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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 81, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2008 (*)
(Publicada em DOU n2 216, de 6 de novembro de 2008)
(Republicada em DOU n2 219, de 11 de novembro de 2008)

(Revogadas as disposigoes aplicaveis a Lista "C4", as substancias e aos medicamentos
antirretrovirais pela Resolug¢do — RDC n2 103, de 31 de agosto de 2016)

Dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens
e Produtos Importados para fins de Vigilancia
Sanitdria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n2 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos
§§ 12 e 32 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 11 de setembro de 2008, e

considerando o disposto nas Leis n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, n2
6.368, de 21 de outubro de 1976, n2 8.078, de 11 de setembro de 1990, n2 8.080, de
19 de setembro de 1990, n? 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, n? 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, n2 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, no Decreto-lei n2 986, de 21 de
outubro de 1969, nos Decretos n2 79.094, de 5 de janeiro de 1977, n?2 87, de 15 de
abril de 1991, n? 2.268, de 30 de junho de 1997, e nas Resolucdes do Grupo Mercado
Comum - GMC, internalizadas no pais;

considerando a necessidade de promover a revisdo do controle e fiscalizacdo
de bens e produtos importados sob vigilancia sanitaria, bem como harmonizar a
terminologia empregada de comércio exterior;

considerando a necessidade de prescrever obrigacdes das pessoas, fisicas ou
juridicas, de direito publico ou privado, envolvidas nessas atividades,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretora-Presidente,
substituta, determino a sua publicagao:

Art. 12 Aprovar Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins
de Vigilancia Sanitaria, conforme Capitulos desta Resolucao.

§ 12 Aprovar critérios de modelos para fins de autorizacdo de importacdo de
gue trata esta Resolucdo, a serem disponibilizados no endereco eletrénico da ANVISA,
www.anvisa.gov.br.

§ 22 Aprovar a comprovacdo documental para fins da autorizacdo de
importacdo de que trata esta Resolugao, conforme Capitulos desta Resolugao.
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Art. 22 Para efeitos de regularizacdo de servicos de importacao de bens e
produtos de que trata a Resolug¢ao-RDC n2 61, de 19 de margo de 2004, § 19, do artigo
19, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 12

§ 19 "Consideram-se servigos de importacdo procedida por intermediagao
predeterminada aqueles prestados por pessoa juridica que promova despacho
aduaneiro de mera importacio de bem e produto sujeito a vigilancia sanitaria,
adquirida no exterior, em razao de contrato firmado com terceiro, empresa
autorizada/licenciada junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS,
detentora da regularizacdo do produto perante o 6rgdo de vigilancia sanitaria
pertinente." (NR)

Art. 32 A Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) de mercadorias sujeitas a
tratamento administrativo pela Anvisa serdao disponibilizadas no Portal da Agéncia na
internet. (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

Pardgrafo unico. O importador deverd selecionar o procedimento
administrativo adequado ao tipo de mercadoria, quando realizar o peticionamento e a
instrucdo do processo de importacdo. (Redacdo dada pela Resolugao — RDC n? 208, de
5 de janeiro de 2018)

Art.42 O descumprimento ou inobservancia no disposto nesta Resolucdo
configura infracdo de natureza sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 1977.

Art. 52 Revoga-se a Resolucao RDC n? 350, de 28 de dezembro de 2005 e a
Resolucdao RDC n2 217, de 15 de dezembro de 2006 e as disposi¢des em contrario.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacgao.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
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ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE BENS E PRODUTOS IMPORTADOS PARA FINS DE
VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
TERMINOLOGIA BASICA

1. Para os efeitos do disposto neste Regulamento serdo adotadas as defini¢des
deste Capitulo.

1.1. Amostra: representacdo por quantidade, fragmentos ou partes de qualquer
matéria-prima, produto ou demais bens de que trata este Regulamento, estritamente
necessario para dar a conhecer sua natureza, espécie e qualidade.

1.2. Andlise Fiscal: aquela efetuada em bens ou produtos de que tratam este
Regulamento, em carater de rotina, para a apuracao de infracdo ou verificacdo de sua
conformidade com os padrdes estabelecidos na legislacdo sanitdria pertinente.

1.3. Analise de Controle: aquela cuja colheita da amostra dos bens ou produtos
com vistas a importagdo, ocorre previamente a sua liberacdo para consumo no
territério nacional, e destina-se a comprovacao ou verificagdo da sua conformidade
com respectivo padrao de identidade e qualidade.

1.4. Autorizacdo de embarque: autorizagdo a ser concedida pela ANVISA a
importacdo de bens e produtos, sujeita a anuéncia previamente a data do seu
embarque no exterior.

1.5. Autoridade Sanitaria: autoridade que tem diretamente a seu cargo, a
aplicacdo das medidas sanitarias apropriadas de acordo com a legislacdo e
regulamentacgdo pertinentes.

