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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 08, DE 28 DE
FEVEREIRO DE 2014

Autorizar a importagdo dos medicamentos
constantes na lista de medicamentos liberados
em carater excepcional destinados
unicamente, a uso hospitalar ou sob prescricédo
médica, cuja importacdo esteja vinculada a
uma determinada entidade hospitalar e/ou
entidade civil representativa ligadas & area de
saude, para seu uso exclusivo, ndo se
destinando a revenda ou ao comercio.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto N°-3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §8§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°- 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 27 de fevereiro de 2014, adota a seguinte Resolucdo e eu Diretor-
Presidente determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1°. Aprovar, em carater excepcional, mediante deferimento de Licenca de
Importacéo, a importagdo dos medicamentos constantes na Instrucdo Normativa que dispde
sobre a lista de medicamentos liberados para importagdo em carater excepcional,
destinados unicamente a uso hospitalar ou sob prescricdo médica, cuja importacdo esteja
vinculada a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade civil representativa ligadas
a area de salde, para seu uso exclusivo, ndo se destinando a revenda ou ao comércio.

Paragrafo unico. Para efeito desta norma serd considerada a nomenclatura
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou Denominacdo Comum Internacional (DCI) para
atualizacao da lista de medicamentos liberados para importagdo em carater excepcional.

Art. 2° A Instrucdo Normativa de que trata o Artigo 1° desta norma sera revisada e
republicada periodicamente, a fim de atender as novas necessidades de inclusdo ou
exclusdo de medicamentos.

Art. 3°. S&o critérios para inclusdo de medicamentos na lista de medicamentos
liberados para importacdo em carater excepcional:

| - Indisponibilidade do medicamento no mercado brasileiro;

Il - Auséncia de opcéo terapéutica para a indicacao(des) pleiteada(s);



lll - Comprovacao de eficacia e seguranca do medicamento por meio de literatura
técnico-cientifica indexada;

IV - Comprovagédo de que o medicamento apresenta registro no pais de origem ou no
pais onde esta sendo comercializado, na forma farmacéutica, via de administragéo,
concentracao e indicacdo(6es) terapéutica(s) requerida(s).

Paragrafo unico. Os medicamentos contantes na lista de medicamentos liberados
para importagcdo em carater excepcional serdo excluidos a partir do momento que néo
atenderem a qualquer um dos critérios de inclusédo desta norma.

Art. 4° Fica estabelecido, na forma de anexo o formulario para solicitagdo de incluséo,
alteracdo e/ou exclusdo de medicamentos para enquadramento nesta Resolucéo.

81°. A solicitacdo de inclusdo ou exclusdo de medicamentos de que trata o caput
desse artigo deve ser requerida por entidade hospitalar e/ou entidade civil representativa
ligadas a area de saude.

§ 2°. Os pedidos de atualizacdes da lista de medicamentos serdo apreciados pela
area de pesquisa clinica da Superintendéncia de Medicamentos e encaminhados
diretamente para a avaliacdo da Diretoria Colegiada.

Art. 5°. Para os efeitos desta Resolugao, além das definicbes estabelecidas no art. 4°
da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e no artigo 3° da Lei n° 6.360 de 23 de
setembro de 1976, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

I. SISCOMEX: Sistema Integrado de Comércio Exterior

Il. Licenciamento de importacdo (LI): requerimento por via eletrbnica junto ao
SISCOMEX, pelo importador ou seu representante legal, para procedimentos de
licenciamento ndo automatico de verificagdo de atendimento de exigéncias para importagédo
de mercadorias sob vigilancia sanitaria, de acordo com as normas de importacédo
determinadas pela area responsavel pelo controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados;

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 6°. As instituicdes importadoras credenciadas e as respectivas entidades devem
ter sua situacdo regularizada perante o Ministério da Salde, nos termos da legislacdo
vigente.

Art. 7°. No caso de medicamentos que contenham substancias sujeitas a controle
especial, a instituicdo responsavel pela sua importacdo devera atender as exigéncias das
normas legais e regulamentares pertinentes.

Art. 8°. E vedada a importacédo de medicamentos, sem a manifestacéo favoravel da
ANVISA.

Art. 9°. A liberacdo sanitaria ha importacdo dos medicamentos constantes na lista de
medicamentos liberados para importacdo em carater excepcional, estard condicionada a
apresentacdo de comprovacdo de registro do medicamento no pais de origem ou no pais
onde esta sendo comercializado, no momento do desembaraco aduaneiro.

Art. 10. O importador ou representante ligado diretamente as entidades interessadas
devem obter registro prévio exigido as cargas sujeitas a licenciamento no SISCOMEX,



conforme legislacéo vigente. O interessado deve atentar para o cumprimento da totalidade
das exigéncias legais previstas, antes do desembaraco aduaneiro.

Art. 11. O deferimento da Licenca de Importacdo dos medicamentos constantes na
lista de medicamentos liberados para importacdo em carater excepcional deve ocorrer no
ponto de sua entrada no territério nacional.

Art. 12. A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta Resolucdo configura
infracdo de natureza sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sujeitando o infrator as penalidades nela previstas.

Art. 13. Fica revogada a resolugdo RDC N° 28, de 09 de maio de 2008, publicada na
secdo 1 do Diario Oficial da Unido de 12 de maio de 2008.

Art. 14. Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO |

FOBMULARIO PARA SOLICITACAO DE INCLUSAO, ALTERACAO E/OU
EXCLUSAO DE MEDICAMENTOS NO ANEXO | DA RDC N° 8, DE 28 DE FEVEREIRO DE
2013.

1- Para que a incluséo, alteracdo ou exclusdo de um medicamento possa ser
avaliada pela ANVISA, devem ser fornecidas informacdes completas por meio do formulério
especifico.

2- As informacdes seguintes auxiliardo o requerente a completar o Formulario para
Inclusdo, Alteracdo e Exclusdo. Essas informacdes deverdo ser encaminhadas para a
Geréncia Geral de Medicamentos da ANVISA para estudo e emisséo de parecer.

Se forem necessarias informagdes adicionais, o requerente podera entrar em contato
com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, Setor de Indlstria e
Abastecimento (SIA) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050, ANVISA
ATENDE - 0800-642-9782.

CAMPO 1: Marcar a opcao desejada:

() inclusdo de medicamento

() exclusdo de medicamento

() alteracéo de informacgdes sobre 0 medicamento

CAMPO 2: Nome da entidade hospitalar ou entidade civil representativa:
Endereco postal:

Telefone (com DDD):

Fax (com DDD):

Endereco eletrdnico:

CAMPO 3: Informages técnicas do medicamento



Nome Comercial:
Nome DCB/DCI :
Forma Farmacéutica:
Via de administracao:
Concentracgao:
Fabricante:

Comprovagao do registro do medicamento no pais de origem ou no pais onde esta
sendo comercializado: Indica¢@o(des) Terapéutica(s):

Informacdes existentes sobre a eficacia e seguranca do medicamento:

CAMPO 4: Neste campo deve ser descrita a justificativa do pleito, incluindo o numero
de pacientes tratados e a previsdo do quantitativo de medicamento para uso exclusivo do
paciente.

CAMPO 5: Este campo sera de uso exclusivo da Anvisa para conclusédo da analise
do pleito.

CAMPO 6: Data e assinatura do requerente.
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