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1. RELATORIO

1. A RDC n® 415, de 26 de agosto de 2020, e a RDC n° 601, de 09 de fevereiro de
2022, define novos critérios e procedimentos extraordinarios para tratamento de peticdes de
registro e mudangas pos-registro de medicamentos e produtos bioloégicos em virtude da
emergéncia de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus. Em especial, a
referida RDC traz dispositivos que se mostraram importantes para tratar o desabastecimento
de medicamentos essenciais a vida humana.

2. A vigéncia da RDC n® 415/2020 foi atrelada ao tempo em que se mantivesse
vigente a Declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN)
decorrente da Covid-19, publicada em fevereiro de 2020 pelo MS. No entanto, em 22 de abril
de 2022, o Ministério da Saude publicou a Portaria GM/MS n® 913/2022, que encerrou a
Declaragdo de ESPIN.

3. A RDC n°® 683, de 12 de maio de 2022, prorrogou a vigéncia da RDC n°
415/2020, até 23 de maio de 2023, a fim de ndo causar impactos na politica de combate a
Covid-19, mantendo-se em primeiro lugar a promogéo da saude publica. Desde entdo, tem-se
observado a necessidade e o beneficio de que a Anvisa adote permanentemente arcabougo
regulatério especifico a ser destinado em caso de risco de desabastecimento de produtos
estratégicos. Fruto das ligdes aprendidas com a pandemia, encontra-se em curso. Até a
presente data, entretanto, ndo foi possivel concluir as discussdes e o processo regulatério
necessarios para a adogdo de regulagédo perene sobre o assunto.

4. Nesse contexto, considerando-se a proximidade do prazo de término da vigéncia
da RDC n? 415/2020, estabelecido pela RDC n° 683/2022 (23 de maio de 2023), a proposi¢do
ora apreciada busca prorrogar a vigéncia desta RDC por 60 dias, até 22 de julho de 2023.

2. ANALISE

5. A RDC N° 415/2020 foi editada como uma evolugdo da RDC n°® 348 de 17 de
margo de 2020, que buscava estabelecer critérios extraordinarios que permitissem a
disponibilizagao célere de produtos necessarios ao enfrentamento da Pandemia. Apds se
mostrar efetiva durante dois anos, possibilitando a rapida avaliagdo das informagdes
submetidas a Anvisa em suporte de registro e pds-registro de medicamentos e produtos
biolégicos, a RDC foi objeto de prorrogagdo em abril de 2022, juntamente com conjunto de
normativas da Anvisa inicialmente vinculadas & manutengdo da situagdo de Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN).

6. Naquela oportunidade, com a revogagédo da Portaria GM/MS n°® 188, de 3 de
fevereiro de 2020 declarando o fim da ESPIN, havia-se imaginado que, em 365 dias (prazo
origindrio da prorrogagao de vigéncia), todas questdes afetas ao tratamento de peticdes de
registro e mudangas pés-registro de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da
COVID-19 teriam sido enderegados e superados.

7. Entre os produtos que foram submetidos a avaliagdo da Anvisa no escopo da
RDC n® 415/2020, como exemplo, cito as vacinas contra COVDI-19 Comirnaty, Vaxzevria,
Spikevax, Covidecia, a heparina Clexane e os mabs Actemra e Soliris, que se beneficiaram
do arcabouco regulatério oferecido pela RDC que neste momento se pretende prorrogar.

8. Nesse sentido, observou-se a necessidade e o beneficio de se incorporar parte
das previsdes da referida normativa ao arcabougo regulatério perene da Agéncia para o
enfrentamento a situagdes de crise ou emergéncia em salude publica, incluindo questbes
relacionadas a desabastecimento. Dessa forma, fruto das licbes aprendidas durante a
pandemia, deu-se inicio a discussdo interna quanto aos aspectos da RDC 415/2020 que
deveriam ser ajustados para serem incorporados as normativas ordinarias da Anvisa. Nao
tendo sido possivel concluir a discussdo interna antes do término da vigéncia da referida
normativa, nem tdo pouco a submissao do processo para discusséo e consulta publica junto
aos demais atores interessados a matéria, proponho a prorrogacdo da RDC 415/2020,
enquanto seguem as tratativas inerentes ao processo de regulagdo, conferindo seguranga
juridica e previsibilidade aos interessados. A prorrogagdo da normativa ndo alterara o
regramento e as praticas vigentes, mas mantera estavel o ambiente regulatério até que marco
perene seja concluido (estima-se que seja possivel conclui-lo em até 120 dias).

