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Processo n2 25351.908991/2020-73

Abertura de processo administrativo de regulagao e
proposta de alteracdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n? 356, de 23 de marc¢o de 2020, que
dispGe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicao de
dispositivos médicos identificados como prioritarios
para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou notificagdo de produtos para
saude

Relator: Marcus Aurélio Miranda de Aradjo

1. Relatério

Tratam-se de propostas de abertura de processo administrativo de regulagdo e de altera¢do da
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 356, de 23 de marco de 2020, que dispde, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de
dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

De acordo com o formuldrio de solicitacio de abertura de processo administrativo de
regulacdo (0976258) e o Parecer elaborado pela GCPAF/GGPAF (0989666), a alteracdo de regime proposta
busca simplificar os procedimentos relacionados a importacdo de dispositivos médicos identificados como
prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2. Conforme sugestdo da GGTPS, a proposta também traz nova redac¢do ao
pardgrafo 3° do artigo 6°, com objetivo de dar maior flexibilidade a fabricacdo de tais dispositivos. Esta ultima
vai ao encontro de um dos pedidos de excepcionalidade tratados no Centro de Coordenacao das Operagdes
do Comité de Crise do COVID-19 (CCOP), com representacao desta Agéncia.

Ainda de acordo com a GCPAF/GGPAF (0989666), o protocolo do processo de importacdo
apresenta, desde sua concepcao, dificuldades que ultrapassam a competéncia da area, incluindo o prazo
para compensacdo da Guia de Recolhimento da Unido de até 48 horas; a atuacdo tanto pelo importador
qguanto pela area técnica em dois sistemas de informacgao (Datavisa e Siscomex), com limitagdes em termos
de integracdo; e, sobretudo, a impossibilidade de verificagdo automatica quanto a AFE e ao registro em pais
membro do IMDRF.

Com relagdo ao tramite regulatdrio, esta Diretoria propde a dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), sob a justificativa de que se trata do enfrentamento de
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problema com alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizado por situacao de iminente risco a salde, e que
implica na necessidade de atuacdo imediata da Agéncia.

2. Analise

Inicialmente, cabe informar que esta proposta de Resolucdo se aplica as empresas que
realizam as operagGes envolvidas na fabricagcdo, importacao e aquisi¢cao de dispositivos médicos de uso ou
aplicacdo médica, hospitalar, odontoldgica ou laboratorial por profissionais de saude devidamente
habilitados. E pertinente comunicar que a Anvisa tem conferido tratamento prioritario para a liberacdo das
mercadorias importadas para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus, conforme preconiza o Art. 32 da Resolugao n? 17, de 17 de margo de 2020 -
CAMEX, e suas atualizacOes.

A RDC n2 356, de 23 de fevereiro de 2020, com republicacdes em 24 e 31 de margo de 2020,
apesar de dispor, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacao e
aquisicao de dispositivos médicos identificados como prioritdrios para uso em servigos de saude, em virtude
da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, ndo teve participacdo da
GCPAF/GGPAF em sua elaboragdo. Vale salientar que a proposicdo de normas relativas ao comércio exterior,
de acordo com o Art. 193 da RDC n2 255/18, que aprova o Regimento Interno da Anvisa, é de competéncia
da Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados.

De toda forma, entende-se que o objetivo comum das areas é disponibilizar, de forma célere,
produtos para serem utilizados no enfrentamento da emergéncia em saude, visando atender as
necessidades geradas pela pandemia, com a adogdo de procedimentos excepcionais. Nesse sentido, as
alteracdes ora propostas nesta nova redacdao buscam alinhar conceitos e procedimentos relacionados ao
processo de importacdo, com vistas ao melhor tratamento destas demandas.

No que diz respeito ao Art. 2° da RDC n2 356/20, transcrito abaixo, este ndo faz mencdo a
dispensa de procedimentos relacionados a RDC n2 81/08, que dispde sobre o regulamento técnico de bens
e produtos importados para fins de vigilancia sanitaria.

Art. 2° A fabricacdo e importacdo de madscaras cirurgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou
equivalentes, 6culos de protecdo, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis
(aventais/capotes impermedveis e ndo impermeaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes
respiratdrias para uso em servicos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, da notificagdo a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitarias.