1.6. Bagagem: os objetos, novos ou usados, destinados ao uso ou consumo
pessoal do viajante, que, pela quantidade, natureza ou variedade, sdo compativeis
com as circunstancias de sua viagem, ndao permitindo presumir importagdo para fins
comerciais ou industriais.

1.6.1. Bagagem Acompanhada: aquela que o viajante traz consigo, no mesmo
meio de transporte em que viaja, ndo sujeita a conhecimento de carga ou documento
equivalente.

1.6.2. Bagagem Desacompanhada: aquela que chega ao pais, sujeita a
conhecimento de carga ou documento equivalente.
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1.7. Bioequivaléncia: demonstracdao de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composi¢do qualitativa e quantitativa de principio ativo ou de principios ativos, e que
tenham compardvel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental.

1.8. Biodisponibilidade: indicador de velocidade e extensao de absor¢dao de um
principio ativo em wuma forma de dosagem, com base em sua curva
concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excre¢do na urina.

1.9. Conhecimento de Carga (embarque): documento emitido, na data de
embarque do bem ou produto, pelo transportador ou consolidador, constitutivo do
contrato de transporte internacional e prova da disposicdo do bem ou produto para o
importador (Carga embarcada aérea - Air Waybill /AWB, Carga embarcada aquatica -
Bill Landing /BL e Carga embarcada terrestre: Conhecimento de Transporte
Internacional por Rodovia /CTR).

1.10. Controle da Qualidade: medidas ou conjunto de medidas destinadas a
verificar condicGes de atividade, pureza, eficicia e seguranca de bens e produtos sob
vigilancia sanitaria, por lote ou outro critério de representagao de controle, conforme
o caso, de acordo com a legislacdo pertinente.

1.11. Desembarago Aduaneiro de importacao: ato final do despacho aduaneiro.

1.12. Despacho Aduaneiro de Importacdo: ato em procedimento fiscal que
verifica a exatiddo dos dados declarados pelo importador em relagdo aos bens e
produtos importados, a titulo definitivo ou ndao, com vista ao seu desembaraco
aduaneiro, de acordo com a legisla¢ao pertinente.

1.13. Despacho Antecipado: modalidade de despacho aduaneiro de bens e
produtos em que o registro da declaracdo de importacao - DI pode ser feito na unidade
de despacho, antes da chegada dos bens e produtos.

1.14. Destinatdrio da remessa: Pessoa a qual é dirigido o envio postal ou
expresso.

1.15. Detentor do Documento de regularizacdo do Produto na ANVISA:
designacdo dada ao titular do registro, do cadastro, da autorizacdo de modelo, do
comunicado, da notificacdo ou do protocolo pertinente do bem ou produto perante a
ANVISA.

1.16. Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, que se destina a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou ndo, os bens e produtos importados.
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1.17. Embalagem Externa: aquela utilizada exclusivamente para a prote¢ao de
bens e produtos nas operagées de movimentacdao (embarque, desembarque e
transporte) e armazenagem.

1.18. Embalagem Primaria: acondicionamento que esta em contato direto com
o bem ou produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer
outra forma de protec¢do, removivel ou ndo, que se destina a envasar ou manter, cobrir
ou empacotar.

1.19. Embalagem Secundaria: envoltério destinado a conter a(s)
embalagem(ns) primaria(s).

1.20. Empresa de Remessa Expressa, "Courier": agquela que tem como atividade
preponderante a prestacdo de servicos de transporte internacional expresso, porta a
porta, de remessa expressa destinada a terceiros, em fluxo regular e continuo.

1.21. Encomenda Aérea Internacional: forma de transporte de bens e produtos
por empresas aéreas, sob encomenda, sujeita a controle sanitdrio.

1.22. Ensaio de proficiéncia: material utilizado em programas para
determinacdo do desempenho de ensaios ou medicGes especificos por meio de
comparagoes inter-laboratoriais.

1.23. Entrega Fracionada: importacdo por um Unico importador que, por razoes
de volume ou peso do bem ou produto, ndo pode ser realizada em apenas um veiculo
transportador.

1.24. Exportador: pessoa, fisica ou juridica, responsavel pela remessa de bens e
produtos de outro pais para o territério nacional.

1.25. Fabricante: pessoa juridica responsavel pela unidade fabril onde os bens e
produtos foram processados, e tendo sido elaborados em mais de um pais, a
identificacdo acessdria das pessoas juridicas responsaveis pelas unidades fabris onde
ocorreram seus processamentos.