9. A RDC 415/2020 perdera vigéncia no dia 21 de maio de 2023, caso nédo seja
prorrogada, impactando a avaliacdo de petigdes de registro e mudangas pds-registro de
medicamentos e produtos biolégicos, em especial no que tange ao risco de desabastecimento
ou de redugéo na oferta de medicamentos essenciais para a populagdo. Com a prorrogagdo
da referida normativa, a Agéncia mantera marco regulatério necessario com tratamento de
questdes relacionadas ao desabastecimento ou a redugdo na oferta de medicamentos, até
que se tenha concluido o processo de revisdo e ajuste para a proposigdo de nova normativa
para enfrentamento de novas situagdes de crise em saude, incluindo desabastecimento.

10. A proposta estd fora da agenda considerando que sua motivagdo foi de
enfrentamento & Pandemia de Covid-19, contudo o ponto de alerta é a manutengdo do
abastecimento dos produtos usados para a Covid-19, que também guardam semelhanga para
muitas situagdes de infecgbes das vias areas superiores. Destaco que no pronunciamento a
OMS destacou especificamente seu apoio aos Estados Partes para: manter sistemas de
vigilancia de componentes mdltiplos; implementar vigilancia sentinela usando uma
abordagem  global coordenada para caracterizar variantes conhecidas e
emergentes; fortalecer as vias de atendimento clinico a Covid-19; manter as atualizagbes



regulares as diretrizes da Covid -19; aumentar o acesso a terapéuticas, vacinas e
diagnosticos.

11. Destaco que durante uma coletiva de imprensa no dia seguinte apés a
declaragdo da OMS que o COVID-19 ndo é mais uma emergéncia de salde publica de
interesse internacional (PHEIC), Tedros Adhanom enfatizou que a COVID-19 continua sendo
uma ameaga global a saldde e que o novo status ndo significa que os paises possam baixar a
guarda. “E hora de os paises fazerem a transicio do modo de emergéncia para o
gerenciamento da COVID-19 junto com outras doengas infecciosas”, disse ele. [1]

12. A Representante da OMS, também disse que nos trés anos, trés meses e cinco
dias que se passaram desde que a ESPIl COVID-19 foi estabelecida, os paises relataram
quase sete milhdes de mortes a OMS. Mas o verdadeiro niimero de mortos da pandemia pode
ser duas a trés vezes maior, de acordo com estimativas da OMS e outros. Nao ha regras
rigidas e rapidas para determinar quando um PHEIC termina, diz Karim. “Ainda estamos em
uma pandemia, apenas estamos em um estagio diferente em que ndo vemos mais um grande
nimero de mortes e pressdo sobre os hospitais”, acrescenta. Para Karim, o fim do PHEIC é
um reconhecimento de que o SARS-CoV-2 ndo é mais uma emergéncia, mas permanecera
por muito tempo.

13. Outras importantes reflexdes: “O mais urgente agora é garantir que os paises nao
desistam de tentar aprender as licgdes da COVID e se preparem para futuras pandemias”, diz
Nuzzo. "A batalha nao acabou!! Ainda temos fraquezas e as fraquezas que ainda temos em
nosso sistema, serdo expostas por este virus ou outro virus. E isso precisa ser consertado”,
disse o diretor de emergéncias da OMS, Michael Ryan. [2]

