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Acdes para evitar desabastecimento: ANVISA simplifica processo de importacao
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A ANVISA simplificou os processos de importacao de dispositivos médicos e medicamentos prioritarios para uso
em servicos de salde, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao coronavirus.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021 possibilita a importagdo direta de um rol de medicamentos
e dispositivos médicos ndo regularizados no pais, em carater excepcional e temporario, por 6rgaos e entidades
publicas e privadas, bem como por servicos de saude. Tais produtos estao listados no Anexo | da Resolugdo.

A norma estabelece que os medicamentos a serem importados devem ser pré-qualificados pela Organizacdo
Mundial da Saude (OMS) ou possuir regularizacdo valida em pais cuja autoridade regulatdria competente seja
membro do Conselho Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de
Uso Humano — ICH. No caso de dispositivos médicos, o produto deve ser pré-qualificado pela OMS ou
regularizado em pais cuja autoridade regulatdria seja membro do International Medical Devices Regulators
Forum — IMDRF. Em todos os casos, deve-se apresentar o comprovante de cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacdo, ou documento equivalente, do pais.

Os procedimentos a serem seguidos para a importacdo desses produtos estdo definidos na resolucdo,
objetivando trazer transparéncia, previsibilidade e agilidade ao processo, para aumentar a disponibilidade
desses produtos.

A iniciativa visa atender a necessidade do pais neste momento critico da pandemia, dada a gravidade da
situacdo relacionada a escassez de medicamentos e dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares
para tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19, em especial agueles utilizados na sedacdo e anestesia.

Duvidas sobre o assunto, enviar e-mail para consultoria@haidar.com.br
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