. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 270/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processos n®
25351.803170/2024-75
25351.802724/2024-17
25351.805486/2024-00

Deliberacao referente as acoes
excepcionais e temporarias
adotadas pela Anvisa para o
enfrentamento da ocorréncia do
estado de calamidade publica em
parte do territério nacional e
atendimento as consequéncias
derivadas de eventos climaticos
no Estado do Rio Grande do Sul.

Area responséavel: DIRE5
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1. RELATORIO

Cuidam-se das acdes normativas excepcionais e
temporarias a serem adotadas em carater emergencial pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, em decorréncia
do estado de calamidade publica em municipios do Estado do Rio
Grande do Sul, reconhecido pelo Decreto n? 57.596, de 12 de
maio de 2024, e ratificado pelos Decretos n? 57.600, de 4 de
maio de 2024, e n? 56.603, de 5 de maio de 2024, todos do
Estado do Rio Grande do Sul.

O problema regulatério a ser enfrentado decorre em
funcao do estado de calamidade publica declarado por meio do
Decreto n2 57.596, de 12 de maio de 2024 no territério do Estado
do Rio Grande do Sul, o qual faz-se necessaria a atuacao da
Anvisa no sentido de regulamentar acbes que podem ser
adotadas, de forma excepcional e temporaria, para o
enfrentamento dessa situacao de calamidade e de ambito



sanitario, considerando a missao da Agéncia de "promover e
proteger a saude da populacao brasileira, atuando com
exceléncia cientifica na regulacao dos produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o acesso,
reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em agao
integrada ao Sistema Unico de Saude".

Os eventos climaticos de chuvas intensas e com
marcas histéricas no Rio Grande do Sul (RS) levaram a
declaracao de calamidade publica em todo Estado, conforme
Decreto n? 57.596, de 12 de maio de 2024, ratificado pelos
Decretos n? 57.600, de 4 de maio de 2024, e n® 56.603, de 5 de
maio de 2024, todos do estado do Rio Grande do Sul.

No momento, compreende-se como providéncia
crucial, facilitar o acesso da populacao a produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria identificados como prioritarios pelo
Ministério da Saude ou pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
Grande do Sul e que sao necessarios para a adocao de acoes
estratégicas para o enfrentamento do estado de calamidade
publica no estado do Rio Grande do Sul.

Nesse contexto a Anvisa ja identificou, mapeou e
tratou situacdes de enfrentamento no Rio Grande do Sul, por
meio da elaboracao de regulacbées emergenciais. Seguem o0s
objetos das regulamentacodes que serao objeto de referendo:

1. alterar a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
866, de 10 de maio de 2024 que dispde sobre as acdes
excepcionais e temporarias a serem adotadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa para doacao
internacional de alimentos dispensados de reqistro,
cosméticos, produtos de higiene e saneantes sujeitos a
fiscalizacao sanitaria, para o enfrentamento do estado de
calamidade publica derivada de eventos climaticos no
Estado do Rio Grande do Sul: a medida foi adotada devido a
necessidade de ajuste no texto da RDC n? 866/2024 para
insercao de 6rgaos do governo federal como emitentes do
processo de importacao via Declaracao Simplificada;

2. dispor sobre a permissao, em carater
temporéario, da dispensacao de medicamentos sujeitos a
Notificacao de Receita, nos termos da Portaria SVS/MS n¢
344, de 12 de maio de 1998, por meio de Receita de
Controle Especial, em 2 (duas) vias, frente a ocorréncia do
estado de calamidade publica no Estado do Rio Grande do



Sul: a medida foi adotada a fim de facilitar o acesso da
populacao a medicamentos, flexibilizando, em carater
temporario, o tipo de receituario para nao haver prejuizo na
continuidade dos tratamentos, devido a dificuldade de
aviamento das receitas nos termos da da Portaria SVS/MS n®
344/1998;

3. ampliar a validade, no ambito do SUS, em
carater temporario, dos receituarios de medicamentos
sujeitos a controle especial, nos termos da Portaria SVS/MS
n% 344, de 12 de maio de 1998, frente a situacao de
emergéncia, decorrente do Desastre de Nivel lll ocorrido no
Estado do Rio Grande do Sul: a medida foi adotada para
facilitar o acesso da populacao do Estado do Rio Grande do
Sul a medicamentos, ampliando a validade das receitas,
haja vista a situacao de calamidade publica, que ocasionou
a perda de medicamentos em estoque pelas farmacias
municipais, o0 que influencia na quantidade de
medicamentos que a farmacia tem condicoes de dispensar,
bem como, a dificuldade do acesso a consulta médica na
periodicidade requerida pela validade das prescricdes
conforme normativa vigente.

Destaco que a dispensa de Andlise de impacto
regulatério, Consulta Publica e Avaliacao do Resultado
Regulatdério estao devidamente justificadas no VOTO N°
217/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, sei 2977381, ja
deliberado em Reuniao Colegiada.

Por fim, aponto que a Procuradoria Federal junto a

Anvisa se manifestou mediante 0S Pareceres n.
00085/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, n.
00087/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e ne

97/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU pelo prosseguimento da
marcha processual.

2. VOTO
Voto por:

(1) Referendar a decisao que aprovou, em carater ad
referendum, a resolucao de Diretoria Colegiada n° 874, de 27 de
maio de 2024 que Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada n?
866, de 10 de maio de 2024, processo sei 25351.803170/2024-
75.



(2) Referendar a decisao que aprovou, em carater ad
referendum, a resolucao de Diretoria Colegiada n°® 864, de 8 de
maio de 2024 que Dispde sobre a permissao, em carater
tempordario, da dispensacao de medicamentos sujeitos a
Notificacao de Receita, nos termos da Portaria SVS/MS n? 344, de
12 de maio de 1998, por meio de Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias, frente a ocorréncia do estado de calamidade
publica no Estado do Rio Grande do Sul, processo sei
25351.802724/2024-17.

(3) Referendar a decisao que aprovou, em carater ad
referendum, a resolucao de Diretoria Colegiada n°881, de 5 de
junho de 2024 que Dispbe sobre a ampliacao da validade, no
ambito do SUS, em carater temporario, dos receituarios de
medicamentos sujeitos a controle especial, nos termos da
Portaria SVS/MS n?2 344, de 12 de maio de 1998, frente a situacao
de emergéncia, decorrente do Desastre de Nivel Il ocorrido no
Estado do Rio Grande do Sul.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 10/07/2024, as 17:55,
el B 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.
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