A necessidade de formalizacao de deferimento automatico do licenciamento de importagdo
para os produtos dispostos no Art. 2° é fundamental, vez que ndo ha previsdo legal na RDC n2 81/08. Assim
sendo, a redacdo proposta permitiria inferir que o deferimento automatico do licenciamento de importacao
implica na ndo realizagdo de qualquer analise documental prevista na RDC n2 81/08, sem isentar a apuragao
de irregularidades, caso identificadas. Além disso, é fundamental a especificacdo de isencdo de Autorizacao
de Funcionamento (AFE) para a atividade de importar, visto que para conferir qualquer requisito do
importador seria necessario o protocolo do processo de importagao na Anvisa.

Quanto ao protocolo do processo de importacdo na Agéncia, conforme destacado pela
GCPAF/GGPAF (0989666), o peticionamento eletrénico de importagdo utiliza tanto o sistema Datavisa,
guanto o Siscomex. As inconsisténcias relacionadas ao peticionamento sdo, constantemente, objeto de
reclamacdo do setor regulado e impactam diretamente nos prazos relacionados a importacdo. A integracao
entre os dois sistemas, por vezes, resulta em erros, gerando atraso na liberagdo da mercadoria. Nesse
sentido, a area vem alertando ha algum tempo sobre estas dificuldades e necessidade de implementacdo de
sistema de gestdo de risco automatizado, especialmente quando existe a determinacdo do governo para a
implementacdo dos procedimentos de importacio e exportacdo no Portal Unico de Comércio Exterior.
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E valido destacar que a Secretaria de Comércio Exterior (SECEX) identificou diversos produtos
gue tiveram as respectivas aliquotas do Imposto de Importacao reduzidas a zero, como medida de estimulo a
entrada no Pais de itens considerados essenciais para o combate a pandemia vigente, e que, a principio,
estdo sujeitos a anuéncia da Anvisa no SISCOMEX-Importacdo. Assim sendo, sugeriu a Agéncia que também
fosse verificada a possibilidade de simplificar, dispensar e automatizar a anuéncia para importacdo de outras
mercadorias, com base na RDC n2 356/20.

Em relacdo a responsabilizacdo do fabricante ou importador pela garantia da qualidade,
seguranca e eficdcia dos produtos, disposta no Art. 4°, sugere-se a inclusdo do termo “importados” e a
previsdo tanto de monitoramento analitico, por meio Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria -
RNLVISA, quanto de rastreabilidade dos produtos fabricados e importados pelas empresas, a saber:

Art. 42 O fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
produtos fabricados e importados em conformidade com esta Resolugdo.

§ 12 Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolugdo estdo sujeitos ao
monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria - RNLVISA.

§ 22 As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou importados e permitir a
identificacdo dos responsdveis pela comercializagao.

A flexibilizacdo em relacdo a fabricacdo de protetores faciais, disposta no paragrafo 3° do
artigo 6°, transcrito abaixo, é consenso entre as dreas técnicas, conforme Despacho n?@
62/2020/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (0978832) e Despacho n2 110/2020/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(0980716).

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem ser fabricados em materiais impermeaveis.

§ 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou algum tipo de defeitos
qgue podem causar desconforto ou acidente ao usudrio durante o uso.

§ 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usudrio, a fim de que o protetor facial permaneca estavel
durante o tempo esperado de utilizagdo.

§ 3° O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e preferencialmente possuir dimensdes
de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Ja de acordo com a redagdo atual do Art. 9° da RDC n2 356/20 tem-se que:

Art. 9 Fica permitida a aquisicdo de equipamentos de prote¢do individual, ventiladores pulmonares,
circuitos, conexdes e valvulas respiratérios, monitores paramétricos e outros dispositivos médicos,
essenciais para o combate a COVID-19, novos e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados
e comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
por érgdos e entidades publicas e privadas, bem como servigos de satude, quando ndo disponiveis para o
comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

§ 1° A indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa deve ser evidenciada e arquivada a
documentacgdo do processo de aquisicdo.

Portanto, o Art. 92 traz a possibilidade de aquisicdo por entidades publicas ou privadas de
dispositivos médicos que tenham sido regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) quando ndo houver disponivel dispositivos
semelhantes regularizados na Anvisa, mas ndo faz mencao especifica a atividade de importacao.