1.26. Fiscalizacdo Sanitdria: procedimentos ou conjunto de procedimentos de
atos de analise de documental técnica e administrativa, e de inspegao fisica de bens ou
produtos importados, com a finalidade de eliminar ou prevenir riscos a saude humana,
bem como intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e da circulacdo de bens que, direta ou indiretamente, se relacionam com a
saude publica.

1.27. Importacdo: entrada no territorio nacional de bens ou produtos
procedentes do exterior.
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1.28. Importador por intermediacdo predeterminada: pessoa juridica que
promove, em seu nome, operagao de comércio exterior de importacdo de bens e
produtos sob vigilancia sanitaria adquiridos por outra empresa detentora da
regularizagdo do produto no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ou autorizada
para a atividade de importar matéria-prima com emprego na industria farmacéutica.

1.29. Importador: pessoa fisica ou juridica responsavel pela entrada de bem ou
produto procedente do exterior no territério nacional.

1.30. Inspegao Fisica: conjunto de medidas destinadas a verificar o atendimento
da legislacdo sanitaria vigente.

1.31. Instituicdo de pesquisa: organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada na qual sdo realizadas investigagdes cientificas.

1.32. Licenciamento de Importagdo: requerimento por via eletrénica junto ao
SISCOMEX (Mddulo Importagao), pelo importador ou seu representante legal, para
procedimentos de licenciamento ndo-automatico de verificacdo de atendimento de
exigéncias para importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria.

1.33. Local de Entrada: porto, aeroporto, unidade aduaneira ou ponto de
fronteira alfandegado declarado pela autoridade aduaneira competente para o
transito de veiculos e realizacdo de operagdes de carga, descarga, armazenagem ou
passagem de bens e produtos sob vigilancia sanitdria procedentes do exterior.

1.34. Local de Desembaraco: recinto alfandegado onde sdo realizados o
despacho e o desembaraco aduaneiro.

1.35. Loja Franca: loja instalada preferencialmente na zona primdria do porto
ou aeroporto alfandegado onde se encontra a embarcacdo ou aeronave, com a
finalidade de fornecer as empresas aéreas ou maritimas produtos, nacional ou
estrangeira, destinadas a consumo de bordo, ou comercializa-las a passageiros, em
viagem internacional, contra pagamento em moeda estrangeira conversivel, de acordo
com a legislacdo pertinente.

1.36. Lote: quantidade de um produto obtido em um ciclo de produgdo de
etapas continuas e que se caracteriza por sua homogeneidade.

1.37. Mala Diplomatica ou Consular: volume nao sujeito a limites de tamanho e
peso, bem como a restricdes quanto a sua abertura ou retencdo pela autoridade
aduaneira, remetido e conduzido, respectivamente, por procedimentos préprios e
instrumentos estabelecidos, conforme o caso, que contém:

a) documentos diplomaticos ou consulares, apresentados sob qualquer meio
fisico;
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b) material destinado a uso oficial da representacdo do Estado acreditado,
notadamente papel timbrado, envelopes, selos, carimbos, caderneta de passaporte,
insignias de condecoragdes;

c) objetos e equipamentos destinados a uso oficial da representacdo do Estado
acreditado, notadamente equipamentos de informdtica e de comunicacdo, protegidos
pelo sigilo ou cuja remessa e despacho aduaneiro, no regime comum de importagao ou
de exportacdo, possam comprometer a seguranc¢a daqueles.

1.38. Bens ou Produtos Sob Vigilancia Sanitdria: materiais, matérias-primas,
insumos, partes e pecas, produtos acabados, produtos a granel, produtos semi-
elaborados e produtos in natura, e demais sob vigilancia sanitdria de que trata a Lei n2
9.782, de 1999, compreendendo, dentre outros, as seguintes classes de bens e
produtos:

a) alimento: é toda substdncia ou mistura de substancias, no estado sdlido,
liquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinada a fornecer ao
organismo humano os elementos normais, essenciais a sua formacdo, manutencao e
desenvolvimento;

b) cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes: preparagdes
constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo humano, como pele, sistema capilar, unhas, labios, érgdos genitais externos,
dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal
de limpeza, perfume, alteracdo de sua aparéncia e ou correcao de odores corporais,
bem como de protecdo, manutencdo ou beneficiamento de seu estado;

c) saneante domissanitario: substancia ou preparagdes que tenham finalidade e
utilidade de higienizacdo, desinfestacdo e desinfeccdo de domicilios, ambientes
coletivos ou publicos, lugares de uso comum e tratamento da agua, compreendendo:
inseticida, raticida, desinfetante, detergente e seus congéneres e outros;

d) padrdo e material de referéncia:

d.1) material de referéncia: material que tem um ou mais valores de
propriedades que sdo suficientemente homogéneos e bem estabelecidos, para ser
usado na calibracdo de um aparelho, na avaliacido de um método de medi¢cdo ou
atribuicdo de valores a materiais e em programas para determinacdo do desempenho
de ensaios ou medicGes especificos por meio de comparacdes inter-laboratoriais;

