EMA 2.7 - Procedimentos para importag3 it ional
ado ) T SRR > PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

O Ministério da Saude, por meio dos programas do Sistema Unico de Satde (SUS), é responséavel pelo fornecimento de certos medicamentos, mas, muitas vezes, ndo
ha possibilidade de aquisicao desses insumos devidamente regularizados no mercado nacional.

Tanto a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, como o Decreton® 8.077, de 14 de agosto de 2013 estabelecem que a Anvisa pode dispensar de registro os inseticidas,
imunobioldgicos (as vacinas e soros, por exemplo), medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas. O Decreto também prevé a possibilidade de
estabelecimento, pela Anvisa, de procedimentos simplificados para viabilizar o fornecimento de medicamentos pelo SUS, nos casos de grave risco a salide e desde que
comprovada a indisponibilidade no mercado nacional de substitutos terapéuticos registrados.

Com base nos dispositivos citados, a Anvisa recebe solicitagdes do Ministério da Salde para autorizar as importages de produtos sem registro, para distribuigéo exclusiva
no ambito de programas do Sistema Unico de Saude (SUS), em carater de excepcionalidade.

Conhecga mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

A ° ?
-@ POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA: §=“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

e Auséncia de diretrizes minimas e transparentes para a 1. Processos n.° 25351.312879/2016-74:
instrucdo e andlise dessas solicitacbes exige
frequentemente o envio de diversos questionamentos e Assunto: Revisdo dos critérios e procedimentos para importacédo, em carater
técnicos ao Ministério da Salde para embasamento das de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registrona
decisdes da Anvisa com relacdo a liberacdo da entrada Anvisa (revisdoda RDC 203/2017) (EM ANDAMENTO)

desses produtos em territério nacional.

e Assunto: Critérios e procedimentos para importagdo, em carater de
e Sobrecargaas rotinas de trabalho das unidades da Agéncia excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na
envolvidas com o processo de avaliagéo e autorizacdo das Anvisa, nos termos do § 5°, do art. 8° da Lei n® 9.782 de 1999, e do § 5°, do art.
importacdes excepcionais em funcao do procedimento por 7° do Decreto n° 8.077 de 2013, destinados exclusivamente para uso em
ndo ser padronizado, e por consequéncia gera inseguranca programas de satde publica, pelo Ministério da Satde e suas entidades

e atrasos indesejaveis que, em Ultima analise, podem afetar vinculadas (CONCLUIDO - Resolucio RDC n° 203, de 26/12/2017)
0s servicos publicos de salde na assisténcia a populacéo.

e IndefinicAo de responsabilidades dos atores envolvidos,
Ministério da Saude e da Anvisa, com relacdo ao OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
acompanhamento dos bens importados apés distribuicéo e

; _ _ ) = Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servi¢os sujeitos a
uso. Isso é particularmente importante tendo em vista que,

vigilancia sanitéria.

nestes casos, ndo ha a figura de uma empresa nacional = Aprimorar a qualidade regulat6ria em vigilancia sanitaria.
detentora de registro, responsavel legalmente pela eficacia, = Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizagéo de produtos e
seguranca e qualidade desses junto & Anvisa. servicos.

= Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+PAF_Portal.pdf/8b024eb4-a5ae-4cd5-8fcb-be82c153ec80
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364432

EMA 2.7 - Procediment ' taca at ional
zado o 1O > PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PROCESSO REGULATORIO: Revis&o dos critérios e procedimentos para RELATORIA: Antonio Barra
importacao, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia AREA RESPONSAVEL: Gabinete do Diretor Presidente (GADIP)

sanitaria sem registro na Anvisa (RDC 203/2017) SITUACAOQ: Em elaboragdo de instrumento regulatério
NUMERO DO PROCESSO: 25351.312879/2016-74 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR por simplificacio administrativa e
(voltar para lista de processos) Realizacdo de Consulta Publica (CP)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Escolher um item. el e e
Concluida Concluida

Previsao ainda ndo informada

<VConsulta Publica

Processoiniciado com a publicacao Concluida
do Termo de Abertura de Processo
(TAP) n° 2 de 28/01/2020 ;
Dispensado de AIR Contribuicdes recebidas de 04/02/20
a 04/03/2020:
= Consulta Piblica n® 775 de Previséo ainda nao informada

27/01/2020


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/413902
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/413902
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/413900
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/413900

EMA 2.7 - Procedimentos para importagao em carater excepcional
(atualizado em 11/08/20) PEaTTROTES P X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo dos critérios e procedimentos para importagdo, em carater de excepcionalidade, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa (RDC 203/2017)

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
. Processoiniciado com a publicacdo do Termo de Abertura
Q?:c::; do Abertura do processo Concluida de Processo (TAP) n° 2 de 28/01/2020

Analise de Impacto  Relatério de Andlise de Dispensa de AIR Dispensa de AIR por simplificac&o administrativa:
Regulatorio (AIR) Impacto P e Parecer complementar

