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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N2 747, DE 19 DE AGOSTO DE 2022

DispGe sobre a dispensa, em carater excepcional e
temporario, do registro e sobre os requisitos para
autorizagdo  excepcional de importagdo de
medicamentos e vacinas adquiridos pelo Ministério
da Saude para prevengdo ou tratamento da
Monkeypox, em virtude da emergéncia de saude
publica de importancia internacional.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere os art. 79, inciso Ill, aliado ao art. 15, incisos Ill e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e § 19,
do Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em Reunido Extraordinaria - RExtra n? 13, de 19 de agosto de 2022,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Resolugdo dispOe sobre a dispensa, em cardter excepcional e
temporario, do registro e sobre os requisitos para autorizagdo excepcional de importagdo
de medicamentos e vacinas adquiridos pelo Ministério da Saude para prevengdo ou
tratamento da Monkeypox, em virtude da emergéncia de saude publica de importancia
internacional, conforme §52 do art. 82 da Lei 9782, de 1999 e §4° do art. 72 do Decreto
n2 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos medicamentos e vacinas adquiridos pelo
Ministério da Saude para prevencdo ou tratamento da Monkeypox destinados ao Sistema
Unico de Saude e que atendam as condigOes estabelecidas nesta Resolugdo.

Paragrafo uUnico. Os produtos de que trata o caput devem ter indicagdo
especifica para tratamento ou prevencdo da Monkeypox, aprovada por autoridade
reguladora internacional estabelecida nesta Resolugdo.

CAPITULO 1I

DISPENSA DE REGISTRO

Secdo |

Requisitos para dispensa de registro

Art. 32 Para fins de dispensa do registro sanitdrio, em carater excepcional e
temporario, a Anvisa considerard a aprovagao de uso do medicamento ou vacina por, pelo
menos, uma das seguintes autoridades:

I. Organizagdo Mundial da Saude (OMS);

Il. Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA);

Ill.  Administragdo de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos
(FDA/EUA);

IV. Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude do Reino Unido
(MHRA /UK);

V. Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Equipamentos Médicos/Ministério da
Saude, Trabalho e Bem-estar do Japdo (PMDA/MHLW/JP); ou

VI. Agéncia Reguladora do Canada (Health Canada).

§ 1° Para o uso do medicamento ou vacina para o tratamento ou prevengdo da
Monkeypox, é possivel considerar a autorizagdo aprovada por uma das autoridades citadas
nesta Resolugdo, desde que seja estabelecido pelo Ministério da Saude, um programa de
acompanhamento dos pacientes.

§ 2° O medicamento ou vacina deve ter todos os locais de fabricagdo, incluindo
linhas e forma farmacéutica, aprovados por autoridades reguladoras membro do Esquema
de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica (PIC/S).

§ 3° O medicamento ou vacina pode ser adquirido por intermédio de
organismos multilaterais internacionais.

Art. 4° O medicamento ou vacina adquirido por meio de doagdo poderd ser
importado diretamente pelo Ministério da Saude e devera atender as exigéncias e
condi¢OGes dispostas nesta Resolugdo, a fim de garantir a procedéncia e atender aos
padrdes de qualidade estabelecidos pelo fabricante.

Art. 5° As informagBes publicas, ou mesmo as recebidas em cardter de
confidencialidade, oriundas das autoridades referenciadas nesta Resolugdo podem ser
consideradas para fins de avaliacdo da eficdcia, seguranga e para o monitoramento.

Art. 6° Para os medicamentos e vacinas com dispensa, em carater excepcional
e temporario, do registro e adquiridos pelo Ministério da Saude, as condigdes abaixo
relacionadas devem ser as mesmas aprovadas e publicizadas por pelo menos uma das
autoridades listadas no art. 32:

| - local de fabricagdo do insumo farmacéutico ativo e produto acabado;

Il - forma farmacéutica, concentragao e via de administragao;

Il - indicagdo;

Il - posologia;

IV - populagdo-alvo;

V - condigdes de armazenamento e conservagao; e

VI - prazo de validade e prazo de validade apds aberto ou preparado.

§ 1° Poderd haver diferengas nas condigdes previstas nos incisos | e V, desde
que as condi¢des tenham sido aprovadas por pelo menos uma das autoridades listadas
nesta Resolugdo.

§22 Poderd ser aceito, mediante justificativa, prazo de validade inferior ao
aprovado pelas autoridades listadas no art. 39.