d.2) padrdo de referéncia:

d.2.1) primario - uma substancia cujo elevado grau de pureza e autenticidade
foram demonstrados por meio de testes analiticos;
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d.2.2) secunddrio - substancia de qualidade e pureza estabelecidos,
comparadas a um padrao primario;

e) produtos para diagndstico in vitro: reagentes, padrdes, calibradores,
controles e materiais, junto com as instru¢des para seu uso, que contribuem para
realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semiquantitativa de uma
amostra biolégica humana e que nao estejam destinados a cumprir fungao anatémica,
fisica ou terapéutica alguma, que ndo sejam ingeridos, injetados ou inoculados em
seres humanos e que sdo utilizados unicamente para prover informagao sobre
amostras obtidas do organismo humano;

f) produto médico: aparelhos, instrumentos e acessdrios usados em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como em educacédo fisica, em embelezamento ou
em correcdo estética;

f.1) acessdrio: Produto fabricado exclusivamente com o propdsito de integrar
um produto médico, outorgando a esse produto uma funcdo ou caracteristica técnica
complementar;

g) produto médico usado: produto médico que apds seu uso nao foi submetido
a qualquer processo de reforma ou revisdo para colocd-lo nas condi¢Oes técnicas e
operacionais previstas quando de sua regularizagao perante a ANVISA;

h) produto médico recondicionado: produto médico que, apds seu uso, foi
submetido a processo de reforma ou revisao, inclusive substituicdo de componentes,
partes e pecas, e calibracdo, testes de qualidade, re-esterilizagdo ou etiquetagem,
entre outros servigos necessarios para coloca-lo nas condi¢des técnicas e operacionais
previstas quando de sua regularizacdo perante a ANVISA, sob responsabilidade
expressa da empresa detentora do seu registro;

i) produtos odorizantes de ambientes: produtos de composicdo aromdtica a
base de substancias naturais ou sintéticas, que em concentracdao e veiculos
apropriados, destina-se principalmente a odoriza¢ao de ambientes;

j) medicamento: todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

I) pecas de vestuarios: quaisquer pecas usadas de roupa de uso pessoal,
inclusive calgados, importadas por meio de doagdo internacional;

m) roupas de uso hospitalar: produtos médicos constituidos de quaisquer pecas
de vestuario, em tecido de algoddo ou sintético, a serem utilizados em pessoas e
ambientes médico-hospitalar;
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n) artefatos de materiais téxteis e sintéticos: quaisquer pecas de roupa de cama
e banho e outras pecas de uso em ambientes, como cortinas, cobertores, lengdis,
fronhas, almofadas, etc., importados por meio de doagdo internacional;

0) matéria-prima: substdncias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo dos medicamentos e demais produtos sob vigilancia sanitdria mesmo que
permanecam inalteradas, experimentem modificacdes ou sejam eliminadas durante o
processo de fabricacao;

p) matéria-prima alimentar: substancia de origem vegetal ou animal, em estado
bruto, que, para ser utilizada como alimento, sofre tratamento e ou transformacado de
natureza fisica, quimica ou bioldgica;

g) produto alimenticio: alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de
alimento in natura adicionado, ou nao, de outras substancias permitidas obtidas por
processo tecnolégico adequado;

r) ingrediente: quaisquer substancias, incluidos os aditivos alimentares,
empregada na fabricacdo ou prepara¢ao de um alimento e que permanece no produto
final, ainda que de forma modificada;

s) insumo: droga ou ingrediente de qualquer natureza, destinado a fabricacdo
de produtos e seus recipientes;

t) células e tecidos: sdo materiais de natureza humana para fins terapéuticos,
incluindo pele, tecidos musculo-esquelético, valva cardiaca, células progenitoras
hematopoéticas, células e tecidos germinativos e pré embrides, cdrneas e outras
células e tecidos humanos.

1.39. Movimentac¢dao de Bens e Produtos sob Vigilancia Sanitdria: praticas de
embarque, desembarque, transbordo, transporte e armazenagem de bens ou produtos
importados em patios, edificacbes e demais instalacdes de terminais aquavidrios,
portos organizados, aeroportos e recintos alfandegados.

1.40. Nomenclatura Comum MERCOSUL - Sistema Harmonizado - NCM:
nomenclatura utilizada para a obten¢ao das aliquotas do imposto de importacao e
outras disposi¢des, no ambito do MERCOSUL.

1.41. Pais(es) e local(is) de Fabricacdo: aquele(s) local(is) e Pais(es) onde o bem
ou produto foi processado e quando elaborada em mais de um localidade e pais, a
identificacdo acessoéria das unidades fabris onde ocorreram seus processamentos.

