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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA CONJUNTA N° 3, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2022

Institui, no ambito da Anvisa, a Comissado Técnica de Crises em Saude para fins de acompanhar, avaliar e propor
acdes regulatérias voltadas a atuacdo da Agéncia na preparagdo e durante crises e emergéncias em saude e em
situagdes de desabastecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria nos servigos de saude.

O Diretor-Presidente e os diretores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas
atribuicbes e tendo em vista o disposto no art. 203, inciso Il e §3°, aliado ao art. 173, inciso | e lll e 0 art. 171, inciso IV
e §3°, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando as disposigdes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e no Decreto n.°
8.077, de 14 de agosto de 2013, acerca do sistema de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos;

Considerando a finalidade institucional da Anvisa de promover a protegdo da saude da populagcdo, bem
como suas atribui¢gdes legais, conforme estabelecido no art. 6° e nos incisos I, lll, VII, VIIl e IX do art. 7° da Lei n.°
9.782, de 26 de janeiro de 1999;

Considerando os direitos e obrigagcdes dos paises no tratamento de eventos e emergéncias de saude
publica que tenham o potencial de cruzar fronteiras, definidos no Regulamento Sanitario Internacional (RSI), de 2005;

Considerando a missdo da Anvisa e a necessidade da avaliagao célere e eficiente da Agéncia nas agbes
regulatérias necessarias a prevengao, tratamento, diagnéstico ou alivio dos sintomas de enfermidades decorrentes de
emergéncias de saude publica;

Considerando a manutengao da situagdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional
declarada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 30 de janeiro de 2020, referente ao surto do novo
coronavirus (2019-nCoV);

Considerando a manutengao da situagdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Internacional
declarada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 22 de julho de 2022, referente a doenga Monkeypox; e

Considerando a missédo da Anvisa e a necessidade de garantir uma resposta robusta aos problemas de
desabastecimento causados por crises ou emergéncias de saude publica, assim como por situagbes de
descontinuacdo temporaria ou definitiva de fabricagdo ou importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria nos
servigos de saude, resolvem:

Art. 1° Instituir, no dmbito da Anvisa, a Comissdo Técnica de Crises em Saude (CTCS) para fins de
acompanhar, avaliar e propor agdes regulatérias voltadas a atuagdo da Agéncia na preparacao e durante crises e
emergéncias em saude e em situagdes de desabastecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria nos servigos de
saude.

Art. 2° Compete a Comisséo de que trata o art. 1°:

| - Acompanhar o cenario epidemioldgico relacionado as Emergéncias em Saude Publica de Importancia
Internacional, inclusive para as emergéncias vigentes, Covid-19 e Monkeypox, para subsidiar a proposi¢cao de agoes
regulatérias necessarias ao seu enfrentamento;

Il - Propor a Diretoria Colegiada da Anvisa:

a) uma politica regulatéria para gestdo, preparagdo e resposta a crises e emergéncias em saude
envolvendo produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;
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b) acdes regulatérias que visem auxiliar no enfrentamento as Emergéncias em Salde Publica de
Importancia Internacional vigentes, conforme status definidos pela OMS;

c) uma politica regulatéria de enfrentamento ao desabastecimento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria no ambito dos servigos de saude; e

d) atos normativos relacionados aos temas afetos a Comisséo.

[Il - Organizar e realizar reunides com os entes envolvidos para tratar dos assuntos referentes as agoes
regulatérias necessarias na preparagdo e durante crises e emergéncias em saude e em situagcbes de
desabastecimento de produtos sujeitos a vigilncia sanitaria nos servicos de saude, assim como com autoridades
reguladoras estrangeiras, organismos internacionais, 6érgdos e entidades publicas, sociedades meédicas e
pesquisadores para tratar dos temas afetos a Comissao;

IV - Emitir pareceres e notas técnicas, a fim de subsidiar as agbes regulatérias propostas a Diretoria
Colegiada no ambito dos temas afetos a Comissao.

Art. 3° A Comissdo Técnica de Crises em Saude sera composta por representantes das seguintes
Diretorias e unidades organizacionais da Anvisa:

| - Segunda Diretoria - DIREZ2;

Il - Terceira Diretoria - DIRES;

[l - Quarta Diretoria - DIRE4;

IV - Quinta Diretoria - DIRES5;

V - Geréncia de Laboratérios de Saude Publica - GELAS;

VI - Geréncia-Geral de Inspecgao e Fiscalizagao Sanitaria - GGFIS;
VII - Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED;

VIl - Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e
Produtos de Terapias Avangadas - GGBIO;

IX - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES;

X - Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI,

XI - Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS;

XIl - Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes - GHCOS;

XIll - Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF; e
XIV - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON.
§ 1° A Comissédo Técnica sera coordenada por representante da Terceira Diretoria (DIRE3).

§ 2° A coordenagdo podera convidar representantes de outras unidades organizacionais da Anvisa,
outros 6rgéos e entidades, publicas e privadas, além de pesquisadores e especialistas ligados ou ndo a sociedades
cientificas ou meédicas, quando necessario, para o cumprimento das competéncias da Comissdo, assegurado o
interesse publico.

Art. 4° A Comissao Técnica de Crises em Saude tera carater consultivo quanto a proposigao de agdes
regulatdrias necessarias a prevencgao, tratamento, diagnéstico ou alivio dos sintomas de enfermidades decorrentes de
crises e emergéncias em saude e a promogado do acesso em casos de desabastecimento de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria nos servigos de saude.

Art. 5° Compete a coordenagao da Comissao Técnica de Crises em Saude:

| - Fornecer o apoio administrativo necessario ao desenvolvimento dos trabalhos;

Il - Convocar as reunides e elaborar as respectivas atas; e

Il - Proceder com o envio e destinagdo dos documentos produzidos pela Comisséo.

Paragrafo unico. As reunides poderdo ser presenciais ou remotas, a critério da Coordenacao da
Comisséao Técnica.

Art. 6° As fungbes dos membros da Comissao Técnica de Crises em Saude ndo serdo remuneradas e
seu exercicio sera considerado de relevante interesse publico.

Art. 7° Revogar a Portaria Conjunta n° 2, de 11 de novembro de 2022, publicada no DOU n° 215, de 16
de novembro de 2022, Sec¢éo 1, pag. 90.
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Art. 8° Esta Portaria Conjunta entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
ALEX MACHADO CAMPOS

MEIRUZE DE SOUSA FREITAS
ROMISON RODRIGUES MOTA
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA
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