Art. 7° A Anvisa deverd acompanhar as discussGes sobre farmacovigilancia e
estudos de efetividade dos medicamentos e vacinas usados no tratamento e prevengdo da
Monkeypox junto a OMS e as autoridades reguladoras internacionais.

Pardgrafo Unico. Em decorréncia do disposto no caput poderdo ser
estabelecidas restricGes aos produtos ou revistas as condi¢gdes de dispensa de registro e os
requisitos para autorizagdo excepcional de importagdo dispostos nesta Resolugdo.

Secgao |l

Protocolo e Documentos

Art. 8° Para fins de dispensa excepcional e temporaria de registro de
medicamento ou vacina para tratamento ou prevengdo da Monkeypox, o Ministério da
Saude devera peticionar a solicitagdio a Anvisa por meio do Sistema Eletrénico de
Informagdes (SEI).

Paragrafo Unico. Na eventual impossibilidade do peticionamento previsto no
caput, serd aceito, excepcionalmente, o realizado por intermédio do e-mail
administrativo.gadip@anvisa.gov.br.

Art. 9° O pedido de dispensa excepcional e temporaria de registro do
medicamento ou vacina deve ser instruido com os seguintes documentos:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06012022081900001

O
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| - comprovagdo da aprovagdo do medicamento ou vacina em pelo menos uma
das autoridades internacionais previstas nesta Resolu¢do;

Il - certificado ou documento equivalente, emitido por autoridade sanitaria
membro do PIC/S, que ateste o cumprimento das Boas Préticas Fabricacdo do
medicamento ou vacina e do insumo farmacéutico ativo bioldgico, para a linha produtiva
e forma farmacéutica aplicavel para o produto que sera utilizado no Brasil;

Il - publicagbes da literatura cientifica, se pertinentes;

IV - bula e dizeres de rotulagem; e

V - declaragdo, conforme modelo Anexo desta Resolugédo.

Paragrafo Unico. Poderdo compor o pacote de informagdes submetidos a
Agéncia documentos emitidos por mais de uma autoridade, entre as listadas no art. 3°.

Secao Il

Prazos

Art.10. A Anvisa decidird em até 7 (sete) dias Uteis o pedido de dispensa
excepcional e temporaria de registro do medicamento ou vacina para fins de prevengdo e
tratamento da Monkeypox.

Art.11. Para decisdo sobre a dispensa de registro, a Anvisa podera realizar
diligéncias ao érgdo requerente ou solicitar esclarecimentos as autoridades internacionais
sobre os medicamentos ou vacinas.

Paragrafo Unico. A emissdo de diligéncias para complementagdo de dados ou
esclarecimentos suspende a contagem do prazo para a decisdo final da Anvisa.

Sec¢do IV

Decisao

Art. 12. A autorizagdo de dispensa do registro sanitario de que trata esta
Resolugdo serd concedida pela Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria.

§ 12 A reunido da Diretoria Colegiada poderd ser realizada por meio do Circuito
Deliberativo, utilizando o Sistema de Votagdo Eletrénica, com pauta prioritaria para a
deliberagao.

§ 292 Os efeitos da decisdo de que trata o caput se dardo a partir da
publicizagdo no portal eletrénico ou da ciéncia por outro meio de comunicagdo da Anvisa,
sem prejuizo da publicagdo, concomitante ou posterior, no Diario Oficial da Unido -
DOU.

Art. 13. A decisdo de que trata o art. 12 serd subsidiada por pareceres
elaborados pelas areas técnicas competentes pelas atividades de registro, certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo, farmacovigildncia de medicamentos e pesquisa clinica, quando
pertinente.

§ 12 A Anvisa podera utilizar de consultores Ad Hoc para emissdo de parecer
consultivo quanto a dispensa de registro dos medicamentos ou das vacinas utilizados na
prevencdo e tratamento da Monkeypox.

§ 22 As areas técnicas avaliardao de forma prioritaria as solicitagdes de dispensa
de registro.

§ 32 As condi¢Oes de aprovagdo da dispensa excepcional e tempordria de
registro serdo divulgadas no portal eletrénico da Anvisa.

CAPITULO 1lI

Responsabilidades do Ministério da Saude

Art.14. Os medicamentos ou as vacinas poderdo ser importados com
embalagens, rétulos e bulas nos padrdes e idiomas estrangeiros, cabendo ao Ministério da
Saude garantir que as unidades de saude recebam, em lingua portuguesa, as instrugdes
para o uso correto, as contraindicacdes, adverténcias, principais eventos adversos
conhecidos do produto, cuidados de armazenamento, de conservagdo e informagdes
quanto ao prazo de validade.