1.42. Pais de Procedéncia: pais onde o bem ou produto importado se encontra
fisicamente no momento de sua aquisicdo e de onde sai para o Brasil, independente
do pais de fabricacdo e do ponto de embarque final;
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1.43. Peso Bruto: peso total do bem ou produto, incluindo seus recipientes,
embalagens e demais envoltdrios.

1.44. Peso Liquido: peso do bem ou produto livre de qualquer envoltério ou
acondicionamento.

1.45. Pesquisa Cientifica ou Tecnoldgica: aquela cujos resultados sdo aplicados
no setor saude e voltados, em ultima instancia, para melhoria da saude de individuos
ou grupos populacionais.

1.45.1. Pesquisa Cientifica de Interesse Sanitario: pesquisa cujo objeto ndo
envolva ser humano, porém o seu desenvolvimento poderd oferecer risco(s) a saude
individual ou coletiva.

1.46 Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade
ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais.

1.46.1. Pesquisa Clinica: qualquer investigacao em seres humanos, envolvendo
intervencdo terapéutica com produtos registrados ou passiveis de registro,
objetivando descobrir ou verificar os efeitos farmacodinamicos, farmacocinéticos,
farmacoldgicos, clinicos e/ou outros efeitos do(s) produto(s) investigado(s) e/ou
identificar eventos adversos ao(s) produto(s) em investigacdo, averiguando sua
seguranca e/ou eficacia, que irdo subsidiar o seu registro ou a alteragdo deste junto a
ANVISA.

1.47. Produto Acabado/ Terminado: aquele que passa por todas as fases de
producdo e acondicionamento, pronto para a comercializagdo e ou entrega ao
consumo.

1.48. Produto a Granel: qualquer produto que tenha passado por todas as
etapas de producdo, sem incluir o processo de embalagem.

1.49. Produto in Natura: alimento de origem vegetal ou animal, que prescinde
para seu consumo imediato, apenas, a remoc¢ao da parte ndo-comestivel e os
tratamentos indicados para a sua perfeita higienizacao e conservagao.

1.50. Produto Semi-Elaborado: mistura de substancia que requerem posteriores
processos de producdo em estabelecimentos autorizados pela autoridade sanitaria,
antes de sua comercializacdo ou entrega ao consumo.

1.51. Recintos Alfandegados:

| - de zona primadria, os patios, armazéns, terminais e outros locais destinados a
movimentacdo e ao depdsito de bens ou produtos importados ou destinados a
exportacdo, que devam movimentar-se ou permanecer sob controle aduaneiro, assim
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como as areas reservadas a verificagdo de bagagens destinadas ao exterior ou dele
procedentes e as dependéncias de lojas francas;

Il - de zona secundaria, os entrepostos, depdsitos, terminais ou outras unidades
destinadas ao armazenamento de bens e produtos nas condi¢cdes do inciso anterior,
assim como as dependéncias destinadas ao depdsito de remessas postais
internacionais sujeitas ao controle aduaneiro.

1.52. Regimes Aduaneiros Especiais:

a) Admissao Temporaria: aquele que permite a importagao de bens e produtos,
submetidas a identificacdo e termo de responsabilidade, por prazo determinado de
permanéncia no pais justificado mediante comprovacdo por meio idéneo e adequado
para essa finalidade, com suspensdo total do pagamento de tributos, ou proporcional
0 pagamento ao tempo de permanéncia, no caso de utilizacdo econdmica, passivel de
anuéncia prévia para obtencado de licenca de importacdo, de acordo com o Decreto n?
4.543, de 26 de dezembro de 2002, Livro IV, Capitulo Il (Regulamento Aduaneiro);

b) Depésito Especial - DE: aquele que permite a estocagem, com suspensdo do
pagamento de impostos, de partes, pegas, componentes e materiais de reposi¢cdo ou
manuten¢do, para veiculos, maquinas, equipamentos, aparelhos e instrumentos,
estrangeiros, nacionalizados ou ndo, empregados nas atividades de:

b.1) diagnose, cirurgia, terapia e pesquisas médicas realizadas por hospitais,
clinicas de saude e laboratérios;

b.2) analise e pesquisa cientifica, realizadas em laboratérios.

c) Drawback: aquele de incentivo a exportacdo, aplicado, na forma do Decreto
n? 4.543, de 26 de dezembro de 2002, no Livro IV, Capitulo IV, nas modalidades de
suspensao, isencao e restituicdo total ou parcial de tributos;

d) Entreposto Aduaneiro na Importagdo: aquele que permite a armazenagem
de bens e produtos estrangeiros em recinto alfandegado de uso publico, ou
permanéncia em feira, congresso, mostra ou evento semelhante realizada em recinto
de uso privativo, previamente alfandegado para esse fim, por prazo determinado, com
suspensdo do pagamento de impostos incidentes na importacao;

e) Transito Aduaneiro: regime que permite o transporte de bens e produtos,
sob controle aduaneiro, de um ponto a outro do territério aduaneiro, ou seja, do local
de entrada do bem ou produto ao local de desembaraco.

