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Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N¢ 446, DE 12 DE MARCO DE 2021

Exclui dispositivo da Portaria GM/MS n2 284, de 18 de
fevereiro de 2021, que restabelece o repasse de recurso
financeiro destinado ao incentivo mensal de qualificagdo
da Central de Atendimento Mdvel das Urgéncias (CRU)
Jodo Pessoa e das Unidades Moveis destinadas ao
Servigo de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU 192)
do Municipio de Jodo Pessoa (PB).

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe conferem os

incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituigdo, e

Art. 12 Fica excluido, da Portaria GM/MS n2 284, de 18 de fevereiro de 2021,
publicada no Diario Oficial da da Unido n? 33, de 19 de fevereiro de 2021, se¢do 1, paginas
152 e 153, o que se segue:

"Considerando a Portaria GM/MS n? 2.183, de 16 de agosto de 2019, que
qualifica a Central de Regulagdo das Urgéncias (CRU), Unidade de Suporte Bésico (USB) e
Unidade de Suporte Avangado (USA), destinadas ao Servico de Atendimento Movel de
Urgéncia (SAMU 192), pertencentes ao Municipio de Natal (RN) e estabelece recurso do
Bloco de Custeio das Agdes e Servigos Publicos de Saude - Grupo de Atencdo de Média e
Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar a ser incorporado ao limite financeiro de
Média e Alta Complexidade (MAC) do Estado do Rio Grande do Norte e Municipio
Natal;"

Art. 29 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

EDUARDO PAZUELLO

PORTARIA GM/MS N¢ 454, DE 15 DE MARGO DE 2021

Exclui proposta do Anexo da Portaria GM/MS n2 808, de 14 de abril de 2020, que habilita Municipio a receber recursos financeiros de capital destinados

a execugdo de obras de ampliagdo.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, resolve:
Art. 12 Fica excluida do Anexo da Portaria GM/MS n2 808, de 14 de abril de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido n? 72, de 15 de abril de 2020, Se¢do 1, paginas 89, a

proposta do Municipio descrito no Anexo a esta Portaria.
Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

EDUARDO PAZUELLO

ANEXO

UF | MUNICIPIO ENTIDADE NO_PROPOSTA

VALOR_PROPOSTA

CODIGO_EMENDA

VALOR_PARLAMENTAR

FUNCIONAL_PROGRAMATICA

CE | BREJO SANTO | FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE BREJO|11352025000120003
SANTO

249.838,00

41380011

249.838,00

10301501985810023

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 14, DE 16 DE MARGO DE 2021

Ref.: 2500/0.132133/;020-27, 0019552314. )

. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19, do Decreto n2
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec, relativa a proposta de incorporagao da alfa-alglicosidase
como terapia de reposi¢do enzimatica na doenca de Pompe de inicio tardio, apresentada
pela Sanofi Medley Farmacéutica Ltda., nos autos de NUP 25000.132133/2020-27.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a
data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuigcdes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico:
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N¢ 15, DE 16 DE MARCO DE 2021

Ref.: 2500{0.025623/;021-59, 0019556140. )
. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS

EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19, do Decreto n2
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec, relativa a proposta de incorporagdo do implante
percutaneo de vdlvula adrtica (TAVI) para tratamento da estenose adrtica grave em
pacientes inoperaveis, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos - SCTIE/MS, nos autos do processo de NUP 25000.025623/2021-59.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia Gtil subsequente a
data de publicacdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos interessados no endereco eletrbnico:
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliard as contribuicGes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 16, DE 16 DE MARGO DE 2021

Ref.: 25009.206736/2018—58, 0019564605. i

3 O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19, do Decreto n2
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a
respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salude - CONITEC, relativa a proposta de incorporagdo da flucitosina para
o tratamento de pacientes com meningite criptocdcica e demais formas de
neurocriptococose, apresentada pela Secretaria de Vigilancia em Sadde - SVS/MS, nos
autos do processo de NUP 25000.206736/2018-58.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia Gtil subsequente a
data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuicdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuicGes estdao a disposicdo dos interessados no enderego eletronico
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribui¢cdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 17, DE 16 DE MARCO DE 2021