Art. 15. O Ministério da Saude deve:

| - estabelecer as populagGes vulneraveis e prioritarias para uso da vacina e do
medicamento;

Il - manter o uso do medicamento ou da vacina, somente, se os beneficios
superarem oOs riscos;

Il - assegurar que todos os lotes do medicamento ou vacina importados
atendam as condigOes aprovadas pela autoridade sanitaria internacional;

IV - adotar agdes de mitigagcdo de risco de modo a se garantir a seguranga do
paciente e o uso racional do medicamento ou vacina;

V - estabelecer mecanismos para prestar orientagdes aos servigos de saude
sobre as limitagdes de uso e cuidados de conservagdao do medicamento ou da vacina, assim
como aos pacientes, sobre como notificar as queixas técnicas e eventos adversos a eles
relacionados;

VI - criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pds-distribuicdo e
pds-uso do medicamento ou da vacina importados e para que os casos de queixas técnicas
e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de
informagdo adotados;

VIl - responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando
determinado pela Anvisa ou quando houver indicios suficientes ou comprovagdo de desvio
de qualidade, que possa representar risco a saude;

VIII - assegurar que os lotes dos produtos a serem importados estejam com o
prazo de validade vigente e estabelecer mecanismos para garantir a manuten¢do da
qualidade do medicamento ou da vacina durante o transporte e armazenamento;

IX - garantir que os lotes da vacina ou soro hiperimune heterdlogo importados
somente sejam destinados ao uso, apds liberagdo pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS);

X - comunicar a Anvisa sobre riscos a saude identificados, incluindo aspectos
relacionados a segurancga, eficicia e qualidade de medicamentos ou vacinas importadas,
em até 72 (setenta e duas) horas; e

Xl - adotar e comunicar a Agéncia as eventuais medidas de minimizagdo de
risco em caso de sinal de seguranca clinicamente relevante.

CAPITULO IV

Monitoramento

Art. 16. O Ministério da Saude deve promover o monitoramento dos
medicamentos ou vacinas importados para o tratamento ou preven¢do da Monkeypox,
destinados ao uso durante a emergéncia de saude publica de importancia internacional.

Art. 17. Cabera ao Ministério da Saude quanto as ac¢Oes de vigilancia pods-
distribuicdo e pds-uso dos medicamentos ou vacinas para o tratamento ou prevengdo da
Monkeypox:

| - estabelecer mecanismos para a realizacdo de monitoramento de queixas
técnicas e eventos adversos dos produtos importados;

Il - disponibilizar aos pacientes e usudrios instrucdes sobre como notificar
gueixas técnicas e eventos adversos associados ao medicamento ou vacina;

Il - orientar os servicos de saude a notificar, por meio do Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), desvios de qualidade relacionados aos
produtos importados:

a) as queixas técnicas devem ser notificadas em até 5 (cinco) dias de seu
conhecimento.

IV - orientar os servicos de saude a notificar, por meio do sistema e-SUS
Notifica, os eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo com vacinas importadas:

a) eventos adversos graves ou Obitos pds-vacinais sdo agravos de notificagdo e
investigacdo compulsodria, devendo ser notificados em até 24 horas, nos termos do Sistema
Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo - SNVEAPV;

b) na impossibilidade de acesso ao sistema, os notificadores deverdo utilizar o
sistema VigiMed - as instituigdes cadastradas deverdo utilizar seu login e senha, e as ndo
cadastradas deverdo utilizar o formulario eletronico disponivel no site da Anvisa.

V - orientar os servigos de salde a notificar, por meio do sistema VigiMed,
eventos adversos associados aos medicamentos importados:

a) os eventos adversos graves devem ser notificados em até 72 (setenta e duas)
horas de seu conhecimento;
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VI - responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando
determinado pela Anvisa ou sempre que houver indicios suficientes ou comprovacgdo de
que o produto ndo atende aos requisitos essenciais de qualidade, seguranca e eficdcia;

VIl - comunicar a agdo de recolhimento voluntdrio a Anvisa;

VIl - responsabilizar-se pela inutilizagdo e destinagdo final do produto
importado, respeitadas as normas vigentes relativas a destinagdo de residuos.

