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Processos n? 25351.803170/2024-75

Altera a Resolucao da Diretoria
Colegiada n2 866, de 10 de maio
de 2024 em caradter ad
referendum

Area responséavel: GGPAF/DIRE5
Agenda Regulatdria: Nao é tema da Agenda Regulatéria.

Relator: Antonio Barra Torres

1. RELATORIO E ANALISE

Cuidam-se de acao normativa excepcional e
tempordaria a ser 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 n? 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 acdes 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".



2. ANALISE

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 n2 56.603, de 5 de
maio de 2024, todos do estado do Rio Grande do Sul. Os eventos
iniciados em 24 de abril e que permanecem em ocorréncia neste
més de maio de 2024, sao considerados de grande intensidade,
sendo classificados como desastres de Nivel lll, colocando em
situacodes de risco diversos municipios e populacdes do RS.

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.

Em relacao a dispensa de Analise de Impacto
regulatério AIR, Consulta publica (CP) e Avaliacao do Resultado
Regulatério (ARR) encontram-se devidamente motivadas no
processo 25351.803500/2024-22, VOTO N2
217/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, sei 2977381.

Assim, tendo em vista a necessidade de ajuste no
texto da RDC n? 866/2024 para insercao de érgaos do governo
federal como emitentes do processo de importacao Vvia
Declaracao Simplificada, foi elaborada a Minuta (SEI 2987566).

A Receita Federal publicizou em seu sitio eletrénico
(https://www.gov.br/receitafederal/pt-
br/assuntos/noticias/2024/maio/receita-federal-atualiza-
orientacoes-sobre-doacoes-internacionais-destinadas-as-vitimas-
das-enchentes-no-rs) orientacao de que as doacdes as vitimas
das enchentes do Rio Grande do Sul deveriam ser efetuadas para
o0 emitente Ministério das Relacoes Exteriores. Como o Ministério
da Saude poderia ser aventado sobre a possibilidade de
recebimento e doacdes, a area técnica responsavel da Anvisa
propds alteracao normativa no sentido de abarcar as diversas
unidades do governo federal que possam receber doacdes para o
Rio Grande do Sul.

3. VOTO



Voto por Aprovar em carater ad referendum a
proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada que altera
a Resolucao da Diretoria Colegiada que n?2 866, de 10 de maio de
2024.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 27/05/2024, as 20:19,
sel B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura —— 1 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

eletrbnica

. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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