Realizada Consulta Publica com o recebimento de
Realizacdo de Consulta Concluida contribuicdes no periodo de 04/02/20 a 04/03/2020:

Publica = Consulta Pablica n° 775 de 27/01/2020

AR Andlise d tribuicd Escolherum item.
Instrumento nalise das contribuicdes

' Previsdo ainda n&o informada
L. recebidas em CP
Regulatério

Conclusao da proposta de
minuta do instrumento
regulatério

Escolher um item. Previsao ainda nao informada

Escolherum item.
Deliberagao Final Deliberagao em Dicol Previsdo ainda ndo informada


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/413902
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/413902
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Parecer+complementar/d476799b-34c1-4d5b-9ff7-04a36c3176c4
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/413900
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/413900

EMA 2.7 - Procedimentos para importagao em carater excepcional
(atualizado em 11/08/20) PEaTTROTES P X PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PROCESSO REGULATORIO: Critérios e procedimentos paraimportac&o, em carater RELATORIA: Jarbas Barbosa

de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF/GIMTV)
Anvisa, nos termos do § 5°, do art. 8° da Lei n°®9.782 de 1999, e do § 5°, do art. 7° do SITUACAO: CONCLUIDO

Decreto n° 8.077 de 2013, destinados exclusivamente para uso em programas de CONDICAO PROCESSUAL: Realizac&o de AIR e de Consulta Publica (CP)

saude publica, pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas

NUMERO DO PROCESSO: 25351.312879/2016-74

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Critérios e procedimentos para importagio, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, nos termos do § 52, do art. 82 da Lei n29.782 de 1999, e do § 52, do art. 72 do Decreto n2 8.077 de 2013,
destinados exclusivamente para uso em programas de saude publica, pelo Ministério da Satude e suas entidades vinculadas

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Processoiniciado com a publicacdo do Despacho de

Abertura do Abertura do processo Concluida Iniciativan® 95, de 06/09/2016
Processo
Analise de
Impacto . . 1 Ori i
p Relatério de Andlise de Impacto Concluida g/lrﬁpzeéa/gwg’e/gtoolge Impacto Regulatério (REMAI) concluido

Regulatdrio
(AIR)

Foram realizadas duas consultas publicas sobre a Proposta
de Resolucédo da Diretoria Colegiada que dispde sobre os
critérios e procedimentos para importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
sem registro na Anvisa, destinados exclusivamente para uso

5 Realizacdo de Consulta Pablica Concluida em programas de salde publica no ambito do SUS:
Elaboragao
de e Consulta Publica n° 327, de 07/04/2017 (de 17/04
Instrumento a 16/06/2017)
. e Consulta Publica n°® 414, de 19/10/2017 (de 25/10
Regulatdrio a 24/11/2017) -
Concluida e Relatdrio de Analise de Participacdo Social (RAPS)
Andlise das contribuicdes - CP 327-2017
recebidas em CP e Relatério de Analise de Contribuicdes (RAC) - CP

327-2017


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/325841
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/325841
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.312879_2016-74+-++Regulamenta%C3%A7%C3%A3o+da+importa%C3%A7%C3%A3o+excepcional+de+produtos.pdf/068bb124-be13-4c84-b9f1-8c5cedbc710f
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/344036
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/359630
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+327-2017/fe8e5bec-8cb8-4efb-8100-177fc83fd8ed
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+327-2017/fe8e5bec-8cb8-4efb-8100-177fc83fd8ed
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+327-2017/23034cae-9ca9-4cff-bb37-2ee5254dc9f8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+327-2017/23034cae-9ca9-4cff-bb37-2ee5254dc9f8

EMA 2.7 - Procedimentos para importacao em carater excepcional XPUHTDS AEROPORTOS E FRONTEIRAS
1

(atualizado em 11/08/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Critérios e procedimentos para importagio, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a

vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, nos termos do § 52, do art. 82 da Lei n2 9.782 de 1999, e do § 52, do art. 72 do Decreto n2 8.077 de 2013,
destinados exclusivamente para uso em programas de satde publica, pelo Ministério da Satide e suas entidades vinculadas

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
e Relatério de Andlise de Contribuicdes (RAC) - CP
414-2017

e Relatério de Andlise da Participacdo Social
(RAPS) - CP 414 2017.pdf

Instrumento de conclusao do processo:

Concluida
e Resolucdo RDC n° 203, de 26/12/2017, que dispde

Deliberagao em Dicol 2SOl ! C s (
critériose procedimentos paraimportacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia
sanitariasem registro na Anvisa,

Deliberagao
Final

ANVISA

J -
'1I_


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+414-2017/e0755f49-c0d1-4554-9855-11e1ff981908
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+414-2017/e0755f49-c0d1-4554-9855-11e1ff981908
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+414_2017.pdf/2baceb36-c138-4d5e-a698-2280e20fe5c4
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2970929/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+414_2017.pdf/2baceb36-c138-4d5e-a698-2280e20fe5c4
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364432

