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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria de Governo
Secretaria Especial de Relagdes Institucionais

OFICIO N2 305/2021/GAB/SERI/SEGOV/PR
Brasilia, 21 de julho de 2021

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario da Camara dos Deputados
Cémara dos Deputados - Praga dos Trés Poderes
CEP 70160-900 - Brasilia DF

Assunto: Proposta de Indicagdes parlamentares | Encaminha resposta.
Ref.: Oficio 19Sec/I/E/n° 1158/20 (1853880)
Anexos: OFICIO N2 308/2021/ASPAR/GM/MS (2742607)

OFICIO N2 88/2020/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA (2742612)

Excelentissimo Senhor Deputado,

1. Cumprimentando-o cordialmente, dirijo-me a Vossa Exceléncia, em nome da Sra.
Ministra de Estado da Secretaria de Governo, para reportar-me ao Oficio 128Sec/I/E/n2 1158/20 (1853880)
, por meio do qual essa Primeira Secretaria encaminha relagdo de Indicages apresentadas pelos nobres

Parlamentares dessa egrégia Casa de Leis.
2. A este respeito, fago mencdo a Indicagdo 139/2020 (1853936), de autoria da Comissao
Externa destinada a acompanhar acdes preventivas da vigilancia sanitaria e possiveis consequéncias para

o Brasil quanto ao enfrentamento da pandemia causada pelo coronavirus, acerca da qual o Ministério da
Salude manifestou-se nos termos do Oficio n? 308/2021/ASPAR/GM/MS (2742607) e demais documentos

que seguem anexos.

3. Na oportunidade, renovo votos de distinta consideragao e aprego.

Respeitosamente,

FLAVIO ADALBERTO RAMOS GIUSSANI
Secretario Especial de Relagdes Institucionais
Secretaria de Governo da Presidéncia da Republica | SERI/SEGOV/PR

Documento assinado eletronicamente por Flavio Adalberto Ramos Giussani, Secretario Especial, em
22/07/2021, as 14:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020. .




Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 00030.001361/2020-78 SEI n2 2742620
Palacio do Planalto - 42 andar - Sala 421 — Telefone: (61) 3411-1785/1316
CEP 70150-900 Brasilia/DF - https://www.gov.br/planalto/pt-br
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Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 308/2021/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 26 de janeiro de 2021.

Ao Senhor

AUGUSTO CESAR DE BRITO NAYLOR

Assessor Chefe da Assessoria Especial da Casa Civil
Casa Civil da Presidéncia da Republica

Palacio do Planalto, 42 Andar, sala 413.
Presidéncia da Republica

Assunto: Indicagdo Parlamentar n.2 139/2020 - Sugestdes de propostas pela ABIMO quanto as medidas de
contengdo ao coronavirus.

Senhor Assessor Chefe,

1. Reporto-me ao Oficio n.2 79/2020/INC/SE/CC/PR (0015157896), de 27 de maio de 2020,
relacionado a Indicagdo Parlamentar n.2 139/2020, da Comissdo Externa destinada a acompanhar agées
preventivas da Vigildncia Sanitdria e possiveis consequéncias para o Brasil quanto ao enfrentamento da
pandemia causada pelo coronavirus, por meio da qual sugere que sejam adotadas as propostas pela ABIMO
quanto as medidas de contencdo ao coronavirus, com o objetivo de prevenir a restricdo importante da oferta
de diversos dispositivos médicos necessarios as fases de contengdo da pandemia.

2. Em resposta a referida Indicagdo, encaminho o] Oficio n.2
88/2020/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA, acompanhado da Nota Técnica n.2 53/2020/SEI/GADIP-
DP/ANVISA (0016969902), elaborados pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA, com os
esclarecimentos pertinentes a sugestao.

Atenciosamente,

PAULO CESAR FERREIRA JUNIOR
Chefe de Gabinete do Ministro de Estado da Saude

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20501517&infra_sistem...
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https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20501517&infra_sistem. ..

