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|. ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

a. ldentificacdo do problema regulatério

Como escopo inicial, foram levantadas as dificuldades relatadas por importadores quanto a importacdo por
unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a salde, prevista no Capitulo IX da RDC n2 81/08. Estes
impedimentos sdo elencados conforme se segue:

1)

2)

3)

CAPITULO IX

IMPORTACAO POR UNIDADE HOSPITALAR OU ESTABELECIMENTO DE
ASSISTENCIA A SAUDE

1. A importagdo direta por unidade hospitalar ou estabelecimento de
assisténcia a saude que preste servico de terapéutica e diagndstico, de
produtos pertencentes as classes de medicamentos, produtos médicos e
produtos para diagndstico in vitro devera ser precedida de registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, conforme Capitulo Ill, Secao |,
Subsecdo Il. (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

Observa-se que o legislador elencou apenas os produtos pertencentes as classes de medicamentos,
produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro para importacgdo direta por unidade hospitalar
ou estabelecimento de assisténcia a saude, ndo tendo se manifestado quanto a possibilidade de
importacdo de alimentos, cosméticos e saneantes. Entendemos, todavia, que a importacdo de
produtos cosméticos, como sabonetes por exemplo, possui risco sanitario mais baixo que
medicamentos e produtos para saude. Assim sendo, a proposta é de que todas as categorias de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam contempladas.

Ainda no item 1, a possibilidade de importacdo direta restringe-se a unidade hospitalar ou
estabelecimento de assisténcia a salde, que preste servico de terapéutica e diagndstico.
Primeiramente, cabe esclarecer que é comum que uma Fundacdo vinculada a um Hospital realize tal
importacdo. Compreendemos que, desde que haja comprovagdo de vinculo entre Fundacgdo e
Hospital e que ambos estejam regularizados seja no tocante a Autoriza¢do de Funcionamento de
Empresa (AFE), para a atividade de importar, e no Licenciamento Sanitdrio, em que conste
profissional de saiide como responsdvel técnico, os requisitos sanitarios estariam contemplados. Ndo
obstante, Organiza¢do da Sociedade Civil de Interesse Publico (OSCIP) vinculadas e operadoras de
planos de salde também poderiam ser contemplados. Em segundo lugar, nesta perspectiva, a
definicdo de estabelecimento de assisténcia a salide n3o estaria restrita a servico de terapéutica ou
de diagndstico, mas condicionada a apresentacdo de licenga sanitaria do estabelecimento onde a
presenca de profissional de saide como responsavel técnico seja obrigatdria.

De acordo com o Capitulo VIl da RDC n2 81/2008, a importacio terceirizada pode ser realizada entre
empresas regularizadas na ANVISA no tocante a autorizagdo de funcionamento para as atividades de
importar ou importar e fabricar. Uma vez que a importacdo seja realizada pelo importador por conta
e ordem ou encomenda, esse tipo de importagdo é enquadrado como importa¢do procedida por
intermediacdo predeterminada, ja que é executada em razdo de contrato previamente firmado entre
as empresas.

O Capitulo | da RDC n? 81/2008 apresenta a definicdo do importador por intermediacdo pré-
determinada como pessoa juridica que promove, em seu nome, opera¢do de comércio exterior de
importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria adquiridos por outra empresa detentora da
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regularizacdo do produto no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ou autorizada para a atividade

de importar matéria-prima com emprego na industria farmacéutica.

Uma das principais solicitagdes da Associa¢do Brasileira das Empresas de Comércio Exterior (ABECE),

gue relne algumas das principais tradings de importacdo do Brasil, diz respeito a possibilidade do

hospital ou estabelecimento de assisténcia a saude promover uma importagao, por intermédio de
uma empresa trading, nas modalidades por conta e ordem e encomenda, conforme previsto na
legislacao aduaneira.

Avaliamos que o pleito da ABECE poderia ser atendido, desde que satisfeitos os seguintes critérios

sanitarios:

i) Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) prestadoras de servicos de importacdo por
conta e ordem de terceiro;

ii) Regularizacdo do produto na Anvisa ou autorizacdo pelo Diretor Presidente da Anvisa para a
importacdo em carater excepcional de produto ndo regularizado na Anvisa;

iii) Declaracdo do detentor do registro com autorizagdo para importagdo por terceiro;

iv) Licenciamento por érgdo de vigilancia sanitdria competente ou Alvara Sanitdrio onde conste
profissional de salide como responsavel técnico, junto ao Estado, Distrito Federal ou Municipio
do importador, ou da unidade de saude destinataria;

v) Uso exclusivo do produto pela unidade de saude declarada na importacdo por intermédio de
operacao de importacdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda.

4) Sobre a importagdo de produtos ndo regularizados por unidade hospitalar ou estabelecimento de
assisténcia a saude, o item 3, Capitulo IX, determina:

3. As importacdes de medicamentos, alimentos especiais e produtos
médicos ndo regularizados na ANVISA destinadas a tratamento clinico,
deverdo submeter-se a parecer prévio da drea técnica competente e
apreciacao e autorizacdo pela Diretoria Colegiada da ANVISA.