De toda forma, para a comprovagao de que o produto (equipamentos de prote¢do individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratérios, monitores paramétricos e outros
dispositivos médicos, inclusive kit diagnostico) é regularizado e comercializado em jurisdicdo membro do
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), conforme RDC n2 356/2020, o importador deve
apresentar, no processo de importagdo, um comprovante de registro/regularizacdo do produto em um dos
paises membros do IMDRF (Brasil, Estados Unidos, Canadd, Europa, China, Australia, Coreia do Sul e Japao)
ou um comprovante de comercializacdo do produto num destes paises (Certificado de livre comércio - CLC).
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Ocorre que, conforme informado pela GCPAF/GGPAF em resposta ao Despacho n2
82/2020/SEI/GADIP-CG/ANVISA (0973111), os documentos anexados pelo importador ndo sdo evidentes
guanto a comprovacao de registro e de comercializacdo em pais membro do IMDRF, considerados os
requisitos sanitarios para a concessao de registro de equipamentos e dispositivos médicos nestes paises e as
regras para disponibilizacdo destes produtos nos mercados internacionais. Nesse sentido, muitas vezes
torna-se necessaria consulta técnica a area de registro a fim de subsidiar a analise e anuéncia de importacgao.

Além disso, ndo fica claro, no § 1° do Art. 92 da RDC n2 356/2020, qual documento deve ser
anexado ao processo de importacdo para a comprovacdo indisponibilidade de produtos regularizados na
Anvisa.

{

Assim sendo, sugere-se, primeiramente, a inclusao do termo “importagdao” no Art. 92. Em
segundo, propbe-se que, para a importacdao de produtos regularizados e comercializados em jurisdicdo
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e devida caracterizacdo de
indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa, o importador anexe, no Sistema Visdo Integrada de
Comércio Exterior, Termo de Responsabilidade assinado pelo responsavel legal, conforme modelo definido.
Acata-se, ainda, a sugestdo de acréscimo de campos para que sejam informados os dados das empresas
técnica e legalmente responsaveis pela comercializacdo dos produtos em territério nacional, conforme
Despacho ne 62/2020/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (0978832) e Despacho ne
110/2020/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (0980716). E, entende-se oportuna a inclusdo de paragrafo com a
previsdo de analise de kits para diagndstico pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Quanto a sugestdo de inclusdao de Termo de Responsabilidade, para os produtos descritos no
Art. 29, expressa no Despacho n2 62/2020/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (0978832), ndo ha determinagdo, neste
caso, para a comprovacdao de registro e comercializagdo em jurisdicdo membro IMDRF, nem de
indisponibilidade de produtos no mercado nacional. Os dados relacionados a importacdo neste periodo
podem ser repassados, posteriormente, as areas técnicas, de forma a auxiliar no combate ao descaminho e
na identificacdo da comercializagdo de produtos falsificados.

Em relacdo a disponibilizacdo de dados de importacdo, cabe esclarecer a questdo levantada no
Despacho n? 166/2020/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (0979031) quanto a incapacidade da Anvisa em
correlacionar o kit a um importador, mesmo apds consulta a GGPAF (processo SEI! 25351.912600/2020-15).
Os levantamentos realizados no Siscomex retratam a declaracdo realizada pelo importador em cada licenca
de importagdo. Ou seja, o importador é responsdvel pelos dados que declara, incluindo a descricao do
produto, o fabricante, a Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM). Isso significa que se ele ndo declarar
corretamente, estes dados ndo serdo encontrados. A classificagdo incorreta na NCM, omissdo ou prestagao
de informacgdo de forma inexata ou incompleta implica em multa, conforme previsto no Art. 711 do Decreto
n2 6.759, de 5 de fevereiro de 2009, que regulamenta a administracdo das atividades aduaneiras, e a
fiscalizacdo, o controle e a tributacdo das operacdes de comércio exterior. E importante registrar que
também ha um atraso em relacdo a disponibilizacdo de dados, pois o repositério de dados do Siscomex (Data
Warehouse) fica disponivel para consulta e extracao de relatdrios a cada 15 dias.

E devido informar que, ao tomar ciéncia da RDC n? 356/2020, a GCPAG/GGPAF encaminhou
consulta a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, por meio do DESPACHO N2
100/2020/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA (0958630), em 25 de marco de 2020, buscando esclarecimentos
quanto a interpretacdo de regularizacdo dos produtos desta normativa.

