Legismap Roncarati
Abimed - Areas técnicas analisardo solicitagbes excepcionais enquanto sistemas estiverem inoperantes

Diretoria Colegiada delegou competéncia de analise de solicitacoes excepcionais de
fabricacao de dispositivos médicos sob medida e de importacao de medicamentos
sujeitos a controle especial por pessoas fisicas.

Em decorréncia da inoperancia de sistemas informatizados fundamentais para a atuacao ordinaria
da Anvisa, a Diretoria Colegiada (Dicol) realizou, nesta segunda-feira (25/7), a Reuniao
Extraordindria Interna 02, e deliberou um despacho para conceder delegacao de competéncias,
tempordria e extraordinéria:

a) a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) para deliberar acerca das
solicitacdes excepcionais de fabricacao de dispositivos médicos sob medida, encaminhados pela
empresa Enterprises Importacdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda., inscrita no
CNPJ sob n. 81.110.637/0001-32, em atendimento ao Mandado de Seguranca
1041283-39.2019.4.01.3400 - 42 Vara Federal Civel da SJDF; e

b) a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) para
analisar e decidir sobre as solicitacbes excepcionais de importacao de medicamentos sujeitos a
controle especial, por pessoas fisicas.

A medida proposta visa viabilizar a manifestacdo tempestiva da Agéncia acerca de demandas que
necessitam ser tratadas em caréater de urgéncia, em virtude de cirurgias ou procedimentos
emergenciais ou de acesso a medicamentos controlados, cuja eventual demora da Agéncia possa
colocar em risco a saude dos pacientes. Portanto, é importante que a medida tenha validade até o
restabelecimento dos sistemas da Anvisa, de forma que seja viabilizada a sua manifestacao no
prazo devido durante todo o periodo de instabilidade dos sistemas.

O despacho da Diretoria Colegiada sera publicado no Diario Oficial da Unido desta terca-feira (26/7)
e passara a ter validade imediata, com vigéncia até o adequado restabelecimento dos sistemas da
Agéncia.

Mesmo com as dificuldades, a Anvisa segue em busca das solucdes para atender as necessidades
da populacao.

Confira a deliberacao da Dicol.

Fonte: Abimed, em 26.07.2022.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2022/Processos%20Deliberados%20na%202%20Reuniao%20Extraordinaria%20Interna%20de%2025%20de%20julho%20de%202022
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