Legismap Roncarati
Aberta Consulta Publica sobre importacéo excepcional

Interessados podem participar até o dia 18 de fevereiro

Aprimorar, simplificar e dar clareza ao papel da Anvisa quando da decisao do Ministério da Saude
ou suas entidades vinculadas em adquirir produtos sem registro na Agéncia. Esse é o objetivo
da_Consulta Publica 775, aberta na terga-feira (4/2) pelo prazo de 15 dias.

A CP ird revisar a Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa 203/2017. De acordo com o
documento de justificativa de abertura da Consulta, “a Agéncia deve proceder as liberacdes
relativas ao despacho aduaneiro desses produtos, para que sejam seus lotes/cargas
internacionalizados no Pais, considerando-se esse o procedimento simplificado previsto no Decreto
n2 8.077/2013”.

Ainda segundo a justificativa, “todas as garantias relativas as condicdes adequadas de fabricacao,
bem como a qualidade, a eficacia e a seguranga, monitoramento e controles, de medicamentos nao
registrados escolhidos para comporem o acervo medicamentoso de seus programas de salde, sao
de responsabilidade do Ministério da Saude ou suas entidades vinculadas”.

Como participar?

O prazo de contribuicdes vai até o dia 18 de fevereiro. O primeiro passo é conhecer a proposta de
RDC, que j& esta disponivel na drea de consultas publicas do portal da Anvisa. Depois da leitura e
avaliacao do texto, sugestdes poderao ser enviadas eletronicamente, por meio do preenchimento
de um formulario especifico.

As contribuicbes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer interessado,
por meio de ferramentas contidas no menu “resultado” do formulario eletrénico, inclusive durante o
processo de consulta.

Ao término do preenchimento do formulario, sera disponibilizado ao interessado o nimero de
protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos. Acesse aqui o formuldrio eletrénico.

Aqueles que ndo tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes e
comentarios podem ser enviados por escrito, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/DIRE1, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico, para o
mesmo endereco, mas direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte).

Finalizado o prazo da CP, a Anvisa farad a analise das contribui¢des e, ao final, publicard o resultado
da consulta publica no portal da Agéncia. Apés o término da CP, a Anvisa poderd, se for o caso,
promover debates com érgaos, entidades e aqueles gue tenham manifestado interesse no assunto,
com o objetivo de fornecer mais subsidios para discussdes técnicas e a deliberacdo final da
Diretoria Colegiada (Dicol).

Acesse aqui a Consulta Publica 775 e participe.

Fonte: ANVISA, em 04.02.2020.
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