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D.O.U de 19/10/2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, IIl, 88
1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC
n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve submeter a consulta piblica, para comentarios e sugestées do
publico em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 10 de
outubro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e sugestfes ao texto
da proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre os critérios e procedimentos para
importacéo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa, nos termos do § 5°, do art. 8° da Lei n°® 9.782 de 1999, e do § 5°, do art. 7° do Decreto n°® 8.077 de
2013, destinados exclusivamente para uso em programas de salude publica, pelo Ministério da Saude e
suas entidades vinculadas, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de publicacéo
desta Consulta Publica no Diério Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=34648.

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria de Gestéo Institucional - DIGES, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuiges internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais —
AINTE, SlA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
analise das contribuic6es e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado

interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da Diretoria
Colegiada.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC n° , de de de

Dispde sobre os critérios e procedimentos para importacdo, em
carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa, nos termos do § 5° do art. 8° da
Lei n°® 9.782, de 1999, e do § 5° do art. 7° do Decreto n° 8.077, de
2013, destinados  exclusivamente para uso em programas de
salde publica pelo Ministério da Salude e suas entidades

vinculadas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§ 1°
e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em

reunido realizada em XX de XX de XXXXXX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os critérios e o0s procedimentos para a importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, nos termos do § 5°, do art.
8°da Lei n®9.782, de 1999, e do § 5° do art. 7° do Decreto n°® 8.077, de 2013, destinados exclusivamente para

uso em programas de saude publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas.

Art. 2° Enquadram-se nos dispositivos desta Resolucdo os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria a serem

adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Art. 3° Poderdo ser autorizados para importacdo, em carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a

vigilancia sanitaria cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes situacoes:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou produtos usados para

a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem;

Il — emergéncia de saude publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n® 7.616, de 2011, ou de

importancia internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitario Internacional;



lll - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizacéo, adquiridas por meio do Fundo Rotatério da

Organizacdo Pan-americana da Saude — Opas; ou

IV — doacdes oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacéo

estrangeira.

§ 1° Para fins desta Resolucao, a indisponibilidade no mercado nacional é caracterizada pela incapacidade,
temporaria ou definitiva, de atendimento a demanda do Sistema Unico de Salde por detentores de registro

devidamente regularizados no pais.

§ 2° As aquisigBes de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria para atendimento as situa¢des do inciso Il deste
artigo poderdo ser autorizadas mesmo quando nado realizadas por intermédio de organismos multilaterais

internacionais.

Art. 4°Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-qualificados pela

Organizagdo Mundial de Saude (OMS).

§ 1° Quando o tipo de produto ndo for objeto de programas de pré-qualificacdo da OMS, podera ser autorizada
a importacdo mediante a comprovacao de registro valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja
membro do Conselho Internacional para Harmonizag&do de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de
Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for

Human Use - ICH) e de certificacdo de boas préaticas de fabrica¢do, ou documento equivalente, do pais.

§ 2° Nas situagcbes de emergéncia de saude publica de importancia nacional ou internacional, desde que
justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos estabelecidos nos caput e § 1° deste artigo, podera
ser autorizada a importacdo mediante, pelo menos, a comprovacao de registro valido no pais de origem ou

onde é comercializado.
Art. 5° Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| — solicitar, previamente a aquisicdo dos produtos de que trata esta Resolugdo, por meio de requerimento
eletrbnico e de apresentacdo da documentacao pertinente, a expressa autorizacdo da importagdo, em carater

de excepcionalidade, informando cronograma pretendido para a importacéo;

Il — atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem como de alternativas

terapéuticas ou produtos usados para a mesma finalidade, devidamente regularizadas no mercado nacional;

IIl — verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condigdes gerais e manutencdo da

qualidade dos produtos importados, do transporte ao recebimento e armazenamento.

IV - prestar orientacdes aos servigos de saude e pacientes sobre uso e cuidados de conservacao dos produtos

importados;

V — criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pos-distribuicdo e pds-uso dos produtos importados
pelos servicos de saude e para que 0s casos de queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam

informados a Anvisa, por meio dos sistemas de informagao adotados; e

VI — responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em carater de excepcionalidade, quando

determinado pela Anvisa.



Paragrafo Unico: Para os produtos importados nos termos do § 2° do art. 4° desta Resolucéo, devera ser
elaborado plano de monitoramento de riscos, para identificacdo de problemas decorrentes do uso desses

produtos e descricdo de medidas a serem adotadas.
Art. 6° Cabera a Anvisa:

| — manifestar-se em até 10 (dez) dias uteis a contar do recebimento da solicitacdo sobre a importagdo, em

carater de excepcionalidade;

Il — monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados ao uso dos produtos importados nos

termos desta Resolucéo; e
Il — dar a publicidade as solicitaces de autorizacao para importacao em carater de excepcionalidade.

Paragrafo Unico: Nos casos de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou internacional, a
manifestacdo de que trata o inciso | serd emitida em até 48 (quarenta e oito) horas uteis a contar do

recebimento da solicitacéo.

Art. 7° A qualquer tempo, a autorizacdo de importacdo, em carater de excepcionalidade, podera ser modificada,
suspensa ou revogada, por razdes técnicas e cientificas ou com base nas informagBes provenientes do

controle e do monitoramento dos produtos enquadrados nesta Resolucao.

Art. 8° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugéo constitui infragcdo sanitéria, nos termos da
Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal

cabiveis.

Art. 9° Os dispositivos desta Resolugédo ndo se aplicam aos processos de aquisi¢cdo iniciados ou pedidos de

importacéo em carater de excepcionalidade que deram entrada na Anvisa até o inicio da vigéncia desta norma.
Art. 10 Esta Resolucdo entra em vigor em 180 (cento e oitenta) dias a partir da data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.



