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2 CIRCULAR

Circular 066/2018 - PRAZOS DE LIBERACAO E EXIGENCIAS DE
VALIDADE NA IMPORTAGCAO

Prezados associados,

Estivemos ontem, 19/09, em reunides com duas diretorias da Anvisa, DIMON e
DIARE, nas quais levamos os problemas dos atrasos nas liberacbes das
importacdes de produtos para saude, bem como as exigéncias de prazo de
validade declarados nas importagdes divergentes com os existentes nos
processos de registro.

Ambas as diretorias foram extremamente receptivas e juntos buscamos a
solugao para a liberagao dos produtos retidos.

E importante ressaltar que a GGPAF esta nesta semana implementando a
liberacdo dos processos de importagcdo pela RDC 228/2018, ou seja,
parametrizagcdo em canais de liberacdo conforme matriz de risco desenvolvida
pela area.

Ja comecamos a receber relatos de processos liberados em canal verde, e de
acordo com a GGPAF, até o inicio da préxima semana todos os processos
estarao parametrizados.

Com respeito a liberagdo dos processos em exigéncia, sera publicada até a
proxima 22 feira, 24/09/2018, Nota Técnica Orientativa conjunta da GGPAF e
GGTPS com esclarecimentos aos servidores da PAF para:

e Liberacdo imediata dos processos de importacdo com prazos de
validade declarados menores dos que os constantes nos registros dos
produtos;

o Para os casos de prazo de validade da importacdo mais longo do que o
constante no registro, ou auséncia do dado no dossié de registro, as
empresas deverdo apresentar Termos de Compromisso para cada
Licenciamento de Importacdo, responsabilizando-se por protocolar a
peticdo para adequacgao das informagdes de prazo de validade dentro do
prazo limite de 12 meses. Todos os Lls que apresentem divergéncias ou
auséncia de informacdo de validade e sem Termo de Compromisso
serao objeto de exigéncia.



A GGPAF instruira os servidores anuentes a n&o indeferirem ou interditarem
novas cargas com prazo de validade inferior ao registrado, colocando-as em
exigéncia até a publicacdo da Nota Técnica.

Aqueles licenciamentos de importacdo na situacdo imediatamente acima
deverao ser informados a Abimed, pelo email
angelica.marques@abimed.org.br exclusivamente com o] assunto
LICENCIAMENTOS DE IMPORTAGAO PARA LIBERAGAO IMEDIATA, no
seguinte formato:

N°do L. Validade constantenoLl | Validade constante no Registro
(Exemplo: 18/xxxxxx-x) (Exemplo: 2 anos) (Exemplo: 5 anos)

Pedimos que NAO ENVIEM quaisquer licenciamentos em outros tipos de
exigéncia nem com validade mais longa do que a do registro, pois ndo temos
como consultar os documentos, e, caso a GGPAF encontre casos diferentes,
as empresas serao penalizadas com canal vermelho em suas importagdes.
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