Ref.: 25000.025562/2021-20, 0019565163.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19, do Decreto n®
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salude - CONITEC, relativa a proposta de incorporacdo do benralizumabe
e mepolizumabe no tratamento da asma grave refratdria em pacientes com idade de 18
anos ou mais, apresentada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos - SCTIE/MS, nos autos do processo de NUP 25000.025562/2021-20.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a
data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as contribuigdes,
devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta Publica e o enderego
para envio de contribuicGes estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico
http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliara as contribui¢des apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 18, DE 16 DE MARCO DE 2021

Ref.: 25000.056224/2020-59, 0019565390. -

. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGCAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19,
do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da
sociedade civil a respeito da recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, relativa a proposta de incorporagdo do
teste diagndstico, point of care, de Cryptococcal Antigen Lateral Flow Assay (CRAG-LFA)
para rastreio de infecgdo por Cryptococcus e diagndstico de meningite criptocdcica em
pessoas vivendo com o virus da imunodeficiéncia humana (PVHIV), apresentada pela
Secretaria de Vigildncia em Sadde - SVS/MS, nos autos do processo de NUP
25000.056224/2020-59.

Fica estabelecido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente
a data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas as
contribuigdes, devidamente fundamentadas. A documentagdo objeto desta Consulta
Publica e o enderego para envio de contribuigdes estdo a disposicdo dos interessados no
endereco eletrénico http://conitec.gov.br/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliard as contribuicdes apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO RDC Ne¢ 478, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre o monitoramento econOmico de
dispositivos médicos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Il e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secgao |

Objeto

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre o monitoramento econémico a que estdo
sujeitos os dispositivos médicos registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa), em regulamentacdo ao inciso XXV da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Secao I

Abrangéncia

Art. 22 O monitoramento econdmico de que trata esta Resolugdo sera realizado para
os dispositivos médicos selecionados pela Anvisa, conforme lista anexa a Instrugdo Normativa
especifica, a ser publicada e atualizada conforme os critérios dispostos nesta Resolugdo.

Secao Il

Defini¢bes

Art. 32 Para efeitos desta Resolugdo, considerem-se as seguintes definigdes:

| - dispositivo médico: produto médico, conforme definido pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001, ou suas atualizagGes;

Il - atributo técnico: especificagdo técnica, compreendendo também suas
possiveis variagdes, relativa a um dispositivo médico, selecionada pela Anvisa para balizar
o agrupamento de dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes;

IIl - assimetria de informacgdo: falha de mercado que ocorre quando ha uma
diferenga nas informagdes que as partes envolvidas em uma transagdo possuem acerca de
um produto ou servico, particularmente quando essa diferenga pode ocasionar
desequilibrios no mercado e afetar o resultado da transacgdo; e

IV - monitoramento econémico de dispositivos médicos: acompanhamento
continuo dos pregos de dispositivos médicos, bem como de outros dados econémicos que sejam
relevantes para reduzir a assimetria de informagdo no mercado de dispositivos médicos.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021031700247

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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CAPITULO I A

DO MONITORAMENTO ECONOMICO

Secdo |

Objetivo

Art. 42 O monitoramento econémico de que trata esta Resolugdo objetiva
contribuir para a redugdo da assimetria de informa¢do no mercado, por meio:

| - da divulgagdo de estatisticas do histérico de pregos praticados dos
dispositivos médicos monitorados;

Il - da defini¢do e da divulgagdo de atributos técnicos dos dispositivos médicos
monitorados; e

Il - da divulgagdo de outras informagdes que a Anvisa considere relevantes
para a redugdo da assimetria de informagdo, resguardadas as informagdes protegidas por
sigilo legal.