3.1. Aimportacdo de que trata este item deverd ser subsidiada por relatério
técnico justificando a indicagdo terapéutica ou diagndstica, assinado pelo
profissional responsavel;

3.1. Aimportacdo de que trata este item deverd ser subsidiada por relatério
técnico-cientifico contendo justificativa da necessidade da importacdo;
evidéncia técnico-cientifica baseada em compéndios oficiais que
comprovem eficacia e seguranca do medicamento; e comprovante de
registro do medicamento no pais de origem ou no pais em que é
comercializado. (Redag¢do dada pela Resolugdo —RDC n2 208, de 5 de janeiro
de 2018)

3.1.1. Excluir-se-a do disposto no subitem anterior a importagdo destinada
a instituicdo publica integrante do Sistema Unico de Salde que devera
apresentar declaragdo justificando a importagdo assinada pelo Responsavel
ou Representante Legal.

Nesse ponto, observamos inimeros processos de concessdo de excepcionalidade, onde as areas técnicas da
Anvisa consideram que a documentac¢do encaminhada no processo de excepcionalidade é insuficiente para
a avalia¢do da qualidade, seguranca e eficacia do produto, além disso ndo ha justificativa para a diferenca de
subsidios técnicos para embasar a concessdo de excepcionalidade para entes publicos ou privados. Assim
sendo, esta GCPAF entende que o importador deve subsidiar sua solicitagdo com toda informacgdo e
documentacdo disponivel para justificar a relevancia da importagdo apesar da auséncia de regularizacdo dos
bens e produtos.



b. Identificacdo dos agentes ou grupos afetados

1. Anvisa

2.

a. Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras:
A anuéncia de importacdo dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para esta finalidade
depende de manifestacdo favoravel da Anvisa que é realizada por unidades dessa Geréncia
Geral.

b. Gabinete do Diretor Presidente:
Responsavel por analisar as solicitagbes de autorizacdo de importacdo de produtos nado
regularizados em carater excepcional.

c. Areas técnicas da Anvisa:
Emite parecer prévio para subsidiar a decisdo quanto a excepcionalidade para importacao
de produtos nado regularizados.

Estabelecimento onde conste profissional de salide como responsavel técnico (hospitais, clinicas,
laboratdrios de andlises clinicas, etc.):
Destinatarios finais das importag¢des descritas nesta Resolucdo de Diretoria Colegiada.

FundagGes vinculadas a hospitais e clinicas; Organizacdo da Sociedade Civil de Interesse Publico
(OSCIP) vinculadas a hospitais e clinicas; Operadoras de planos de saude:

Poderdo realizar as atividades administrativas para realizacdo de importacdes destinadas as unidades
de satde que ndo tem recursos e/ou estrutura para realizar esta atividade.

Companhias de Trading:

Realizar a importagdo terceirizada para unidades de salide que n&o tem recursos e/ou estrutura para
realizar esta atividade e que tenham interesse em dispor das condi¢cdes aduaneiras para operacoes
de importagao por conta e ordem de terceiro e por encomenda.

c. Identificacdo da base legal

Lei 9782/1999 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Resoluc¢do RDC 81/2008 - Dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para
fins de Vigilancia Sanitaria.

RDC 61/2004 - Disp&e sobre Autorizacdo de Funcionamento de Empresa prestadora de servico de
comércio exterior por conta e ordem de terceiro detentor de registro junto a ANVISA.



d. Definicdo dos objetivos regulatorios

1.

Atualizar os requisitos sanitario para as importagdes destinados ao uso proprio de unidades de
saude.

Expandir a aplicagdo dos requisitos sanitarios para as importacGes destinados ao uso préprio de
unidades de saude para os estabelecimentos onde seja obrigatdria a presenca de profissional de
salde como responsavel técnico.

Permitir e estabelecer os critérios para as importagdes destinadas a unidades de salde por meio de
suas fundagdes e organizacao da sociedade civil de interesse publico (OSCIP) vinculadas ou ainda por
meio de operadoras de planos de saude.

Permitir e estabelecer os critérios para as importagdes destinadas a unidades de saude por
intermédio de operagdo de importagdo por conta e ordem de terceiro e por encomenda.

II. IDENTIFICACAO DE OPCOES REGULATORIAS

a. Mapeamento da experiéncia internacional

N3o foi realizado o levantamento da experiéncia internacional no tratamento do problema regulatério sob
anadlise, haja vista que se trata de uma situagao ja regulamentada desde 2008, cuja revisdo consiste em
adequacdo a realidade nacional.

b. Descricdo das possiveis opcOes regulatdrias

Como se trata da regulamentacdo de competéncia da Anvisa estabelecida pela Lei n2 9.782/1999, as possiveis
opc¢des regulatorias sdo:

a)

b)

Resolucdo de Diretoria Colegiada, mais especificamente, a revisdo do Capitulo IX (Importagdo por
Unidade Hospitalar ou Estabelecimento de Assisténcia a Saude) do Regulamento Técnico de Bens e
Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria, publicado como Anexo da RDC n2 81/2008; ou

Instrucdo Normativa especifica para a fiscalizagdo sanitaria da importacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria destinada ao uso prodprio de unidades de saude, considerando que este
instrumento tem por finalidade detalhar com maior precisdo o conteldo de determinado
instrumento normativo superior, como a RDC por exemplo.



lIl. COMPARACAO DE OPCOES

a. Descricdo e comparacdo das opgdes regulatorias viaveis

O processo de revisdo da RDC n2 81/08, regulamento técnico para importacdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, esta previsto na Agenda Regulatdéria 2017-2020, na ficha do tema 2.4. Publicado em 2008,
o regulamento foi alterado parcialmente por diversas ResolucGes, especialmente no ano de 2018, em virtude
do dinamismo nos processos de importacdo e no intuito de simplificacdo da carga administrativa do referido
instrumento.

