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Consulta Pública n° 414, de 18 de outubro de 2017 
D.O.U de 19/10/2017 
 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe 

confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, III, §§ 
1º e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC 
n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,  resolve submeter à consulta pública, para comentários e sugestões do 
público em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunião realizada em 10 de 
outubro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicação. 

 
Art. 1º Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentários e sugestões ao texto 

da proposta de Resolução da Diretoria Colegiada que dispõe sobre os critérios e procedimentos para 
importação, em caráter de excepcionalidade, de produtos sujeitos à vigilância sanitária sem registro na 
Anvisa, nos termos do § 5º, do art. 8º da Lei nº 9.782 de 1999, e do § 5º, do art. 7º do Decreto nº 8.077 de 
2013, destinados exclusivamente para uso em programas de saúde pública, pelo Ministério da Saúde e 
suas entidades vinculadas, conforme Anexo. 

 
Parágrafo único. O prazo de que trata este artigo terá início 7 (sete) dias após a data de publicação 

desta Consulta Pública no Diário Oficial da União. 
 
Art. 2º A proposta de ato normativo estará disponível na íntegra no portal da Anvisa na internet e as 

sugestões deverão ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulário específico, 
disponível no endereço: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=34648. 

 
§1º As contribuições recebidas são consideradas públicas e estarão disponíveis a qualquer 

interessado por meio de ferramentas contidas no formulário eletrônico, no menu “resultado”, inclusive 
durante o processo de consulta. 

 
§2º Ao término do preenchimento do formulário eletrônico será disponibilizado ao interessado número 

de protocolo do registro de sua participação, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de 
documentos em meio físico junto à Agência. 

 
§3º Em caso de limitação de acesso do cidadão a recursos informatizados será permitido o envio e 

recebimento de sugestões por escrito, em meio físico, durante o prazo de consulta, para o seguinte 
endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Diretoria de Gestão Institucional - DIGES, SIA trecho 5, 
Área Especial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050. 

 
§4º Excepcionalmente, contribuições internacionais poderão ser encaminhadas em meio físico, para o 

seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Assessoria de Assuntos Internacionais – 
AINTE, SIA trecho 5, Área Especial 57, Brasília-DF, CEP 71.205-050. 

 
Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária promoverá a 

análise das contribuições e, ao final, publicará o resultado da consulta pública no portal da Agência. 
 
Parágrafo único. A Agência poderá, conforme necessidade e razões de conveniência e oportunidade, 

articular-se com órgãos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado 
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussões técnicas e a deliberação final da Diretoria 
Colegiada. 

 
 

 
FERNANDO MENDES GARCIA NETO 

 
 

PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA 



Processo nº: 25351.312879/2016-76 
Assunto: Proposta de Resolução da Diretoria Colegiada que dispõe sobre os critérios e procedimentos para 
importação, em caráter de excepcionalidade, de produtos sujeitos à vigilância sanitária sem registro na 
Anvisa, nos termos do § 5º, do art. 8º da Lei nº 9.782 de 1999, e do § 5º, do art. 7º do Decreto nº 8.077 de 
2013, destinados exclusivamente para uso em programas de saúde pública, pelo Ministério da Saúde e 
suas entidades vinculadas 
Agenda Regulatória 2015-2016: Não é tema da Agenda 
Regime de Tramitação: Comum 
Área responsável: Diretoria de Gestão Institucional - DIGES 
Relator: Jarbas Barbosa da Silva Júnior 
 

 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC nº_____, de_____de ___________ de_____ 

 

Dispõe sobre os critérios e procedimentos para importação, em 

caráter de excepcionalidade, de produtos sujeitos à vigilância 

sanitária sem registro na Anvisa, nos termos do § 5º, do art. 8º da 

Lei nº 9.782, de 1999, e do § 5º do art. 7º do Decreto nº 8.077, de 

2013, destinados exclusivamente para uso em programas de 

saúde pública pelo Ministério da Saúde e suas entidades 

vinculadas. 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe 

conferem o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1º 

e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 61, 

de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em 

reunião realizada em XX de XX de XXXXXX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os critérios e os procedimentos para a importação, em caráter de 

excepcionalidade, de produtos sujeitos à vigilância sanitária sem registro na Anvisa, nos termos do § 5º, do art. 

8º da Lei nº 9.782, de 1999, e do § 5º do art. 7º do Decreto nº 8.077, de 2013, destinados exclusivamente para 

uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas. 