Segédo |l

Requisitos

Art. 52 S3o requisitos para o monitoramento econémico:

| - a selegdo, pela Anvisa, dos dispositivos médicos objeto de monitoramento,
conforme Secdo | do Capitulo Ill desta Resolugdo;

Il - a definicdo, pela Anvisa, do conjunto de atributos técnicos para
agrupamento dos dispositivos médicos selecionados, conforme Secdo | do Capitulo IV desta
Resolugao;

Ill - a coleta, pela Anvisa, dos pregos historicos praticados no mercado, bem
como de outros dados a serem monitorados, conforme Se¢do | do Capitulo V desta
Resolugdo; e

IV - a informagdo quanto aos atributos técnicos para agrupamento de cada
modelo de dispositivo médico com registro vdlido da Anvisa, a ser prestada pelos
solicitantes ou detentores de registro de dispositivos médicos, conforme Seg¢do Il do
Capitulo V desta Resolugao.

Paragrafo Unico. Sempre que necessario poderdo ser solicitadas as informagdes
econdmicas previstas no inciso VIl do art. 16 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para os fins do monitoramento previsto nesta Resolugao.

Secdo Il

Implementacdo

Art. 62 O monitoramento econémico sera implementado pela Anvisa para os
dispositivos médicos registrados, selecionados de forma gradual e incremental.

§ 12 A ordem de implementagdo do monitoramento econémico dos dispositivos
médicos constantes da lista publicada por meio da Instrugdo Normativa especifica de que
trata o art. 22 desta Resolugdo, levara em consideragdo a complexidade para a definigdo do
conjunto de atributos técnicos, de forma a garantir que o monitoramento seja
implementado para o maior nimero de dispositivos médicos de interesse no menor tempo
possivel.

§ 292 O cronograma de implementagdo do monitoramento econémico de
dispositivos médicos levara em consideragdo a viabilidade técnico-operacional da Anvisa.

§ 32 0 inicio do monitoramento econdémico de cada dispositivo médico ocorrera
a partir da publicagdo, pela Anvisa, do seu conjunto de atributos técnicos no anexo da
Instrugdo Normativa de que trata o art. 16 desta Resolugao.

Segdo IV

Resultados

Art. 72 Os resultados do monitoramento econdémico de dispositivos médicos
devem contribuir para a redugdo da assimetria de informagdo no mercado, por meio da
divulgacdo de atributos técnicos que permitam o agrupamento de produtos com
caracteristicas técnicas semelhantes e da divulgagdo de estatisticas do histérico de pregos
praticados.

Art. 82 Os resultados do monitoramento econdmico poderdo ser utilizados para
auxiliar na definicdo de referencial de pregos para aquisicGes publicas ou privadas de
dispositivos médicos.

CAPITULO 1II

DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Segdo |

Critérios para selegdo

Art. 92 Para selegdo dos dispositivos médicos objeto de monitoramento
econdmico, a Anvisa considerara os seguintes critérips:

| - o impacto financeiro para o Sistema Unico de Saude (SUS);

Il - o impacto financeiro para o sistema de saude suplementar; e

Il - a relevancia para a saude publica, devidamente fundamentada.

§ 12 O impacto financeiro para o SUS serd avaliado considerando, pelo menos,
o percentual representado pelo dispositivo médico no total de gastos com compras
publicas, conforme informagGes obtidas junto ao Ministério da Saude.

§ 29 O impacto financeiro para o sistema de saude suplementar sera avaliado
considerando, pelo menos, o percentual representado pelo dispositivo médico no total de
gastos pelas operadoras de planos de salude, conforme informagBes obtidas junto a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

Art. 10. Apenas dispositivos médicos com registro vélido na Anvisa poderdo ser
selecionados para o monitoramento econémico de que trata esta Resolugdo.

Segao |l

Divulgacdo e atualizagdo dos dispositivos médicos selecionados

Art. 11. Os dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico
pela Anvisa serdo divulgados por meio de lista anexa a Instrugdao Normativa especifica de
que trata o art. 22 desta Resolugdo.

Art. 12. A atualizagdo da lista de dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econOmico sera realizada por iniciativa da Anvisa, a fim de garantir a
constante observancia dos critérios dispostos na Secdo | do Capitulo Il desta
Resolugao.

Paragrafo Unico. A atualizagdo a que se refere o caput poderd resultar em
inclusdo ou exclusdo de dispositivo médico no escopo de monitoramento econémico.