Paragrafo Unico. Entende-se por evento adverso grave qualquer ocorréncia
médica indesejavel, em qualquer dose, que resulte em morte, risco de morte, situagGes

que requeiram hospitalizagdo ou prolongamento de hospitalizagdo ja existente,
incapacidade significativa ou persistente, anomalia congénita e evento clinicamente
significativo

CAPITULO V

Procedimentos de Importagdo para Medicamentos ou Vacinas para prevengao e
tratamento da Monkeypox com dispensa excepcional e extraordindria de registro no
Brasil

Art. 18. Para a importagdo de medicamentos ou vacinas para prevengdo e
tratamento da Monkeypox, dispensados de registro, devem ser apresentados os seguintes
documentos no processo de importagdo, a ser submetido a avaliagdo técnica da unidade
organizacional competente:

| - conhecimento de carga embarcada, podendo, na instrugdo processual inicial,
ser apresentada versdo preliminar desse documento;

Il - laudo analitico de controle de qualidade do produto acabado e, quando
existir, do diluente, por lote, emitido pelo fabricante;

Il - licenciamento de importagdo (LI) registrado no SISCOMEX contendo
informagdo da dispensa excepcional e temporaria de registro de medicamento ou vacina
para tratamento ou preven¢do da Monkeypox, autorizada pela Anvisa;

IV - autorizagdo de Funcionamento (AFE) do importador, quando couber; e

V - fatura comercial ou documento equivalente, quando couber.

§ 12 Fica dispensada a apresentacdo de demais documentos previstos na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de 5 de novembro de 2008, bem como a
restricao quanto a liberagdao sob Termo de Guarda e Responsabilidade contida no artigo 7¢
da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 669 de 30 margo de 2022 .

§ 22 Apds a aprovagdo da dispensa de registro, os processos de importagdo
subsequentes serdo avaliados prioritariamente e deliberados diretamente pela unidade
organizacional competente.

§ 32 O protocolo do processo de importacdo deve ocorrer por meio de
peticionamento eletronico, conforme orientagdes disponiveis no portal da Anvisa.

Art. 19. Os medicamentos com autorizagdo para dispensa de registro poderao
ser importados por Remessa expressa ou Declaragdo Simplificada de Importagdo (DSI),
desde que devidamente justificado pelo Ministério da Saide quanto a impossibilidade de
utilizacdo de LI.

§ 1° A documentagdo a ser apresentada deve atender ao disposto nos incisos
I, I, I, V e VI do art. 18, acrescida de justificativa para a impossibilidade de importagao
por LI

§ 2° A documentacgdo de importagdo deve ser anexada de forma eletronica por
meio dos sistemas ja disponiveis para a Anvisa, sempre que cabivel.

Art. 20. Podera ser importado medicamento ou vacina, sob dispensa
emergencial e temporaria de registro, por Organismos Internacionais, desde que
comprovada a doagdo ou destinagdo exclusiva ao Ministério da Saude.

§ 1° Deverd ser apresentada a documentagdo descrita no art. 18, acrescida de
declaragdo firmada pelo Ministério da Saude informando sobre o interesse em receber a
doacdo.

§ 2° O medicamento ou vacina adquirido por meio de doagdo deve ter
garantida a procedéncia e atender aos padrGes de qualidade estabelecidos pelo
fabricante.

Art. 21. O importador é responsavel por assegurar o monitoramento da
temperatura de conservagdo e transporte das vacinas e medicamentos durante o transito
internacional, desde o momento do embarque até a chegada ao local de armazenamento
do importador.

CAPITULO VI

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. Os lotes das vacinas e soros hiperimunes heterdlogos a serem
importados somente poderdo ser destinados ao uso apds emissdo da liberagdo pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Art. 23. A dispensa de registro de que trata esta Resolugdo sera valida por 180
(cento e oitenta dias), podendo ser renovada por solicitagdo do Ministério da Salde, por
iguais e sucessivos periodos, mediante a apresentagdo do relatério de monitoramento e
avaliagdo sobre os beneficios e os riscos do uso do produto no Brasil.

§ 1° A dispensa de registro podera ser modificada, suspensa ou revogada pela
ANVISA a qualquer tempo, de forma fundamentada, por razoes técnicas e cientificas ou
com base nas informagGes provenientes do controle e do monitoramento dos produtos
enquadrados nesta Resolugdo.

