AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO/ AUTORIZACAO ESPECIAL

IMPORTADORES DE MEDICAMENTOS DA RDC 483/2021

Coordenacao de Autorizacao de Funcionamento -
COAFE

Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizacao
Sanitaria - GGFIS
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Introducao

Estamos vivendo um periodo de emergéncia de saude publica
internacional, relacionada ao SARS-CoV-2.

Entre varias resolucdes publicadas pela Anvisa, para simplificar a
importacao de medicamentos/produtos identificados como prioritarios
para o enfrentamento do Covid, esta a RDC n° 483/2021, alterada pela
RDC n° 489/2021.
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» Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 483, de 19 de marc¢o de
2021.

» Modificada pela Resolucao — RDC n° 489, de 7 de abril de 2021.

“Dispbe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s requisitos para a
importacdo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados
como _prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.”

%L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria



Alternativa: Autorizacao (Subclasse )
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_H_/ Quais sao os medicamentos?

Anexo | - Medicamentos na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou PRODUTO ACABADO: «

Alfentanil, atracurio, atropina, cisatracurio, cetamina, desflurano,
dexmedetomidina, cloridrato de dextrocetamina, diazepam,
enoxaparina sodica, epinefrina, etossuximida, etomidato, fentanil,
haloperidol, heparina soédica bovina, heparina sbdica suina,
isoflurano, lidocaina, midazolam, morfina, 6xido nitroso, pancurdnio,
propofol, norepinefrina, oxigénio medicinal (0O2), remifentanil,
rocurdnio, sevoflurano, succinilcolina, sufentanil, sulfato de magnésio,
suxametonio, vancurdonio, vecuronio.
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_H_/ Quais sao os medicamentos?

Kit Intubacédo: Anestésicos + sedativos + blogueadores
neuromusculares

Imprescindiveis para iniciar e manter o processo de ventilacao
mecanica.

Pode ser necessaria durante dias/semanas, a depender da
gravidade de cada caso.

Elevado niumero de pacientes — necessidade de repor o estoque.
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Qual objetivo da reuniao?

Fornecer orientagcdes as Vigilancias Sanitarias sobre documento a ser
emitido para solicitacdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE) para empresas que pretendam importar 0s
medicamentos do Anexo | da RDC n° 483/2021.

Esclarecer a criagcao de uma nova subclasse de medicamentos.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6245812/RDC_483_2021_COMP.pdf/9aebad61-0c05-4a73-8ecd-161f4f810c5b

RDC 483/2021

Art. 22 Os medicamentos e dispositivos médicos listados no Anexo | desta Resolug¢do
poderdo ser importados em cardter excepcional e tempordrio por orgdos e entidades
publicas e privadas, incluindo os estabelecimentos e servicos de saude.

(...)

$ 32 As entidades publicas e privadas autorizadas a importar os produtos mencionados
no caput devem possuir Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para a atividade de
importar medicamentos e dispositivos médicos e Autorizagdo Especial (AE) para importar
medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria n® 344, de 12 Ministério da Saude -
MS Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdaria — ANVISA Este texto ndo substitui o(s)
publicado(s) em Didrio Oficial da UniGo. de maio de 1998 e suas atualizagdes. (Incluido pela
Resolugéio — RDC n? 489, de 7 de abril de 2021)
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RDC 483/2021

§ 42 Ficam dispensadas da apresentagdo da Autoriza¢Go de Funcionamento (AFE) e da
Autorizag¢do Especial (AE) disposta no § 32 o Ministério da Saude, as secretarias estaduais e
municipais de saude e os hospitais publicos e privados para aquisicdo dos produtos de que
trata o caput para seu uso exclusivo. (Incluido pela Resolucdo — RDC n 489, de 7 de abril de
2021)

« Em resumo, as empresas nao isentadas no art. 2°, § 4°, da RDC n° 483/2021,
deverdo possuir AFE e/ou AE.
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RDC 483/2021

Art. 4° O importador € responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e
a eficacia dos produtos importados em conformidade com esta Resolucéo.

(...)

