Proposta facilita importagdo para pesquisa cientifica

Consulta publica busca unir procedimentos para importacdo e exportacao de bens e produtos destinados a estudos cientificos
ou tecnoldgicos e que também envolva seres humanos.

A Anvisa abriu consulta publica para receber coarémg e sugestées sobre medidas para unificaasgimentos no setor de
importacdo e exportacdo para pesquisas cientdimasm Unico regulamento. Além disso, a alteragétéan visa reduzir o tempo de
manifestacdo da Anvisa a petices de projetosificas.

Para que isso ocorra, a alteragao busca instalRDIC 1/2008 uma autorizagdo automéatica para axrfagdes vinculadas a estudos
cientificos no CNPq. J& com relac@o as demais psgjinaverd mudanca no capitulo XIX da RDC 81/2B6&etanto, as exce¢des
existentes estéo relacionadas aos estudos de ambistidgicas humanas e de medicamentos e sulasacistantes nas listas da
Portaria 344/98.

As importacdes para pesquisas que envolvem senegrtos também foram contempladas pela alteracaa niisdida so vale para as
empresas que nao pretendem registrar o produtoasil.B

Outro ponto da mudanca, é a possibilidade do pssdoi ou entidade de pesquisa contratarem uma sanpaea intermediar a
importacdo. Hoje, para ser considerada importagée pesquisa, 0 processo precisa ser realizadpgldo pesquisador ou pela
entidade responsavel.

Consulta Publica

A consulta publica foi divulgada em 1° de agost®rio Oficial da Unido (DOU). O prazo para o ende comentarios e sugestdes
ao texto da proposta sera de 30 dias ap0s a datebtieacdo no DOU.

A proposta se enconttisponivelno portal da Anvisa. Os interessados devem easiaecomendacgdes por meio do preenchimento ©
formulério

O numero do protocolo de colaboragao seréa disdz@tio ao término do preenchimento do formulariesta vez, ndo serd necessaric
gue os participantes da consulta publica enviemogolo para a Anvisa.

Para as contribui¢bes internacionais, a Agénciameada o encaminhamento das sugestdes em meésiz a Assessoria de
Assuntos Internacionais (Ainte), localizada na ade@lsede da Anvisa, em Brasilia.

Depois de analisar todas as informacdes enviadagrecia publicara o resultado da consulta no lpdatAnvisa.

A RDC 1/2008e o capitulo XIX d&RDC 81/2008ambém estéo disponiveis para maiores esclaretmmesabre a hova proposta de
alteracéo nas resolugdes.



