_J. L- Agéncia Nacional
-—l — de Vigilancia Sanitaria -

Nota técnica n.°31/2015-SUMED/ANVISA. de 10 de julho de 2015

Referéncia : Art. 18 da Lei 6.360/1976
Assunto Comprovagdo de Registro no pais de origem

1. A presente Nota Técnica tem o objetivo de esclarecer sobre a utiliza¢do da Carta de Aprovagéo,
como meio de comprovagio oficial de registro no pais de origem do medicamento importado, para

0 atendimenfo das exigéncias constantes do Art. 18, da Lei 6.360/76.

2. Inicialmente faz-se fundamental a lembranga de que a Politica Nacional de Medicamentos, como
parte essencial da Politica Nacional de Sauvde, constitui um dos elementos fundamentais para a
efetiva implementagéo de agdes capazes de promover a melhoria das condigbes da assisténcia a
satide da populagdo. A Lei n.” 8.080/90, em seu artigo 6.°, estabelece como campo de atuagdo do
Sistema Unico de Saude (SUS) a “formulagdo da politica de medicamentos (...) de interesse para
a saude (...)". O 'seu proposito precipuo é o de garantir a necessdria seguranga, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promog¢io do uso racional e o acesso da populacio aqueles
considerados essenciais. |

3. ‘PAara a agilizagdo das atividades e tarefas a serem cumpridas com vistas ao atendimento as metas
publicas, quer as de natureza técnico-normativa, quer as de carater administrativo € que surgem as
quéstﬁes relativas é constante atualizag¢do dos procedimentos do registro de medicamentos. Tais
procedimentos sio periodicamente revisados, sistematizados ¢ consolidados em Resolugdes,

/ manuais técnico-normativos, roteiros, modelos e orientagdes de servigo, viabilizando-se, ainda,

ampla divulgagdo.

4. Nesse contexto, surge a CARTA DE APROVACAO. Trata-se de instrumento pablico, também
utilizado em outras Agéncias Sanitarias Internacionais, o qual contempla todas as bases té€cnicas e

’

cientificas, da Conclusdio da Anilise do Registro de Medicamento.

5. No caso em analise, busca-se a utilizacgdo da CARTA DE APROVACAO, exarada pelas
autoridades sanitérias internacionais, para o atendimento ao requisito previsto no Art. 18, da Lei

6.360/76, sendo vejamos:
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Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos Jarmacéuticos de

procedéncia estrangeira dependerd, além das condicdes, das exigéncias e dos

procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da_comprovacio de que ji é

. registrado no pais de origem.

v

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, deverd )

Ser apresentada comprovacio do registro_em_vigor, emitida pela autoridade
sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridadé sanitaria internacional e
aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdaria do Ministério
da Saude. . (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001) (grifei e
negritreiz.

(.)”

6. Alei6.3 60/76 nao especifica qual seria o instrumento de comprovagéo de registro a ser utilizado,
para o atendimento de tal exigéncia. Tampouco o Decreto n° 8.077/2013 o qual regulamenta 0
registro dos produtos tratados pela Lei 6.360/76 faz qualquer exigéncia especifica quanto ao modo

de comprovagio do registro de medicamentos de procedéncia estrangeira.

7. Assim, a escolha do meio mais apropriado serd ato Admlnlstratlvo dlSCI‘lClOI‘laI’IO do
Administrador. Discricionariedade é a margem de “liberdade” que remanesce ao administrador -
para eleger, segundo critérios consistentes de razoabilidade, um, dentre pelo menos dois
comportamentos, cabiveis perante cada caso concreto, a fim de cumprir o dever de adotar a
solugdo ma1s adequada a satisfagio da finalidade legal, quando por forca da fluidez das
expressoes da lei ou da liberdade conferida no mandamento, dela ndo se possa extrair
objetivamente uma solugdo unica para a situacdo vertente.

8. Por oportuno, ressaltamos que a possibilidade dé simplificagdo e agilizacio de procedimentos,

esta prevista no Decreto n° 8.077/2013, sendio vejamos:

“Art.1o Este Decreto regulamenta as condi¢des para o funcionamento de empresas

sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no .
N\
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ambito da vigildncia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de

setembro de 1976.
(..)

Art. 70 Os produtos de que trata o art. lo somente poderdo ser objeto das
atividades a eles relacionadas se registrados junto a Anvisa, observados seus
regulamentos especificos.

()

§ 30 Caso ndo haja riscos a saude da populacdo ou a fiscalizacdo das atividades de
produgdo e circulagdo, o registro dos produtos de que trata este artigo podera ser

objeto de regulamentagdo da Anvisa para:

I - simplificar e agilizar os procedimentos; e

(..) " (grifei e negritei).

9. Assim, observada a condi¢io de seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, a Anvisa
aceita como forma de comi»rpyac;ﬁo de registro dos medicamentos. de origem estrangeira a
CARTA DE APROVACAO exarada por Autoridades Sanitérias Internacionais, devendo ser
observada a rastreabilidade do endereco eletronico da Autoridade Sanitaria do pais "de origem € a
disponibilidade da Carta de Aprova¢do na lingua portuguesa, inglesa ou espanhola. Na auséncia
dessas condigdes deve ser apresentado o certificado de registro no paisl de origém emitida pela

autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou autoridade sanitéria internacional.

Brasilia, CQ/ O+ / \90/ 1

eitas
Superintendéncia de Meflicdmentos e Produtos Biologicos
SUMERD/ANVISA

v
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