Documento assinado eletronicamente por Paulo César Ferreira Junior, Chefe de Gabinete do Ministro,
j em 10/02/2021, as 18:18, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
Decreto ne 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
,,-'- =% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
" acao-documento conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 0018766678 e

Referéncia: Processo n2 00030.001361/2020-78 SEI n2 0018766678

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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:ﬂfg ANVISA

I Agéncla Nacional de Vigilincla Sanitdria

Gabinete do Diretor-Presidente
Assessoria Parlamentar
S.IA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n® 88/2020/SEI/ASPAR/GADIP/ANVISA

Ao Senhor

Leonardo Batista Silva

Chefe da Assessoria Parlamentar

Ministério da Salde

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536

70.058-900 — Brasilia /DF

Assunto: Indicacao n® 139/2020

Processo: SEI 25351.924650/2020-45

Senhor Chefe da Assessoria Parlamentar,

1. Em atengdo ao Oficio n? 3814/2020/ASPAR/GM/MS, referente a Indicagao n®
139/2020, da Comissdo Externa destinada a acompanhar ag¢des preventivas da vigilancia
sanitaria e possiveis consequéncias para o Brasil quanto ao enfrentamento da pandemia
causada pelo coronavirus, que "Requer o envio de Indicagdo para o Ministro da Saude, Dr.
Luiz Henrique Mandetta, sugerindo que sejam adotadas as sugestoes propostas pela ABIMO
quanto as medidas de contengdo ao coronavirus, com o objetivo de prevenir a restricdo
importante da oferta de diversos dispositivos médicos necessarios as fases de conten¢do da
pandemia”, encaminho a Nota Técnica n? 53/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA, com a posicao

da Anvisa sobre o tema.

2. Informo que a Anvisa publicou a RDC n? 356, de 23 de margo de 2020,
atualizada pela RDC n? 379, de 30 de abril de 2020, em que ha dispositivos que contemplam
a sugestdo da Abimo, mas com critérios para que nao haja prejuizo ao controle sanitario
destes produtos em territério brasileiro.

3. Além disso, as medidas ja adotadas por esta Agéncia tém sido adequadas no
sentido de dar celeridade a nacionalizagdo de dispositivos médicos, contribuindo para o
acesso da populacao a recursos sanitarios de tamanha relevancia.

Atenciosamente,

-



“=y bocumento assinado eletronicamente por Oswaldo Miguel Junior, Assessor(a)-Chete
| Substituto(a), em 29/09/2020, as 08:31, conforme horério oficial de Brasilia, com

| fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

- hitp://www.planalto.qov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

SEI n° 1177068

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.924650/2020-45

OCfticio 88 (1177068)
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11 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 53/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Proposi¢ao Legislativa: Indicagdo n? 139/2020
Autor: Comisséo Externa destinada a acompanhar agdes preventivas da vigilancia sanitéria e
possiveis consequéncias para o Brasil quanto ao enfrentamento da pandemia causada pelo
coronavirus.
Ementa: "Requer o envio de Indicagdo para o Ministro da Saltide, sugerindo que sejam
adotadas as sugestées propostas pela ABIMO quanto as medidas de contengdo ao coronavirus,
com o objetivo de prevenir a restricdo importante da oferta de diversos dispositivos médicos
necessarios as fases de contengdo da pandemia”.
Ministério: da Salde
Data da manifestagédo: 23/09/2020
( ) Favoravel

) Contraria

) Fora de competéncia
x ) Favoravel com sugestdes/ressalvas

) Nada a opor

) Matéria prejudicada
) Texto original
)
)

|Posicao:

Manifestacao Emendas de

(
(
(
(
(
(
(
(
(

;ez;e;rente Substitutivo de comissao
' X ) Outros: Indicacao n2 139/2020
I-RELATORIO
1. Trata-se de analise dalndicacdao Parlamentar n¢ 139/2020, da Comisséo

Externa destinada a acompanhar agbes preventivas da vigilancia sanitaria e possiveis
consequéncias para o Brasil quanto ao enfrentamento da pandemia causada pelo
coronavirus.

2. O referido documento requer o envio de Indicagdo para o Ministro da Saude,
sugerindo que sejam adotadas as sugestdes propostas pela ABIMO quanto as medidas de
contengao ao coronavirus, com o objetivo de prevenir a restricdo importante da oferta de
diversos dispositivos médicos necessarios as fases de contengéo da pandemia.