14. Nessas consideracdes, também reforco que especialistas ressaltam que a
"COVID nao é apenasdoenca respiratéria, mas também doenga vascular. Embora
a Covid seja transmitido pela via respiratéria, também podemos dizer que é uma doenca
vascular, pois ela pode danificar e atacar o sistemavascular. "7
https:/noticias.r7.com/saude/covid-nao-e-doenca-respiratoria-mas-vascular-concluem-
cientistas-01052021

15. A longo prazo, a COVID continuaré a desafiar os sistemas de satde em todo o
mundo, incluindo as sequelas da COVID longa, conforme dizem os especialistas em doengas
infecciosas. O epidemiologista da Universidade de Edimburgo, Mark Woolhouse, disse:
“Ninguém deve entender (isso) como significado que a COVID-19 n&o é mais um problema.
Ainda é um problema de salde publica significativo e parece provavel que continue sendo
num futuro previsivel".

16. Em 07 de maio de 2023, a Senhora Ministra da Saude Nisia Trindade, em
cadeia nacional, afirmou que as infecgdes pelo virus Sars-COV-2, responsdvel pela Covid-19,
vao continuar ocorrendo e que o momento é de fortalecimento dos sistemas de vigilancia,
diagnostico, assisténcia e vacinagdo. Durante o pronunciamento, a Ministra alertou que “o
momento é de transi¢do do modo de emergéncia para enfrentamento continuado como parte
da prevencéo e controle de doencas infecciosas.”[3]

17. Importante lembrar que ainda teremos que atuar vigilantes, pois ainda ha
circulagdo do virus e a medida que mais pessoas sdo expostas e infectadas pelo SARS-CoV-
2, aumentam os relatos de pacientes que apresentam sintomas persistentes ou disfungdo
organica ap6és a COVID-19, destacadamente, quanto ao tempo de recuperagdo e as
variedades de complicagbes experimentadas pelos pacientes com a COVID longa. Por
exemplo, h& véarios estudos que descobriram riscos aumentados de doencas
cardiovasculares entre pessoas p6s-COVID-19, aumento de risco de trombose, de acidente
vascular cerebral, sindromes neurolégicas e outras complicagdes. E preciso considerar as
necessidades continuas dessa populacao as quais serdo cruciais, especialmente, no que se
refere ao aparecimento de novas condigdes cronicas apds a doenga inicial, ou seja, temos um
desafio posto para o nosso Sistema Unico de Salde e para o abastecimento dos
medicamentos.[4]

18. Voltando ao processo, trago as informagdes do DESPACHO N¢
472/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA. Apés consulta ao sistema Datavisa, identificou-se que
foram protocoladas 963 petigdes desse aditamento nos seus primeiros trés anos de
vigéncia (sendo 535 em 2020, 274 em 2021 e 154 em 2022) vinculadas @ RDC n? 415/2020.
Em 2023, tivemos 28 petigdes referentes a 18 produtos, entre eles peticdes pods-registro de
vacina COVID-19. Certamente, identificamos necessidade de melhoria e
modernizagdo regulatéria, especialmente para as situagbes de desabastecimentos, por
motivos diversos, inclusive, por situagdes de emergéncia de salde publica. Assim, a Segunda
Diretoria, em conjunto com a GGMED e GGBIO, vem trabalhando em proposicdo
regulamentar para enfrentar no ambito do registro, as medidas regulatérias que possam
contribuir para reduzir os danos do desabastecimento e esperamos até julho de 2023, colocar
a proposic¢éo em consulta publica.

19. A medida de prorrogagdo permitird a acomodagdo e a transicdo para a o
estabelecimento de previsdo normativa que possa suportar agdes céleres, caso seja
necessario, evitando tratamento desproporcional e ndo isondmico. Nao é demais lembrar que
alguns dos esforgos de emergéncia focados em favorecer o acesso a produtos médicos ideais
para prevenir infecgdes e diagnosticar e tratar pacientes durante a pandemia da COVID-
19 trouxe impactos nas cadeias de fornecimento de medicamentos, implicando em risco de
observarmos produtos falsificados e de baixa qualidade. Nesse cenério, intervengdes
regulatérias foram necessarias para garantir o acesso a medicamentos seguros, de qualidade
e eficazes, dos quais a populacé@o brasileira depende e ainda dependera.