1.53. Remessa Postal Internacional: bens e produtos sob vigilancia sanitaria
transportada por meio de encomenda internacional pela Empresa Brasileira de
Correios e Telégrafos - ECT.
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1.54. Remessa Expressa: documento ou encomenda internacional transportada
por via aérea, por empresa de "courier", que requer rapidez no translado e
recebimento imediato por parte do destinatario.

1.55. Representante Legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais
para praticar atos em nome do agente regulado, preposta de gerir ou administrar seus
negodcios no ambito da ANVISA.

1.56. Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social
ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais, o agente regulado pessoa juridica.

1.57. Responsavel Técnico: pessoa fisica legalmente habilitada para o exercicio
profissional de atividade nas diversas etapas do processo de producdo e prestacdo de
servicos nas empresas, em cada estabelecimento.

1.58. Roétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressao, etiqueta ou decalque, aplicados diretamente
sobre recipientes, embalagens, invélucros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro
protetor de embalagem interno ou externo.

1.59. Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX: instrumento
administrativo que integra as atividades de registro, acompanhamento e controle das
operagbes de comércio exterior, mediante fluxo Unico, computadorizado de
informacdes.

1.60. Tabela de Tratamento Administrativo: aquela que define a NCM e os
destaques de Capitulo, Posicdo e de NCM referentes aos bens ou produtos sujeitos a
anuéncia previa e expressa da ANVISA.

1.61. Terminais Alfandegados de Uso Publico: instalacdo destinada a prestacao
dos servicos publicos de movimentacdo e armazenagem de bens e produtos que estdo
sob controle aduaneiro, ndo localizado em drea de porto ou aeroporto:

a) Estacdo Aduaneira de Fronteira (EAF): situa-se em zona primaria de ponto
alfandegado de fronteira ou em area contigua;

b) Terminal Retroportuario Alfandegado (TRA): situa-se em zonas contiguas as
de porto organizado ou instalagdo portuaria, alfandegados;

c) Estacdo Aduaneira de Interior (EADI) ou Porto Seco: situa-se em zonas
secundarias.

1.62. Vigilancia Sanitaria: conjunto de ac¢des capazes de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio
ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da
saude, abrangendo:
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a) controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionam
com a salde, compreendida todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e

b) controle da prestacdo de servicos que se relacionam, direta ou
indiretamente, com a saude.

CAPITULO II
DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTAGAO

A importacdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitdria devera ser precedida
de expressa manifestacdo favordvel da autoridade sanitdria, na forma deste
Regulamento.

1. Somente serd autorizada a importacdo, entrega ao consumo, exposicao a
venda ou a saude humana a qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia
sanitdria, que atendam as exigéncias sanitdrias de que trata este Regulamento e
legislacdo sanitaria pertinente.

1.1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitdria, destinados ao comércio, a
industria ou consumo direto, deverao ter a importacao autorizada desde que estejam
regularizados formalmente perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria no
tocante a obrigatoriedade, no que couber, de registro, notificacdo, cadastro,
autorizacdo de modelo, isencdao de registro, ou qualquer outra forma de controle
regulamentada pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria.

1.2. A autoriza¢do de importacao de bens e produtos sob vigilancia sanitdria
por pessoa fisica ou juridica dar-se-a obrigatoriamente a partir do cumprimento de
diretrizes técnico-administrativas e de requerimento por meio de peticionamento,
eletrénico ou manual, disponibilizados e regulamentados pela ANVISA.

1.2.1. Na hipétese de requerimento por meio de peticionamento manual, é
obrigatdria a apresentacdo da Guia de Recolhimento da Unido (GRU), da Secretaria do
Tesouro Nacional e do seu respectivo comprovante de pagamento, conforme disposto
na legislacdao, bem como no instrumento de procura¢ao do importador, com delegacgao
de poderes perante a ANVISA, ao representante legal responsavel pelo desembaraco.
(Incluido pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1.3. As informacdes integrantes do peticionamento, eletrénico ou manual, de
gue trata o subitem anterior relativas a importacdao de bens e produtos, na forma
deste Regulamento, deverdo corresponder fidedignamente as constatadas quando da
sua inspecao e fiscalizacdo sanitaria.

2. Em carater emergencial ou tempordrio, considerando o contexto
epidemioldgico internacional, humano, animal ou vegetal, ou a implantacdo de
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programas de saude publica relacionados ao controle sanitario de bens e produtos e
de pessoas fisicas ou juridicas envolvidas nos processos de fabricacdo e prestacao de
servico, a autoridade sanitdria poderd proibir a importacdao ou entrada dos bens ou
produtos de que trata o subitem 1.38 do Capitulo | deste Regulamento.