Nesse sentido, foi avaliado, com as publicagdes de 2018, que uma alternativa aos diversos capitulos e temas
de importagdo presentes na RDC n® 81/08 seria a proposicdo de Instru¢cdes Normativas especificas, por
finalidade de importagdo, considerando os riscos sanitdrios envolvidos em cada procedimento. No entanto,
em consulta a Procuradoria Federal junto a Anvisa foi verificado que a revogac¢do do Capitulo de uma RDC
deveria ser realizada por instrumento regulatorio equivalente.

Todo o regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de vigilancia sanitdria no mesmo
instrumento normativo tem a vantagem de concentrar todos requisitos sanitarios para qualquer importacao
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para qualquer destinagdo, no entanto, trata-se de um regulamento
muito complexo que envolve muitos atores, desde pessoas fisicas a industrias passando por instituicdes de
pesquisa e unidades de saude, além da relagdo com atores publicos e privados envolvidos nas operacGes de
comércio exterior. Assim, causa grande dificuldade para sua revisdao completa em atendimento as Boas
Praticas Regulatdrias (ANVISA, 2008a).

Por outro lado, a Resolucdo de Diretoria Colegiada especifica para a importagao por unidades de saude para
0 seu uso proprio tem como premissa o detalhamento dos direitos e obrigagcGes que ja tenham sido previstos
na legislacdo brasileira. Desse modo, tratard de uma situacdo especifica que pode ser revisada quando
necessdrio com ampla participacdao dos atores envolvidos, mantendo-se subordinada as regras gerais
dispostas nas leis.

Diante do dinamismo do comércio exterior, especialmente pela atuacdo conjunta de diferentes atores
publico e privados e da vinculacdo ao regulamento aduaneiro, a possibilidade de revisdo em curto prazo é
fundamental para uma regulacdo adequada na fiscalizagdo sanitdria da importacao.

IV. PARTICIPACAO SOCIAL

Considerando a alta demanda de importac¢do de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria pelas unidades
de salde em virtude da pandemia do virus SARS-COV-2, houve dispensa de consulta publica pela necessidade
de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizados por situagdes de
iminente risco a saude ou por circunstancias de caso fortuito ou forca maior que possam causar prejuizo ou
dano de dificil reparacdo, e que impliquem a necessidade de atuacdo imediata da Agéncia.

V. PLANO DE IMPLEMENTACAO, FISCALIZACAO E MONITORAMENTO

Para a implementacao, fiscalizacdo e monitoramento sera realizada uma adaptagao dos procedimentos em
execucdo para a importacdo direta por unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saide que
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preste servico de terapéutica e diagndstico, de produtos pertencentes as classes de medicamentos, produtos
médicos e produtos para diagndstico in vitro.

Considerando que a Unica modalidade permitida continuara sendo Licenciamento de Importagao (Siscomex),
0s assuntos ja existentes terdo sua descricdo alterada para contemplar todos os estabelecimentos de satude
descritos na Resolucdo de Diretoria Colegiada e todas as categorias de produtos, haja vista que hoje
restringe-se as classes de medicamentos, produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro e as
importacdes diretas por unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a salde que preste servigo de
terapéutica e diagndstico.

-9585  Fiscalizagdo Sanitaria de MEDICAMENTOS, para UNIDADE HOSPITALAR OU ESTABELECIMENTO ASSISTENCIAL
DE SAUDE que prestem servigo de terapéutico ou de diagndstico

-9587  Fiscalizagdo Sanitaria de produtos médicos, para unidade hospitalar ou estabelecimento assistencial de satde
que prestam servico de terapéutica ou de diagnédstico

-9589 Fiscalizagdo Sanitaria de produtos para diagndstico in vitro para Unidade hospitalar ou estabelecimento
assistencial de saude que prestam servigo de terapéutica ou de diagnédstico

A adaptacdo dos procedimentos sera acompanhada da elabora¢do de Procedimento Operacional Padrdo
para divulgacdo e treinamento, por meio da plataforma Moodle, das equipes dos postos virtuais de vigilancia
sanitaria que sdo responsaveis pela analise dos processos de anuéncia de importagao.

O monitoramento e fiscalizagdo dos resultados da proposta serd realizada por meio de auditorias dos
processos de importacao e acompanhamento dos questionamentos e contribuicdes do setor regulado que
sdo apresentados pelos diferentes canais de comunica¢do da Anvisa.
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