Justica estabelece prazo para que Anvisa autorize importacoes
de equipamentos médicos

Decisdo foi tomada apds associagdao que representa industrias de produtos de saude ter
processado a agéncia por lentidao nesse processo

Equipamento médico: Associacdo processa Anvisa por lentiddo para autorizar importacédo de
produtos de saude (lvan Pacheco)

"A falta de recursos técnicos e humanos da Anvisa gerou um imobilismo que impede o acesso de
pacientes a tratamentos mais modernos e cria uma barreira a novos investimentos." Carlos Goulart,
presidente-executivo da Abimed

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) agora tem seis meses no maximo para realizar
inspecdes em fabricas de equipamentos de saude no exterior apés o pedido de autorizagéo de
importagéo ser feito pelas empresas do setor. A inspe¢éo € um requisito necessario para que 0s
equipamentos possam ser usados no Brasil. A decisdo foi tomada pela justica apds a Associa¢ao
Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médico-
Hospitalares (Abimed), entidade que representa 128 empresas do setor, ter processado a Anvisa por
demora na aprovacgao de produtos de saude como equipamentos para diagnéstico, proteses e stents,
por exemplo.

De acordo com a Abimed, atualmente ha cerca de 1.200 inspe¢Bes pendentes na Anvisa. Grande
parte desses pedidos, afirma a entidade, esta na fila desde 2009, ano em que a agéncia estabeleceu
a regra de que produtos de saude importados sé poderiam ser autorizados se a fabrica responsavel
pela sua producdo fosse inspecionada pela Anvisa. Ainda segundo informou a Abimed, a Anvisa
realiza aproximadamente 200 inspe¢des por ano.

"As empresas concordam com a inspecao internacional e estdo preparadas para as vistorias. Mas a
falta de recursos técnicos e humanos da Anvisa gerou um imobilismo que impede o acesso de
pacientes a tratamentos mais modernos e cria uma barreira a novos investimentos", afirmou Carlos
Goulart, presidente-executivo da Abimed, em comunicado emitido no més de outubro. Segundo a
entidade, entre os produtos que aguardam a inspegéo estdo mamagrafos que emitem menor dose de
radiagéo e equipamentos mais precisos para tratamento do cancer.

Prazo — A decisdo que favoreceu a agdo da Abimed foi tomada no dia 8 de novembro pelo juiz
Hamilton de Sa Dantas, da 212 Vara da Justica Federal em Brasilia. Ele determinou que, caso a
Anvisa nao realize a inspec¢ao até seis meses apos o pedido de vistoria pelas empresas, ela deve
aceitar os certificados feitos por outras agéncias internacionais, como a Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos. Além disso, de acordo com a decisdo, a Anvisa deve
imediatamente conceder os certificados aos produtos que atualmente aguardam na fila. O juiz
também garantiu a agéncia o direito de negar a autorizagdo de algum produto caso identifique
alguma irregularidade durante a inspecao.

Segundo informou ao site de VEJA, a Anvisa vai recorrer da deciséo do juiz.



