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) MINISTERIO DA SAUDE ,
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N° 203, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

Dispde sobre os critérios e procedimentos para importagéo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe conferem o art. 15, Ill e IV
aliado ao art. 79, 1ll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Esta Resolucéo estabelece os critérios e os procedimentos para a importacdo, em carater de excepcionalidade, de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, nos termos do § 5°, do art. 8° da Lei n® 9.782, de 1999, e do §
5° do art. 7° do Decreto n° 8.077, de 2013, destinados exclusivamente para uso em programas de salde publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

Art. 2° Enquadram-se nos dispositivos desta Resolugdo os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria a serem adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Art.3° Poderdo ser autorizados para importagdo, em carater de excepcionalidade, os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
cujo farmaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das seguintes situagées:

| - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapéuticas ou produtos usados para a mesma
finalidade devidamente registrados, quando existirem;

Il - emergéncia de salde publica de importancia nacional, nos termos do Decreto n® 7.616, de 2011, ou de importancia
internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitério Internacional;

lll - vacinas integrantes do Programa Nacional de Imunizag&o, adquiridas por meio do Fundo Rotatério para Aquisicbes de
Imunobiolégicos da Organizagdo Pan-americana da Saude (Opas) /Organizagdo Mundial de Saude (OMS); ou IV - doacdes
oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agéncias oficiais de cooperacgéo estrangeira.

§ 1° Para fins desta Resolugdo, a indisponibilidade no mercado nacional € caracterizada pela incapacidade, temporaria ou
definitiva, de atendimento a demanda do Sistema Unico de Salde por detentores de registro devidamente regularizados no
pais.

§ 2° As aquisi¢Bes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para atendimento as situag8es do inciso Il deste artigo poderéo
ser autorizadas mesmo quando nédo realizadas por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Art. 4° Os produtos a serem importados em carater de excepcionalidade devem ser pré-qualificados pela Organizagéo
Mundial de Saude (OMS).

§ 1° Quando o tipo de produto nao for objeto de programas de pré-qualificacdo da OMS, podera ser autorizada a importacédo
mediante a comprovagdo de registro valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council
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for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificacdo de boas praticas de
fabricacdo, ou documento equivalente, do pais.

§ 2° Nas situacdes de emergéncia de salude publica de importancia nacional ou internacional, desde que justificada a
impossibilidade de atendimento aos requisitos estabelecidos nos caput e § 1° deste artigo, podera ser autorizada a
importagdo mediante, pelo menos, a comprovacao de registro valido no pais de origem ou onde é comercializado.

Art. 5° Cabera ao Ministério da Saude e entidades vinculadas:

| - solicitar, previamente a aquisi¢cdo dos produtos de que trata esta Resolug¢do, por meio de requerimento eletrdnico e de
apresentacdo da documentagdo pertinente, a expressa autorizagdo da importagdo, em carater de excepcionalidade,
informando cronograma pretendido para a importagao;

Il - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem como de alternativas terapéuticas
ou produtos usados para a mesma finalidade, devidamente regularizadas no mercado nacional,

[l - verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condigbes gerais e manutengdo da qualidade dos
produtos importados, do transporte ao recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientagdes aos servicos de salde e pacientes sobre uso e cuidados de conservagdo dos produtos importados,
bem como sobre como notificar queixas técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realizagdo do monitoramento pés-distribuicdo e pds-uso dos produtos importados pelos servigos
de saude e para que 0s casos de queixas técnicas e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos
sistemas de informacgé&o adotados; e

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em carater de excepcionalidade, quando determinado
pela Anvisa.

Paragrafo Unico. Para os produtos importados nos termos do § 2° do art. 4° desta Resolugdo, devera ser elaborado plano de
gerenciamento de riscos, para identificacdo de problemas decorrentes do uso desses produtos e descricdo de medidas a
serem adotadas.

Art. 6° Caberéa a Anvisa:

| - manifestar-se em até 10 (dez) dias Uteis a contar do recebimento da solicitacdo sobre a importacdo, em carater de
excepcionalidade;

Il - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados ao uso dos produtos importados nos termos desta
Resolucao; e

Il - dar a publicidade as solicita¢gdes de autorizagdo para importagdo em carater de excepcionalidade.

Paragrafo Gnico. Nos casos de emergéncia de salde publica de importancia nacional ou internacional, a manifestacao de que
trata o inciso | sera emitida em até 48 (quarenta e oito) horas a contar do recebimento da solicitagdo.

Art. 7° A qualquer tempo, a autorizacdo de importacdo, em carater de excepcionalidade, podera ser modificada, suspensa ou
revogada, por razfes técnicas e cientificas ou com base nas informagbes provenientes do controle e do monitoramento dos
produtos enquadrados nesta Resolugéo.

Art. 8° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucao constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 9° Os dispositivos desta Resolugdo nédo se aplicam aos processos de aquisi¢do iniciados ou pedidos de importagcdo em
carater de excepcionalidade que deram entrada na Anvisa até o inicio da vigéncia desta norma.

Art. 10 Esta Resolucdo entra em vigor em 180 (cento e oitenta) dias a partir da data de sua publicacéo.
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