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RESOLUÇÃO - RDC Nº 203, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017(*)

Dispõe sobre os critérios e procedimentos para importação, em

caráter de excepcionalidade, de produtos sujeitos à vigilância

sanitária sem registro na Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe

conferem o art. 15, III e IV aliado ao art. 7º, III, e IV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1º

e 3º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n°

61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme

deliberado em reunião realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente Substituto,

determino a sua publicação.

Art. 1º Esta Resolução estabelece os critérios e os procedimentos para a importação, em caráter

de excepcionalidade, de produtos sujeitos à vigilância sanitária sem registro na Anvisa, nos termos do § 5º,

do art. 8º da Lei nº 9.782, de 1999, e do § 5º do art. 7º do Decreto nº 8.077, de 2013, destinados

exclusivamente para uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e suas entidades

vinculadas.

Art. 2º Enquadram-se nos dispositivos desta Resolução os produtos sujeitos à vigilância

sanitária a serem adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais.

Art. 3º Poderão ser autorizados para importação, em caráter de excepcionalidade, os produtos

sujeitos à vigilância sanitária cujo fármaco e/ou tecnologia se enquadrem em, pelo menos, uma das

seguintes situações:

I - indisponibilidade no mercado nacional, bem como de suas alternativas terapêuticas ou

produtos usados para a mesma finalidade devidamente registrados, quando existirem;

II - emergência de saúde pública de importância nacional, nos termos do Decreto nº 7.616, de

2011, ou de importância internacional (ESPII), conforme o Regulamento Sanitário Internacional;

III - imunobiológicos integrantes do Programa Nacional de Imunização, adquiridos por meio do

Fundo Rotatório para Aquisições de Imunobiológicos da Organização Pan-americana da Saúde

(Opas)/Organização Mundial de Saúde (OMS); ou

IV - doações oriundas de organismos internacionais multilaterais ou agências oficiais de

cooperação estrangeira.

§ 1º Para fins desta Resolução, a indisponibilidade no mercado nacional é caracterizada pela

incapacidade, temporária ou definitiva, de atendimento à demanda do Sistema Único de Saúde por

detentores de registro devidamente regularizados no país.

§ 2º As aquisições de produtos sujeitos à vigilância sanitária para atendimento às situações do

inciso II deste artigo poderão ser autorizadas mesmo quando não realizadas por intermédio de organismos

multilaterais internacionais.

Art. 4º Os produtos a serem importados em caráter de excepcionalidade devem ser pré-

qualificados pela Organização Mundial de Saúde (OMS).

§ 1º Quando o tipo de produto não for objeto de programas de pré-qualificação da OMS, poderá

ser autorizada a importação mediante a comprovação de registro válido em país cuja autoridade

regulatória competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonização de Requisitos
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Técnicos de Produtos Farmacêuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) e de certificação de boas práticas de fabricação,

ou documento equivalente, do país.

§ 2º Nas situações de emergência de saúde pública de importância nacional ou internacional,

desde que justificada a impossibilidade de atendimento aos requisitos estabelecidos nos caput e § 1º

deste artigo, poderá ser autorizada a importação mediante, pelo menos, a comprovação de registro válido

no país de origem ou onde é comercializado.

Art. 5º Caberá ao Ministério da Saúde e entidades vinculadas:

I - solicitar, previamente à aquisição dos produtos de que trata esta Resolução, por meio de

requerimento eletrônico e de apresentação da documentação pertinente, a expressa autorização da

importação, em caráter de excepcionalidade, informando cronograma pretendido para a importação;

II - atestar, quando for o caso, a indisponibilidade dos produtos a serem importados, bem como

de alternativas terapêuticas ou produtos usados para a mesma finalidade, devidamente regularizadas no

mercado nacional;

III - verificar prazos de validade e estabelecer mecanismos para garantir condições gerais e

manutenção da qualidade dos produtos importados, do transporte ao recebimento e armazenamento;

IV - prestar orientações aos serviços de saúde e pacientes sobre uso e cuidados de

conservação dos produtos importados, bem como sobre como notificar queixas técnicas e eventos

adversos a eles relacionados;

V - criar mecanismos para a realização do monitoramento pós-distribuição e pós-uso dos

produtos importados pelos serviços de saúde e para que os casos de queixas técnicas e eventos adversos

identificados sejam informados à Anvisa, por meio dos sistemas de informação adotados; e

VI - responsabilizar-se pelo recolhimento dos produtos importados, em caráter de

excepcionalidade, quando determinado pela Anvisa.

Parágrafo único. Para os produtos importados nos termos do § 2º do art. 4º desta Resolução,

deverá ser elaborado plano de gerenciamento de riscos, para identificação de problemas decorrentes do

uso desses produtos e descrição de medidas a serem adotadas.

Art. 6º Caberá à Anvisa:

I - manifestar-se em até 10 (dez) dias úteis a contar do recebimento da solicitação sobre a

importação, em caráter de excepcionalidade;

II - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados ao uso dos produtos

importados nos termos desta Resolução; e

III - dar a publicidade às solicitações de autorização para importação em caráter de

excepcionalidade.

Parágrafo único. Nos casos de emergência de saúde pública de importância nacional ou

internacional, a manifestação de que trata o inciso I será emitida em até 48 (quarenta e oito) horas a contar

do recebimento da solicitação.

Art. 7º A qualquer tempo, a autorização de importação, em caráter de excepcionalidade, poderá

ser modificada, suspensa ou revogada, por razões técnicas e científicas ou com base nas informações

provenientes do controle e do monitoramento dos produtos enquadrados nesta Resolução.

Art. 8º O descumprimento das disposições contidas nesta Resolução constitui infração sanitária,

nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil,

administrativa e penal cabíveis.

Art. 9º Os dispositivos desta Resolução não se aplicam aos processos de aquisição iniciados ou

pedidos de importação em caráter de excepcionalidade que deram entrada na Anvisa até o início da

vigência desta norma.

Art. 10 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
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Republicada conforme decisão da Diretoria Colegiada em Reunião Ordinária Pública - ROP

016/2018, realizada no dia 03/07/2018.

Este conteúdo não substitui o publicado na versão certificada.