CAPITULO IV

DOS ATRIBUTOS TECNICOS

Secgao |

Definigdo do conjunto de atributos técnicos

Art. 13. O conjunto de atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados
para monitoramento econdémico sera definido pela Anvisa.

Paragrafo Unico. Para definicdo do conjunto de atributos técnicos, a Anvisa
consultara os agentes que tenham interesse ou que sejam afetados pelo tema.

Art. 14. Os atributos técnicos devem ser selecionados dentre aqueles que
tenham relagdo com a funcionalidade do dispositivo médico.

Art. 15. O conjunto de atributos técnicos deve permitir o agrupamento dos
dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes disponiveis no mercado.

Secdo |l

Divulgagdo e atualizagdo do conjunto de atributos técnicos

Art. 16. O conjunto de atributos técnicos definidos para os dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econdmico devera ser divulgado por meio de Instrugdo
Normativa especifica.

Art. 17. A atualizagdo do conjunto de atributos técnicos dos dispositivos
médicos selecionados, quando necessaria para manutengdo do efetivo monitoramento
econdmico, serd realizada por iniciativa da Anvisa, que poderd alterar, incluir ou excluir
atributos técnicos, bem como suas variagdes.

§ 192 A exclusdo, a alteragdo ou a inclusdo de atributo técnico, incluindo suas
variagbes, poderdo ser sugeridas a Anvisa, por qualquer interessado, por meio de
formulario eletrénico disponivel no sitio eletronico da Anvisa.

§ 29 Em todos os casos, a sugestdo deve ser acompanhada de justificativa
técnica que embase a importancia da atualizagdo do conjunto de atributos técnicos,
considerando a relagdo entre o atributo técnico e a funcionalidade do dispositivo médico
e a possibilidade de permitir o agrupamento de dispositivos médicos com caracteristicas
técnicas semelhantes.

§ 39 Para atualizagdo do conjunto de atributos técnicos dos dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econémico, a Anvisa considerara as sugestdes recebidas
e consultard os agentes que tenham interesse ou que sejam afetados pelo tema.

§ 42 Nao serdo objeto de avaliagdo por parte da Anvisa as sugestdes que ndo
estejam instruidas com todas as informagdes requeridas.

CAPITULO V

DA COLETA DOS DADOS NECESSARIOS AO MONITORAMENTO

Secdo |

Coleta de dados pela Anvisa

Art. 18. Os dados necessarios ao monitoramento econdmico dos dispositivos
médicos selecionados poderdo ser coletados pela Anvisa por meio:

| - de pesquisa ativa as bases de dados disponiveis;

Il - do compartilhamento de informagdes por outros érgdos publicos;

IIl - de publicagdes técnico-cientificas; ou

IV - de requerimento aos detentores de registro de dispositivos médicos ou a
outros agentes econémicos que atuem nesse mercado.

Paragrafo unico. A depender das especificidades do monitoramento econémico
de cada grupo de dispositivos médicos, outras fontes poderdo ser utilizadas.

Art. 19. Os dados utilizados no monitoramento econémico deverdo ser os mais
atualizados possiveis, considerando as fontes de coleta disponiveis para utilizagdo da Anvisa.

Secgao |l

Envio das informagdes pelos solicitantes ou detentores de registro

Art. 20. E responsabilidade do detentor do registro enviar & Anvisa as
informagdes quanto aos atributos técnicos de cada modelo do dispositivo médico objeto
de monitoramento econdmico.

Art. 21. As informagGes de que trata o art. 20 serdo enviadas a Anvisa, por
meio de petigdo especifica:

| - para novos dispositivos médicos, em até sessenta dias apds a publicagdo do
registro;

Il - para os dispositivos médicos ja registrados:

a) quando solicitado pela Anvisa, nos termos do paragrafo Unico deste art. 21;

b) no momento da revalidagdo do registro; ou

c) sempre que forem realizadas mudangas pds-registro que incluam novos
modelos, alterem ou incluam informagdes relativas aos atributos técnicos do dispositivo
médico, em até sessenta dias apos o deferimento da mudanga pos-registro.

