Legismap Roncarati
Anvisa regulamenta importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por pessoas fisicas

Objetivo é evitar o elevado risco sanitario provocado na aquisicao e no transporte das
substancias

A Anvisa decidiu vedar, temporariamente, as importacdes de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria, como vacinas e soros hiperimunes, por pessoas fisicas. As remessas postais
internacionais de produtos que exigem condicdes especiais de temperatura, umidade e
luminosidade no transporte e armazenamento também estao vedadas. O objetivo da medida é
mitigar o risco sanitdrio decorrente do processo de aquisicdo, embalagem, armazenamento e
transporte destas substancias.

A aquisicdo de medicamentos do exterior por pessoa fisica € normalmente realizada nas
modalidades de remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada. Por essas vias, a
constante oscilacao de temperatura pode afetar ndo sé a qualidade e a eficacia dos produtos como
também levar a alteracdes que provoquem riscos imprevisiveis, comprometendo a seguranca do
paciente.

“0Os medicamentos importados por pessoa fisica ndo seguem, obrigatoriamente, os controles
sanitadrios da cadeia de distribuicdo regularizada pela Anvisa, ja tendo sido identificados, inclusive,
casos de falsificacao de medicamentos no Brasil, que foram importados por esse mecanismo. Na
importacao realizada por pessoa fisica, ha dificuldade na avaliacdo a respeito da qualidade do
produto e do fornecedor, além dos desafios para realizacao de atividades de monitoramento de
queixas técnicas e efeitos adversos para esses produtos. Portanto, faz-se necessario o
estabelecimento de um maior controle sanitério para impedir a importacao de medicamentos e
produtos biolégicos falsificados e de origem desconhecida ou duvidosa”, ressalta o Diretor Alex
Machado Campos, relator da matéria.

A decisao da Anvisa nao atinge as clinicas particulares, cujo processo de importacao deve
seqguir rigido controle que assegure a manutencdo da temperatura dos produtos durante todo o
transporte internacional.

A proibicao da importacao de vacinas, soros hiperimunes e outros medicamentos entra em vigor
com a publicacdo da decisdo no diario oficial, prevista para esta sexta-feira, dia 12/03. A proposta
tem carater temporario, pois considera a evolucao do cendrio sanitario imposto pela pandemia de
Covid-19 no Brasil.

Fonte: Anvisa, em 11.03.2021
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