Art. 2º Enquadram-se nos dispositivos desta Resolução os produtos sujeitos à vigilância sanitária a serem 

adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais. 

Art. 3º Poderão ser autorizados para importação, em caráter de excepcionalidade, os produtos sujeitos à 

vigilância sanitária cujo fármaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes situações: 

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapêuticas ou produtos usados para 

a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem; 

II – emergência de saúde pública de importância nacional, nos termos do Decreto nº 7.616, de 2011, ou de 

importância internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitário Internacional; 



III - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunização, adquiridas por meio do Fundo Rotatório da 

Organização Pan-americana da Saúde – Opas; ou 

IV – doações oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agências oficiais de cooperação 

estrangeira. 

§ 1º Para fins desta Resolução, a indisponibilidade no mercado nacional é caracterizada pela incapacidade, 

temporária ou definitiva, de atendimento à demanda do Sistema Único de Saúde por detentores de registro 

devidamente regularizados no país. 

§ 2º As aquisições de produtos sujeitos à vigilância sanitária para atendimento às situações do inciso II deste 

artigo poderão ser autorizadas mesmo quando não realizadas por intermédio de organismos multilaterais 

internacionais. 

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

Organização Mundial de Saúde (OMS). 

§ 1º Quando o tipo de produto não for objeto de programas de pré-qualificação da OMS, poderá ser autorizada 

a importação mediante a comprovação de registro válido em país cuja autoridade regulatória competente seja 

membro do Conselho Internacional para Harmonização de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacêuticos de 

Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for 

Human Use - ICH) e de certificação de boas práticas de fabricação, ou documento equivalente, do país. 

§ 2º Nas situações de emergência de saúde pública de importância nacional ou internacional, desde que 

justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos estabelecidos nos caput e § 1º deste artigo, poderá 

ser autorizada a importação mediante, pelo menos, a comprovação de registro válido no país de origem ou 

onde é comercializado. 

Art. 5º Caberá ao Ministério da Saúde e entidades vinculadas: 

I – solicitar, previamente à aquisição dos produtos de que trata esta Resolução, por meio de requerimento 

eletrônico e de apresentação da documentação pertinente, a expressa autorização da importação, em caráter 

de excepcionalidade, informando cronograma pretendido para a importação; 

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

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

III – verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condições gerais e manutenção da 

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

IV - prestar orientações aos serviços de saúde e pacientes sobre uso e cuidados de conservação dos produtos 

importados; 

V – criar mecanismos para a realização do monitoramento pós-distribuição e pós-uso dos produtos importados 

pelos serviços de saúde e para que os casos de queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam 

informados à Anvisa, por meio dos sistemas de informação adotados; e 

VI – responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em caráter de excepcionalidade, quando 

determinado pela Anvisa. 



Parágrafo único: Para os produtos importados nos termos do § 2º do art. 4º desta Resolução, deverá ser 

elaborado plano de monitoramento de riscos, para identificação de problemas decorrentes do uso desses 

produtos e descrição de medidas a serem adotadas. 

Art. 6º Caberá à Anvisa: 

I – manifestar-se em até 10 (dez) dias uteis a contar do recebimento da solicitação sobre a importação, em 

caráter de excepcionalidade; 

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

termos desta Resolução; e 

III – dar a publicidade às solicitações de autorização para importação em caráter de excepcionalidade. 

Parágrafo único: Nos casos de emergência de saúde pública de importância nacional ou internacional, a 

manifestação de que trata o inciso I será emitida em até 48 (quarenta e oito) horas uteis a contar do 

recebimento da solicitação. 

Art. 7º A qualquer tempo, a autorização de importação, em caráter de excepcionalidade, poderá ser modificada, 

suspensa ou revogada, por razões técnicas e científicas ou com base nas informações provenientes do 

controle e do monitoramento dos produtos enquadrados nesta Resolução. 

Art. 8º O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui infração sanitária, nos termos da 

Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil, administrativa e penal 

cabíveis. 

Art. 9º Os dispositivos desta Resolução não se aplicam aos processos de aquisição iniciados ou pedidos de 

importação em caráter de excepcionalidade que deram entrada na Anvisa até o início da vigência desta norma. 

Art. 10 Esta Resolução entra em vigor em 180 (cento e oitenta) dias a partir da data de sua publicação. 

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR. 

 