Paragrafo Unico. Para dispositivos médicos com registro valido que constem na
lista publicada por meio da Instrugdio Normativa especifica de que trata o art. 22 desta
Resolucdo, e cujos detentores de registro ainda ndo tenham enviado as informagdes
relativas aos atributos técnicos, a Anvisa solicitard esse envio em instrumento préprio, que
definira prazo ndo inferior a sessenta dias para apresentagdo.

CAPITULO VI

DA DIVULGACAO DOS RESULTADOS DO MONITORAMENTO ECONOMICO

Art. 22. Os resultados do monitoramento econdmico de dispositivos médicos
serdo divulgados pela Anvisa em seu sitio eletronico, resguardado o sigilo legal e garantida
a informagdo quanto as fontes dos dados utilizados.

§ 12 A Anvisa disponibilizard, em seu sitio eletronico, ferramenta atualizada que
permita a consulta de estatisticas do histérico de pregos praticados por agrupamento de
dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes, conforme os atributos
técnicos informados para cada modelo.

§ 29 A atualizagdo dos resultados do monitoramento econdmico de dispositivos
médicos deverd ser realizada pelo menos trimestralmente pela Anvisa.

§ 32 A Anvisa adotarda medidas para evitar a identificacdo de pregos individuais
dos dispositivos médicos, bem como para salvaguarda de outras informag¢des comerciais
sensiveis.

§ 42 A divulgagdo dos resultados do monitoramento econémico sera realizada
utilizando informagdes de pregos dos dispositivos médicos monitorados defasadas no
tempo em, no minimo, trés meses.

CAPITULO VII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo, bem
como a falsidade nas informagdes prestadas, constitui infragdo sanitaria sujeita as
penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangGes
civil ou penal cabiveis.

Art. 24. Esta Resolugdo sera revisada apds trés anos, contados a partir da sua
vigéncia, com base nos resultados alcangados pelo monitoramento econémico, apurados
por meio do Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatdrio (M&ARR).

Art. 25. Ficam revogadas:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 13 de outubro de 2006,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 198, de 16 de outubro de 2006, Secdo 1, pag.
69; e

Il - Resolugdo - RE n? 3.385, de 13 de outubro de 2006, publicada no Didrio
Oficial da Unido n? 198, de 16 de outubro de 2006, Se¢do 1, pag. 77.

Art. 26. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

/TN
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RESOLUGAO RDC N¢ 479, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre proibicdes para as importagdes
realizadas por pessoa fisica para uso préprio por
quaisquer modalidades de importagdo durante a
pandemia do novo coronavirus.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de marco de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 192 Esta Resolugdo estabelece proibigdes para as importagdes de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, realizadas por pessoa fisica para uso préprio, por meio de
quaisquer modalidades de importagdo, enquanto houver a situagdo declarada de pandemia
relacionada ao novo coronavirus.

§19 Considera-se para uso préprio a importacdao de produtos em quantidade e
frequéncia compativeis com a duracdo e a finalidade do tratamento, ou que ndo
caracterize comércio ou prestacdo de servigos a terceiros.

§2° Esta Resolugdo também se aplica as importagdes realizadas em nome de
tutores ou responsaveis para seus dependentes.

Art. 22 O disposto nesta Resolugdo abrange as classes de medicamentos,
produtos para saude, alimentos, saneantes, cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes na forma de produto acabado.

Art. 392 Fica proibida a importagdo por pessoa fisica dos seguintes produtos:

|- soros hiperimunes e vacinas na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado;

Il- remessas postais internacionais que contenham produtos que requeiram
condigbes especiais de temperatura, umidade e luminosidade no transporte e no
armazenamento;

Ill- remessas contendo produtos com embalagem primaria violada, em estado
de "em uso" ou avaria em sua embalagem, com suspeita de comprometimento de sua
integridade e qualidade;

IV- produto sem prazo de validade ou com validade expirada;

V- células e tecidos destinados a fins terapéuticos ndao autorizados pela area
técnica competente da Anvisa;

VI- produtos desprovidos de identificagdo em suas embalagens primdria ou
secundaria originais;
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