§ 3° No caso de medicamentos importados na forma de produto acabado, a
empresa importadora fica isenta da necessidade de realizar os testes
de controle de qualidade em territorio nacional nos termos da RDC n° 10,
de 21 de marco de 2011, e suas atualizacdes, desde que: (Incluido pela
Resolucao — RDC n° 489, de 7 de abril de 2021)

%L ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria



Pré - Requisitos

| - Todos os Lotes importados tenham sido submetidos a ensaios
completos de controle de qualidade e possuam o_Certificado de
Liberacdo do lote emitido pela empresa fabricante; e (Incluido pela
Resolucao — RDC n° 489, de 7 de abril de 2021)

I - O medicamento deve ser mantido dentro das condicbes de
armazenamento e de transporte preconizadas pelo fabricante. (Incluido
pela Resolucdo — RDC n° 489, de 7 de abril de 2021)

Outros documentos — Podem ser verificados junto a GGPAF
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Situacéo

« A norma em pauta isentou a obrigatoriedade dos testes de controle
de qualidade em territério nacional, nos termos da RDC n°® 10/2011,
para os medicamentos descritos na RDC n° 483/2011.

« Anvisa discutiu internamente sobre o0 mecanismo mais viavel e célere
para viabilizar a importacdo dos medicamentos da RDC n° 483/2021,
como o Kit-Intubacao, haja vista a urgéncia e necessidade da demanda.
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Caso a empresa queira importar medicamentos EXCLUSIVOS da RDC
483/2021 — solicitar a Autorizacao, por meio do peticionamento eletrénico -
codigos especificos.

Codigo |Assunto
/\y/k | AFE - CONCESSAO - IMPORTAGAO DE MEDICAMENTOS DA RDC 483/2021

AFE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADES - IMPORTACAO DE
MEDICAMENTOS DA RDC 483/2021

AE - CONCESSAO - IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS SUJEITO A CONTROLE
ESPECIAL DA RDC 483/2021

e AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADES - IMPORTACAO DE
MEDICAMENTOS SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL DA RDC 483/2021
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H_/ Autorizagao — Vigéncia Temporaria

A criacdo destes codigos de assunto € uma medida alternativa a
concessao de AFE/AE, conforme a RDC 483/2021, com o intuito de
operacionalizar a entrada de medicamentos considerados criticos no
enfrentamento a pandemia.

« A atividade a ser concedida € um detalhamento da AFE/AE de
medicamentos, ja descrita na Lei n°® 6.360/1976 e RDC n° 16/2014.

« Este detalhamento permitira restricao dos medicamentos que a empresa
estara autorizada a importar.
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_H_/ Autorizagéo — Vigéncia Temporaria

- AFE/AE sera especifica, concedida com a atividade “Importar
medicamento da RDC 483/2021".

Atividades

Armazenar
Medicamento
Distribuir
Medicamento
Expedir
Medicamento
Importar

Medicamento da RDC 483/2021

GGPAF — Geréncia Geral de Portos Aeroportos e Fronteira — Controle

Vigéncia temporaria, ou seja, enquanto durar a vigéncia da RDC 483/2021
e suas atualizacoes.
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Requisitos

* Requisitos necessarios para a concessao da AFE e AE para a atividade
de importacao nos termos da RDC n° 483/2021.

Para que uma empresa seja considerada satisfatoria para a
atividade de “importar medicamento da RDC 483/2021", esta
devera apresentar documento emitido pela Vigilancia Sanitaria
local, atestando que a empresa esta apta a realizar tal atividade,
conforme RDC n° 483/2021 e RDC n° 16/2014.

Capitulo IV da RDC n° 16/2014 — requisitos tecnicos para
importadores.
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» Exceto a liberacao da necessidade do CQ proprio, ha outras mudancas
para a obtencédo da AFE?

A empresa devera enquadrar-se no art. 4° da RDC 483/2021 e cumprir
0S requisitos para a atividade de importar medicamentos, dispostos na
RDC 16/2014.

Para estas solicitacdes de AFE/AE, somente nao sera exigido que
estas importadoras possuam laboratério de controle de
gualidade préprio, como disposto no art. 8° da RDC 10/2011
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Vigéncia

Apos fim da Vigéncia da RDC 483/2021.:

Empresa podera solicitar “adequacao” da AFE (por exemplo a empresa
pode solicitar a ampliacao).

Cancelamento da atividade

Solicitacdo de ampliagao de atividades — Gegar e Procuradoria
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Consideracdes Finais

A Coafe coloca-se a disposicao para esclarecimentos
e duvidas das Vigilancias Sanitarias locais, por
meio do e-mail:

coafe@anvisa.gov.br
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Painel GGPAF

Vacinas e medicamentos para IOT: conheca as modalidades de importacao

Quadro mostra os criterios e quem pode importar cada tipo de vacina contra a
Covid-19 e de medicamentos para intubacao orotraqueal.

Link:

https://www.qov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-
modalidades-de-importacao
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao

Painel GGPAF

Produto Controle especial Regularizacdo Regulamento Tipo de estabelecimento

Medicamento

Uso emergéncial
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Obrigada!
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