§ 2° Cessard automaticamente a dispensa de registro quando o respectivo
medicamento ou vacina utilizados para prevengdo e tratamento da Monkeypox obtiver
autoriza¢do de uso emergencial ou registro sanitario concedido pela Anvisa.

§ 3° A Anvisa poderd suspender a importagdo, distribuicdo e uso dos produtos
importados nos termos desta Resolugdo, além de adotar outras medidas que entender
cabiveis conforme legislagdo vigente

Art. 24. A Anvisa podera, a qualquer momento, avaliar dados e informagdes
adicionais que julgar pertinente para comprovagdo de que a relagdo beneficio/risco da
dispensa de registro do medicamento ou da vacina usados na Monkeypox se mantém
favoravel.

Art. 25. A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente a partir do
reconhecimento pela Organizagdo Mundial da Saude de que ndo mais se configura a
situagdo Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII).

Art. 26. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

DECLARAGAO

Assunto do protocolo:

Comunicado da aquisi¢do, pelo Ministério da Saude, de medicamento ou vacina para preven¢do e tratamento da
Monkeypox, dispensado de registro nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada -RDC n® 747/2022

Nome do produto:

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) (IFA’s):

Considerando a Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII), o Orgdo
declara que esta sendo adquirido o medicamento

para uso emergencial e

Emergéncia de

ou vacina
excepcional no tratamento ou prevencio da Monkeypox.
O Orgio declara ter compromisso de manter a farmacovigildncia e o monitoramento continuo no tocante a garantia
da manutencdo dos atributos de qualidade, eficicia e seguran¢a do medicamento ou da vacina.

Quadro 1 - Quadro para “Informagdes sobre o medicamento ou vacina objeto da importagdo”

Nome do
produto

Autoridade(s) Reguladora(s)/pais
que aprovou o registro ou uso

Apresentacdo Se possivel, relacionar em quais paises
o produto estd sendo utilizado para

tratar ou prevenir a Monkeypox

No preenchimento do Quadro 1 podem ser incluidas informacgdes adicionais a critério do érgdo importador.

Quadro 2 - Descrigdo entre condi¢cdes aprovadas na(s) autoridade(s) Referenciada(s) e o Brasil

Caracteristicas Como esta aprovado na autoridade

reguladora referenciada ?

Como esta sendo adquirido
para o Brasil

Apresentagdes do medicamento ou
da vacina
Composi¢do/formulagdo
Prazo de validade
Cuidados de conservagao
Forma(s) farmacéutica(s)
Concentragdo (des)
Local(is) de fabricagdo do insumo
farmacéutico ativo'
Local(is) de fabricagdo do
medicamento ou da vacina'
Indicagdo terapéutica
Via de administracdo
Posologia
Populagdo-alvo *
Restrigdes de seguranga (Gravidas,
idosos, criangas)
" descrever todos os locais de fabricagdo aprovados com nome e enderego completo.
2 informar as condi¢des aprovadas na agéncia referenciada que aprovou o medicamento. Caso ele tenha sido aprovado
em mais de uma agéncia listada, se possivel, incluir uma coluna para descrigdo de como ele foi aprovado em cada uma
das agéncias. Incluir o link das informagdes publicas das condi¢des da aprovagdo.
3 se estabelecido, também informar o grupo elegivel e prioritario, no Brasil, para o uso do medicamento ou da vacina.

O Orgdo (Ministério da Saude) assegura e se responsabiliza pela veracidade e pela fidedignidade das
informagdes aqui prestadas, estando ciente de que é responsavel pelo medicamento ou vacina por ele solicitada,
assegurando que o produto é adequado aos fins a que se destina, que os beneficios do uso superam os riscos, e que
eventuais inconsisténcias entre as informagdes aqui prestadas podem ocasionar na altera¢do da decisdo, na
suspensdo da importagdo, distribuicdo e uso do medicamento ou vacina adquirida nos termos desta Resolugdo,
além das demais penalidades nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, e suas atualizagdes, sem prejuizo
de outras penalidades previstas em Lei.