3. Sao as Propostas:

I - Permitir a importacao de dispositivos médicos SEM REGISTRO na
ANVISA, por empresas com histérico de fabricagdo desses produtos no pais,
detentoras de certificagcdo BPF/ANVISA;

Il - Determinar que esses produtos e matérias-primas, sejam
parametrizados no canal VERDE, para que, empresas regularizadas e com
certificado de BPF/ANVISA tenham velocidade na nacionalizagido destes
produtos e matérias primas;

I - Desonerar completamente os impostos e contribuigdes federais
incidentes sobre a produgéo e comercializagdo dos dispositivos médicos.




Il- ANALISE TECNICA

4. Inicialmente, entendemos que o t6pico 3 ndo guarda relagao direta com a
atuacdo desta Agéncia, tendo em vista que a esta compete apenas a administragdo e
arrecadacdo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 23 da Lei n®
9.782/1999.

5. A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 356, de 23 de margo de 2020,
atualizada pela RDC n? 379, de 30 de abril de 2020, dispoe, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a fabricacao, importacao e aquisicao de dispositivos
medicos identificados como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergencia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

6. A referida RDC trata da importagdo de dispositivos médicos sem registro na
Anvisa em seus artigos 2, 9 e 10, enquanto incumbe os importadores de algumas
responsabilidades em seus artigos 3,4, 12 e 13.

Art. 22 A fabricagdo, importagdo e aquisicdo de mascaras cirlrgicas, respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecdo, protetores faciais (face
shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermedveis e nao
impermeaveis), gorros e propés, vélvulas, circuitos e conexdes respiratorias para Uso em
servicos de salde ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizagao de
Funcionamento de Empresa, da notificagdo a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitarias.

[.-]

Art. 92 Fica permitida a importagéo e aquisicao de equipamentos de protegdo individual,
ventiladores pulmonares, circuitos, conexoes e vélvulas 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
jurisdigao membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgaos
e entidades plblicas e privadas, bem como servicos de salide, quando ndo disponiveis
para o comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

[...]

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doag&o, de equipamentos de protecao
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e vélvulas respirat6rios,
monitores paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate &
COVID-19, novos regularizados e comercializados em jurisdicao membro do International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgaos e entidade plblicas e servigos de
satde publicos e privados.

7. Haja vista a regulamentagao sobre a importagéo dos dispositivos médicos sem

registro na Anvisa e essenciais ao combate a Covid-19 listados no artigos acima, considera-
se exaurida a sugestao da Abimo.

8. Em atencdo ao segundo pleito, referente a insergao em canal verde de
dispositivos médicos, cumpre-nos informar que durante a vigéncia da Resolugao da Diretoria
Colegiada n® 356, de 23 de margo de 2020 da Anvisa, os produtos relacionados na noticia de
Importagdo Siscomex n® 020/2020 estdo sendo importados sob regime de anuéncia
parametrizada expedita. Denire esses produtos constam equipamentos de protegao
individual, vestuario, artigos de laboratério ou de farmacia e cateteres
(hitp //www.siscomex.gov.br/importacao/importacao-n-020-2020/).

9. Salientamos ainda que os processos de importagéo tém sido distribuidos para
analise no dia til seguinte a seu protocolo e as andlises realizadas em até dois dias Uteis da
distribuigcao.

10. A Resolucéo da Diretoria Colegiada n® 228, de 23 de maio de 2018 da Anvisa,




considera, dentre os critérios para a gestdo de riscos, o contexto epidemioldgico e sanitério
internacional.

11. Desta forma, esta Agéncia entende que, com as agdes ora implementadas, tal
critério tem sido contemplado.

lll- CONCLUSAO

12. Portanto, a sugestdo quanto as medidas de contengdo ao coronavirus ja esta
contemplada pela publicacdo da RDC n® 356, de 23 de margo de 2020, atualizada pela RDC
n? 379, de 30 de abril de 2020, em que ha dispositivos que contemplam a sugestao da Abimo,
mas com critérios para que nao haja prejuizo ao controle sanitario destes produtos em
territério brasileiro.

13. Ademais, as medidas ja adotadas por esta Agéncia tém sido adequadas no
sentido de dar celeridade a nacionalizagdo de dispositivos médicos, contribuindo para o
acesso da populagdo a recursos sanitarios de tamanha relevancia.

Referéncias:
NOTA TECNICA N2 41/2020/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA
NOTA TECNICA N2 108/2020/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRE5/ANVISA

. "y Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
g’% i3 | Substituto, em 23/09/2020, as 18:42, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6%, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

? http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n?25351.924650/2020-45 SEIn®1171727