3. Caberd ao importador e/ou detentor da regularizacdo do produto a
obrigacdo pelo cumprimento e observancia das normas regulamentares e legais,
medidas, formalidades e exigéncias ao processo administrativo de importagdo, em
todas as suas etapas, desde o embarque no exterior até a liberacdo sanitaria no
territério nacional.

3.1. Incluir-se-a no disposto neste item a obrigacdo de adotar medidas idoneas,
préprias e junto a terceiros contratados para a importacdo de bens ou produtos sob
vigilancia sanitdria, que evitem ou impecam prejuizo a saude.

3.2. O disposto neste item ndo eximird o terceiro contratado de cumprir e
observar as normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e exigéncias
previstas neste Regulamento.

4. Na importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitdria com classificacdo
tarifaria - NCM/SH - ndo prevista no Capitulo XXXIX deste regulamento, a autoridade
sanitaria estard desobrigada de efetuar perante o SISCOMEX operacdes de exigéncia,
autorizacdo de embarque e de deferimento ou indeferimento no Licenciamento de
importacao.

4.1. O disposto neste item ndo exime a fiscalizagao sanitaria.

5. Os prazos para as medidas, formalidades e exigéncias previstas neste
Regulamento contar-se-do a partir do primeiro dia util a contar da data do seu
recebimento.

6. A importacdao de bens ou produtos em Regime Especial de Drawback devera
atender o disposto neste Regulamento.

CAPITULO 1l
MODALIDADES DE IMPORTACAO
SECAO |
DO SISCOMEX - MODULO IMPORTAGAO
Subsecao |

Das Disposi¢des Gerais
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1. A importacdo de bens e produtos sujeitos ao licenciamento ndao automatico
no Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX, dispostos no Capitulo XXXIX
deste Regulamento, destinada a pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado,
sujeitar-se-a obrigatoriamente a prévia e expressa anuéncia da ANVISA por meio de
deferimento da licenga de importa¢do, como entidade integrante do sistema.

2. O importador de bens e produtos sob vigilancia sanitaria além de cumprir as
exigéncias sanitarias previstas neste Regulamento para as diferentes finalidades de
importacdo, devera apresentar a autoridade sanitdria competente da ANVISA o pleito
de fiscalizacdo e liberagdo sanitaria da importagdo, por meio de peticio para
fiscalizacdo e liberagdo sanitaria de que trata o subitem 1.2. do Capitulo Il deste
Regulamento.

Subsecao Il
Do Registro do Licenciamento de Importagao

3. O registro do licenciamento de importacdo devera ser feito pelo importador
ou seu representante legal, habilitado, por meio do SISCOMEX, Mddulo Importacao.

3.1. O importador serd responsavel perante a autoridade sanitdria competente
pela classificagdo do produto na Tabela de Tratamento Administrativo, do SISCOMEX.

3.2. O importador de bens e produtos sujeitos a licenciamento ndo automatico
ficard obrigado a registrar mediante o preenchimento dos campos da "Ficha do
Fornecedor" da Licenca de Importacdo-LI, no SISCOMEX, as informacdes relacionadas
ao fabricante e exportador.

3.3. O importador de aparelhos, instrumentos e acessérios integrantes da
classe de produto médico ficard obrigado a registrar nos campos da "ficha
mercadoria", da Licenca de Importacdo-LI, no SISCOMEX, as informacdes referentes a:

a) identificacdo do produto, nome, especificacdo (cada especificacdo deverd
corresponder a um item) e modelo ou apresentacdo comercial, assim como das partes
e acessorios que o acompanhem;

b) condicdo do produto, se novo ou recondicionado.
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208, de 5 de janeiro de 2018)
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(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

3.5. Quando se tratar de importacdo de produtos sob vigilancia sanitaria
passiveis de regularizacdo perante a Anvisa, o importador devera registrar no campo
apropriado da peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitdria, eletrénica ou manual, o
numero da regularizacdo do produto, bem como o nimero do lote, ou de partida ou
de série ou part number. (Redacdo dada pela Resolugao — RDC n? 208, de 5 de janeiro
de 2018)

4. A importacdo de produtos destinados a industria e comércio devera efetuar-
se-3, exclusivamente, por meio de registro no SISCOMEX, Médulo Importacdo,
respeitadas as diretrizes para as demais finalidades de importacao previstas nos
demais Capitulos deste Regulamento.

