entendo que o carater de urgéncia nao
esta relacionado a perenidade ou temporalidade da norma, mas sim a importancia da sua
edicdo como contribuicdo as medidas de enfrentamento a crise sanitaria. Nesse sentido, por
todo o exposto neste Voto, entendo justificada a tramitagdo do processo regulatério de forma
abreviada, para fins de minimizacao dos riscos de agravos a saude da populacéo.

Em suma, enfatizo que a proposta que ora submeto a apreciagdo possibilita que
a Anvisa atue de forma mais célere no tratamento dos processos de importacao, permitindo a
concentragdo de esforcos em atividades de maior risco e agilizando a liberacdo de cargas
criticas ao pais.

Quanto a entrada em vigor da RDC na data de sua publicacao, registra-se que,
nos termos da urgéncia e simplificacao justificadas neste Voto, entendo que ndo ha légica ou
razoabilidade em que se postergue a vigéncia dos aspectos propostos na presente
minuta normativa. As informacbes aqui apresentadas caracterizam a urgéncia das
providéncias pertinentes por parte desta ANVISA, atraindo a aplicacdo do previsto no
paragrafo Unico do art. 4% do Decreto n® 10.139, de 2019.

Por fim, ressalta-se que a presente proposta esta alinhada ao Plano Estratégico
da Anvisa 2020-2023, que possui como “Desafios e diretrizes iniciais™: “Reduzir o tempo e
aumentar a eficiéncia dos processos de registros, avaliacdo, inspecdo e licenca de
importacao “ e a diretriz de "desburocratizagéo" da Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018, e
a necessidade de simplificagdo do processo de importagao para aumento da competitividade
relatada no acérddao do TCU n® 2744/2015 (SEI 0070899) e Acordo de Facilitacdo do
Comeércio Exterior - 2013 (SEI0213812).

3. VOTO

Por todo o exposto, considerando se tratar de norma que visa adequagéo e
harmonizacéo dos procedimentos de importacdo; que ndo imputa novas obrigacoes ao setor e
que ndo afeta o controle sanitario; que simplifica a documentacédo a ser apresentada para
liberacdo de hemoderivados e de amostras de produtos ndo registrados destinados
exclusivamente a fins analiticos; que conferird maior agilidade no desembaraco das cargas
desses tipos de produtos; além de constituir medida de urgéncia para fortalecer a oferta de
hemoderivados no mercado e corrigir assimetrias, conferindo tratamento isonémico em
relacdo aos medicamentos adquiridos em territério  nacional; VOTO PELA
APROVACAO da proposta de abertura de processo regulatério, com dispensa de AIR, de CP
e de M&ARR, e pela APROVACAO da minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC (SEIn° 1769102) que altera a RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008.



Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
09/02/2022, as 12:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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
eletronica

£$1.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1765420 e o cédigo
4 CRC DB25DF83.

Referéncia: Processo n225351.900861/2022-54 SEIn21765420


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 027 (1765420)

