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ANVISA prorroga resolucado que viabiliza o abastecimento regular de medicamentos e produtos
médicos

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA
Data: 01/09/2021

A Diretoria Colegiada da ANVISA aprovou, nesta segunda-feira (30/8), a prorrogacdo da validade da Resolugdo
da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021, que dispde, de forma extraordinaria e tempordaria, sobre os requisitos
para a importacdo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em
servicos de salde, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A RDC 483, de 2021, foi publicada em marco, em um cendrio de escassez da oferta de medicamentos e
dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares para tratamento de pacientes acometidos pela
Covid-19, em especial aqueles utilizados na sedacdo e anestesia para a intubacdo orotraqueal. Desde entdo,
tendo em vista as dificuldades relatadas pelos hospitais em adquirir no mercado nacional quantidade suficiente
dos medicamentos utilizados nas Unidades de Terapia Intensiva, a norma foi prorrogada por duas vezes
(Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDC n2 496, de 2021, e RDC n° 524, de 2021).

Considerando que a Agéncia deve envidar esforcos para minimizar a escassez e suprir a demanda por
medicamentos e dispositivos médicos essenciais no tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19, a nova
prorrogacdo da norma foi motivada pela atual situacdo pandémica nacional, com aumento da prevaléncia da
variante Delta, que pode se tornar a linhagem dominante em circulagdo nos proximos meses.

Durante toda a pandemia, o risco da falta dos produtos constantes na RDC n2 483/21 no mercado foi eminente
e um possivel aumento na incidéncia de novos casos de Covid-19 pode impactar de forma abrupta na
necessidade por esses produtos.

Assim, de acordo com o Diretor relator, Alex Campos, “O cendrio epidemioldgico dos préoximos meses é incerto,
sendo preciso antecipar as medidas regulatdrias necessarias ao seu enfrentamento”.

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021 foi prorrogada até 13 de novembro de 2021.

Desde sua edicdo, a RDC n2 483/2021 foi alterada pela RDC n? 489/2021; RDC n2 516/2021 e RDC n? 531/2021,
no sentido de ampliar o escopo dos medicamentos e das autoridades regulatodrias estrangeiras por ela
reconhecidos e de aparar as arestas para sua operacionalizacdo, objetivando a previsibilidade e efetividade da
norma, sempre com o objetivo de viabilizar a importacdo e o acesso a produtos usados no combate a Covid-19.

Duvidas sobre o assunto, enviar e-mail para consultoria@haidar.com.br
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