ASSINATURA DO RESPONSAVEL

DESPACHO N° 83, DE 19 DE AGOSTO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 15, Il e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve aprovar a abertura do Processo Administrativo de
Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), de Consulta
Publica (CP) e de Monitoramento e da Avaliagdo do Resultado Regulatério (M&ARR) previstas,
respectivamente, no art. 18, art. 39 e art. 57 da Portaria n? 162, de 12 de margo de 2021,
conforme deliberado em Reunido Extraordinaria RExtra n2 13 realizada em 19 de agosto de
2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.921269/2022-96

Assunto: Abertura de processo regulatério para dispor sobre a dispensa, em carater
excepcional e temporario, do registro e sobre os requisitos para autorizagao excepcional de
importagao de medicamentos e vacinas adquiridos pelo Ministério da Saude para prevengao ou
tratamento da Monkeypox, em virtude da emergéncia de salde publica de importancia
internacional

Areas responsaveis: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) / Geréncia-Geral
de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de
Terapias Avancadas (GGBIO) / Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) / Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitédria (GGFIS) / Segunda
Diretoria (DIRE2) / Quarta Diretoria (DIRE4) / Quinta Diretoria (DIRES)

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda

Excepcionalidades: Ndo é projeto regulatorio da Agenda, dispensas de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de situagdo de
urgéncia, e dispensa de Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser
ato normativo de vigéncia temporaria e de carater excepcional, para o qual a realiza¢cdo de
M&ARR se caracteriza como improdutiva e representa o emprego de recursos
desproporcionais aos eventuais impactos causados pela norma

Relatoria: Meiruze Sousa Freitas

PRESIDENCIA DA REPUBLICA ¢ SECRETARIA-GERAL ¢ IMPRENSA NACIONAL

JAIR MESSIAS BOLSONARO

Presidente da Repuablica

LUIZ EDUARDO RAMOS BAPTISTA PEREIRA
Ministro de Estado Chefe da Secretaria-Geral

HELDO FERNANDO DE SOUZA

Diretor-Geral da Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Em circulagdo desde 1° de outubro de 1862

VALDECI MEDEIROS

Coordenador-Geral de Publicacdo, Producio e Preservacdo

www.in.gov.br

CNPJ: 04196645/0001-00

ALEXANDRE MIRANDA MACHADO
Coordenador de Publicagdo do Diario Oficial da Unido

SECAO 1 ¢ Publicacao de atos normativos
SECAO 2 e Publicacao de atos relativos a pessoal da Administracao Pablica Federal
SECAO 3 e Publicacao de contratos, editais, avisos e ineditoriais

ouvidoria@in.gov.br
SIG, Quadra 6, Lote 800, CEP 70610-460, Brasilia - DF

Fone: (61) 3441-9450

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06012022081900002

2

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

*


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

DIARIO OFICIAL DA UNIAO- Secao 1 - Edigao Extra ISSN 1677-7042 Ne 158-B, sexta-feira, 19 de agosto de 2022

Ministério do Trabalho e Previdéncia

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA MTP N2 2.603, DE 19 DE AGOSTO DE 2022

Altera a Portaria MTP n2 2.162, de 27 de julho de 2022, para dispor sobre o envio mensal da
relagdo dos motoristas de taxi para fins do recebimento do beneficio devido aos motoristas de
taxi, instituido pela Emenda Constitucional n? 123 de 14 de julho de 2022. (Processo n?
19964.110717/2022-12).

O MINISTRO DE ESTADO DO TRABALHO E PREVIDENCIA, no uso das atribuigdes que lhes conferem o art. 87, paragrafo Unico, incisos | e I, da Constituicdo, e o art. 48-
A da Lei n? 13.844, de 18 de junho de 2019, e tendo em vista o disposto no art. 52 da Emenda Constitucional n? 123, de 14 de julho de 2022, resolve:

Art. 12 A Portaria MTP n2 2.162, de 27 de julho de 2022, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

"Art. 29

§ 32 O envio mensal da relagdo de que trata o paragrafo 22 somente serd necessario quando houver corregdo, inclusdo ou exclusdo de motoristas de taxi
beneficiarios.

§ 42 Os municipios e o Distrito Federal deverdo manter registro dos dados de que trata o § 19, pelo prazo de 5 (cinco) anos, para fins de exame pelos 6rgdos de controle."

(NR)

"Art. 92 As informagdes sobre os resultados do processamento e os pagamentos realizados aos motoristas de taxi beneficiarios poderdo ser consultadas em sitio eletrénico,
acessivel no endereco https://www.gov.br/trabalho-e-previdencia/pt-br/assuntos/beneficiotaxista." (NR)

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS OLIVEIRA

O jornalismo brasileiro nasceu
com a Gazeta do Rio de Janeiro,
jornal impresso nos prelos
da Impressao Reqgia,
hoje Imprensa Nacional.
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