20. Suportado pelo art. 18 da Portaria n® 162/2021, inciso |, solicita-se a dispensa de
Avaliagdo de Impacto Regulatério (AIR), bem como de Consulta Pablica (CP), por se tratar de
regulamentagao para o enfrentamento de situagao de urgéncia durante a Pandemia, incluindo
a realidade que ainda perdura de desabastecimento de medicamentos essenciais para a vida
ou saude humana, aliado ainda ao fato de se tratar apenas de uma prorrogagao de vigéncia
por 60 dias sem a qual ndo haveria marco regulatério vigente que oferecesse alternativa
efetiva para favorecer a célere disponibilizagdo de medicamentos.

21. Considerando a prazo temporario de vigéncia da normativa, 60 dias, também
solicito dispensa de ARR embasado no inciso | do § 2° do art. 57 da Portaria n® 162/2021: ato
normativo de vigéncia temporaria,para o qual,em razéo do tempo de vigéncia,a realizacao
de ARR se caracterizacomo improdutiva, além do fato de o esforgo para coletar dados e criar
indicadores é excessivo considerando a curta vigéncia do ato normativo.

22. Convém ainda registrar que o processo normativo foi apreciado pela ASREG,
que se manifestou nos termos do Parecer n® 8/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA, com
pequenas recomendagdes acatadas e expressas por meio do presente voto.

23. Ainda, o processo normativo foi submetido a Procuradoria Federal, que se
manifestou pela adequagédo juridica nos termos do PARECER
n® 85/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU



"Ante o exposto, entende-se que a marcha processual e a proposta analisada ndo padece
de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade.

Neste sentido, opina-se favoravelmente ao prosseguimento da marcha processual destes
autos para o conhecimento e a deliberagdo do mérito da proposta de Resolugdes de
Diretoria Colegiada - RDC (SEIl 2363398), face a regularidade e adequagdo formal e
material, vertical e horizontal, da mesma..."

[1] https://www.nature.com/articles/d41586-023-01559-z

[2] https:/iwww.nature.com/articles/d41586-023-01559-z
e https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/covid-is-no-longer-global-
health-emergency-who-2023-05-05/

[3] Pronunciamento da ministra da Saude, Nisia Trindade, disponivel
em hitps://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/maio/em-pronunciamento-nacional-
ministra-da-saude-reforca-a-importancia-de-intensificar-a-vacinacao-contra-a-covid-19

4]https:/jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2802095?
utm_source=For_The_Media&utm_medium=referral&utm_campaign=ftm_links&utm_term=030323: https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34653718/; https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33535779/;
e https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7121e1.htm?s_cid=mm7121ei_w

3. VOTO
24. Diante do exposto, voto por Aprovar:
24.1. Abertura de processo administrativo de regulagéo para prorrogar a RDC n?

415, de 26 de agosto 2020, que define novos critérios e procedimentos extraordinarios
para tratamento de peticdes de registro e mudangas pés-registro de medicamentos e
produtos biolégicos em virtude da emergéncia de salde publica internacional decorrente
do novo Coronavirus.

24.2. Minuta de Resolugédo de Diretoria Colegiada para alterar a RDC n® 415, de
26 de agosto de 2020 (2364615) prorrogando por mais 60 (sessenta) dias, com dispensa
de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta Publica (CP), ambos sob o
fundamento da urgéncia, e, também, da Avaliagdo de Resultado Regulatério (ARR), este
por se tratar de norma temporaria.

24.3. E o voto que submeto a apreciacdo e a deliberacio dessa DICOL.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora
Segunda Diretoria / Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
11/05/2023, as 10:35, 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.
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https://www.youtube.com/watch?v=5-ACnRWHdxM
https://jamanetwork.com/journals/jama-health-forum/fullarticle/2802095?utm_source=For_The_Media&utm_medium=referral&utm_campaign=ftm_links&utm_term=030323;
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34653718/;
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33535779/;
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
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