A GGTPS, por sua vez, encaminhou questionamento a DIRE4 para complementacdo quanto a
exigibilidade de AFE para os artigos 9 e 10 da norma, tendo em vista que, segundo a GGTPS, o espirito da
norma teria sido conceder liberdade para tais importacdes, mas que nao poderia afirmar se a AFE era ou ndo
necessdaria. A assessoria da DIRE4, por meio do Despacho n® 520/2020/SEI/DIRE4/ANVISA (0965761),
respondeu aos questionamentos encaminhados com a seguinte declaragao:

... esta diretoria coaduna com os controles na importagdo previstos pela GGPAF, no sentido de assegurar
os produtos essenciais para o combate a COVID-19, previstos no Art 9° da Resolugdo RDC 356 de 2020.
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Mas esclarece que, mesmo ndo estando claramente descrito a dispensa de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa - AFE na Resolugdo RDC 356 de 2020 essa condi¢do pode ser entendida
dada a situagdo especial e excepcional de tais importacbes onde o requisito primordial a ser
considerado diante do cenario é o acesso desses produtos a populacdo, desde que cumprida as
condic¢Oes previstas no Art 9° e Art. 10 da referida resolugéo.

Logo, pela interpretacdo da declaragdo supracitada, a dispensa de AFE para a importacdo dos
produtos previstos no Art 9° da RDC n2 356/2020, ainda que ndo expressa, poderia ser “entendida”, desde
gue cumpridas as determinacbes expressas nos referidos artigos. A proposta de nova redac¢do do artigo 9°
RDC n2 356/2020, com a inclusdo de paragrafo isentando a exigéncia de AFE para a atividade de importar
correlatos (0976941), levou em consideracdo tal entendimento que ja estava sendo aplicado aos processos
de importagdo. Caso a AFE fosse dispensada, haveria a possibilidade de deferimento automatico do
licenciamento de importacdo relacionado a estes produtos.

Todavia, considerando a divergéncia de entendimento da DIRE4, expressa no Despacho n?
166/2020/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (0979031), nesta nova redacdo, o processo de importacdo ficaria
condicionado apenas a verificagdo de AFE. Destaca-se, mais uma vez, que as dificuldades relacionadas ao
protocolo do processo de importacdo na Anvisa, sobretudo quanto a utilizacdo de dois sistemas (Datavisa e
Siscomex) e de eventuais erros de integracdo entre ambos, permaneceriam ocasionando atrasos na liberacdo
das importac¢des destes produtos no pais.

Por oportuno, apesar da proposta de isencdo de AFE para os produtos adquiridos por meio de
doacdo, dispostos no Art. 10, ainda serd necessario o protocolo do processo de importagdo na Agéncia, visto
gue nado é possivel identificar, por meio de sistema, a finalidade declarada pelo importador para fins de
deferimento automatico. Em se tratando de doacdo, importante registrar também a possibilidade de
importagdo com rétulo e instrugcdes de uso em inglés ou espanhol, conforme ultima sugestdao encaminhada
pela drea técnica.

Por fim, essencial incluir, nesta nova redacdo, a vedacdo da importacdo de produtos
regularizados na Agéncia sem a devida Declaracao da pessoa juridica detentora da regularizacdao do produto
junto a Anvisa autorizando a importacdo, nos termos da Resolugdo RDC n2 81/08. Sob esse aspecto, é valido
mencionar o dever do importador em observar e cumprir as disposi¢des legais, inclusive quanto a
exclusividade da destinacdo das mercadorias e comprovacao de sensibilidade e especificidade dos produtos
diagnésticos in vitro da COVID-19 ndo regularizados junto a Anvisa. Ndo obstante, a Agéncia podera convocar
empresas a fornecerem informacgdes sobre produtos fabricados, importados e adquiridos nos termos desta
nova Resolucao.

3. Voto

Pelo acima exposto, entendo que as alteracbes propostas sdo fundamentais para a
simplificagdo dos procedimentos relacionados a importacdo de dispositivos médicos, tendo em vista a
urgéncia na disponibilizacdo destes produtos para uso em servicos de salde, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Dada a gravidade e relevancia da situa¢do, proponho a dispensa excepcional de realizacdo de
Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP).

Assim sendo, acato as consideracdes das dareas técnicas, com as devidas sugestées
da Procuradoria Federal junto a Anvisa (0992393), e voto pela aprovacdo da abertura do processo
administrativo de regulamentacdo (0976258) e da minuta (0985620) de Resolucdo da Diretoria Colegiada
referente a alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 356, de 23 de margo de 2020, que
dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a fabricacdo, importacao e aquisicdo
de dispositivos médicos identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.
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E 0 que submeto a delibera¢do desta Diretoria Colegiada.

Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Diretor-Substituto
Dire5/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo, Diretor Substituto, em
28/04/2020, as 14:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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.t A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 informando o cédigo verificador 0994216 e o cédigo CRC 20119742.
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