q:P Boletim Informativo
HAIDAR

ANVISA regulamenta importacdes emergenciais de medicamentos e vacinas

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA
Data: 12/03/2021

A Diretoria Colegiada aprovou nesta quarta-feira, em reunido extraordindria, uma Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC), que regulamenta a autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdao por Estados,
Municipios e Distrito Federal de medicamentos e vacinas para Covid-19 que ndo possuam registro sanitario ou
autorizacdo para uso emergencial no Brasil, para o enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), nos termos da Lei n2
14.124/2021.

Os medicamentos e vacinas importados devem ter indicacdo especifica para tratamento ou prevencdo da
Covid-19 aprovada pelas respectivas autoridades sanitdrias estrangeiras e precisam ter, pelo menos, estudos
clinicos de fase 3 concluidos ou com resultados provisorios.

Além disso, precisam ser registrados ou autorizados para uso emergencial por, no minimo, uma das seguintes
autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises: Estados Unidos,
Unido Europeia, Jap3o, China, Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte, Russia, india, Coreia, Canada,
Austrdlia, Argentina e outras autoridades sanitdrias estrangeiras com reconhecimento internacional e
certificadas, com nivel de maturidade IV, pela Organizacdo Mundial de Saude ou pelo Conselho Internacional
para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano e pelo Esquema de
Cooperagdo em Inspecdo Farmacéutica.

Nesses casos, a Diretoria Colegiada da ANVISA podera conceder autorizagdo excepcional e temporaria para a
importacdo de medicamentos e vacinas para Covid-19 que sejam considerados essenciais para auxiliar no
combate a pandemia.

Responsabilidades

O importador serd responsavel pela qualidade, eficacia e seguranca do medicamento ou vacina a ser
importado, assim como pelo monitoramento das condi¢cdes de transporte, visando garantir as condi¢cGes gerais
e a manutencdo da qualidade dos produtos importados, além do seu adequado armazenamento.

Também cabe ao importador prestar orientacdes aos servicos de salde sobre uso e cuidados de conservacao
dos produtos importados, assim como aos pacientes sobre como notificar as queixas técnicas e eventos
adversos a eles relacionados. A criacdo de mecanismos para a realizacdo do monitoramento pds-distribuicdo e
pos-uso dos produtos importados também cabe ao importador.

Assim, a proposta normativa isenta os referidos medicamentos e vacinas para Covid-19 de registro sanitario e
autorizacdo tempordria de uso emergencial, emitidos pela ANVISA, considerando as etapas regulatdrias
cumpridas para autorizacdo de uso emergencial ou registro concedido pelas autoridades sanitarias
internacionais definidas pela Lei 14.124/2021.

Duvidas sobre o assunto, enviar e-mail para consultoria@haidar.com.br
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Nesse sentido, os medicamentos e vacinas para Covid-19 devem ter qualidade, seguranca e eficacia atestadas
por meio da comprovacdo do registro ou autorizacdo de uso emergencial pelas respectivas autoridades
internacionais.

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