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Anvisa - Pedidos de autorizacao de importacao em carater excepcional: confira as mudancas

SolicitacOes passarao a ser submetidas exclusivamente pelo SEI.

A Anvisa informa que os pedidos pontuais e especificos de autorizacdo de importacdo em carater
excepcional passarao a ser recebidos exclusivamente por meio do Sistema Eletronico de
Informacdes (SEl). Esses pedidos referem-se a autorizagdes, em carater excepcional, para
importacao, aquisicao, utilizacao ou outra acao relacionada a um produto que nao se encontra
regularizado pela Agéncia. Trata-se de uma analise pontual de requisicées efetuadas por pessoas
fisicas, juridicas e érgdos governamentais em situacdes nao previstas pelas normas da Anvisa.

H& dois atos normativos relacionados ao tema. O primeiro deles é a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 203, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os critérios e os
procedimentos para importacao por pessoa juridica, em carater de excepcionalidade, de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa. O segundo é a RDC 488, de 7 de abril de 2021
, que dispoe sobre a importacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de saude,
para seu uso exclusivo.

Para os casos de importacao de medicamentos sujeitos a controle especial, a base de outras
substancias, para uso préprio e para fins de tratamento de salde, devem ser seguidas as
orientacdes contidas neste link.

Como solicitar?

O requerente devera possuir cadastro como usudrio externo no Sistema SEI. Para orientacdes sobre
o cadastro, clique agui ou acesse o0 manual-do-usuario-externo-sei-anvisa (www.gov.br). O tipo de
processo a ser selecionado é “Demanda Externa: Pedido de Excepcionalidade”. Pode-se
acompanhar o andamento do processo pelo menu lateral esquerdo, em “Recibos Eletronicos de

Protocolo”.

Destaca-se que os pedidos sdo analisados pelas dreas técnicas relacionadas ao tema e deferidos
por meio de voto da Diretoria Colegiada. O requerente do pedido de autorizacao que envolver a
importacao do produto deverd, apds o voto favordvel da Diretoria Colegiada, iniciar o processo de
importacao no Sistema Solicita, anexando a autorizagao concedida.

Fonte: Anvisa, em 27.06.2023.
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