5. A importacdo de bens e produtos, quando sujeita a licenciamento ndo
automatico-LI - SISCOMEX, disposta em Nomenclatura Comum do MERCOSUL (NCM),
deverda atender aos procedimentos administrativos e exigéncias documentais
integrantes deste Regulamento. (Redagdao dada pela Resolugao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

Subsecao Il
Da Autoriza¢dao de Embarque do Licenciamento de Importagao

6. N3ao serd concedida autorizagdo de embarque ou deferimento do
Licenciamento de Importacdo-LI, de bens e produtos integrantes dos procedimentos
administrativos descritos no Capitulo XXXIX, que ndo atendam as exigéncias sanitarias
dispostas neste Regulamento ou em outros diplomas legais sanitarios em vigéncia.

7. A anadlise técnica sanitdria da ANVISA para fins de autorizacdo de embarque
no exterior em licenciamento de importacdo de bem ou produto sob vigilancia
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sanitaria perdera seus efeitos, para os fins deste Regulamento, 120 (cento e vinte) dias
apods sua anuéncia pela autoridade sanitaria.

7.1. Excluir-se-a do disposto neste item a analise técnica para fins de
autorizacdo de embarque no exterior em licenciamento de importacdo de bens ou
produtos sob vigilancia sanitaria, vinculadas a programas publicos de salde ou
pesquisa cientifica, tecnolégica e de inovagao (na forma da Lei) que perderd seus
efeitos, para fins deste Regulamento, 360 (trezentos e sessenta) dias a contar do seu
protocolo na ANVISA.

Subsecao IV

Do Deferimento do Licenciamento de Importacao

Regulamento- (Revogado pela Resolugdao — RDC n2 228, de 23 de maio de 2018)

9. O deferimento do Licenciamento de Importacdo dar-se-a apds cumprimento,
pelo importador, das exigéncias sanitdrias ou nos casos previstos nos Capitulos deste
Regulamento.

Subsecao V
Do Licenciamento de Importacgao Substitutivo

10. A anuéncia do Licenciamento de Importagcao Substitutivo pela autoridade
sanitdria ocorrera a partir de contexto fiscal, se conclusivo e satisfatério, vinculado ao
licenciamento de importacdo que o precedeu, desde que a alteragao que facultou esse
registro substitutivo - SISCOMEX - Mddulo Importacdo, tenha sido informada e nao se
apresente em desacordo com a fiscalizagdo e/ou conclusdo da fiscalizagdo sanitaria
antecedente.

10.1. Para os casos de substituicdo do LI, decorrentes de alteragdes especificas
em informagdes de carater monetdrio, cambial e tributario, sem implicacdes para a
fiscalizacdo sanitaria e cujo embarque ja tenha sido autorizado no LI substituido, fica o
LI substitutivo dispensado de nova manifestacao do setor técnico competente.

Subsecao VI
Da Validade do Processo de Importagao

11. O processo de importacdo/DATAVISA que contém a Peticdo de que trata o
Capitulo Il, subitem 1.2, findo o prazo de até 150 (cento e cinquenta) dias a contar do
seu protocolo na ANVISA deverd ser indeferido e arquivado, junto ao Sistema de
Informagdes DATAVISA.
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12. O processo de importacdo, de que trata o subitem 7.1, que contém a
Peticdo de que trata o Capitulo II, subitem 1.2., findo o prazo estabelecido devera ser
indeferido e arquivado junto ao Sistema de Informagdes DATAVISA.

SECAO I
DA REMESSA EXPRESSA, REMESSA POSTAL E ENCOMENDA AEREA INTERNACIONAL

13. A importacdo de bens ou produtos por meio de remessa expressa, remessa
postal ou encomenda aérea internacional, destinada a pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, sujeitar-se-a obrigatoriamente as exigéncias sanitarias
previstas neste Regulamento, outras normas sanitarias, ou determinadas pela
autoridade sanitdria.

13.1. Constituir-se-a exigéncia sanitdria a fiscalizagao sanitdria antes do
desembaraco aduaneiro e entrega para fins de exposicao ou consumo humano.

13.2. Fica autorizada, no desenvolvimento da vigilancia sanitaria em recintos
alfandegados instalados em empresas que operem remessa postal ou remessa
expressa, a utilizacdo dos recursos técnicos disponibilizados por equipamentos
scanners, com vistas a visualizagdo e a percep¢ao de produtos sob vigilancia sanitaria.

13.2.1. A visualizacdo de que trata o subitem anterior devera servir como
orientacdo para o implemento de comportamentos fiscais de maior precisdao, na
impossibilidade de cobertura fiscal diaria em 100% dos bens ou produtos sob suas
competéncias.

14. Sera vedada a entrada no territério nacional de:

a) bens e produtos proibidos previstos no Procedimento 1A deste Regulamento
e em demais atos normativos externados pelas Diretorias que integram a Direcao
Colegiada da ANVISA.

b) bens e produtos desprovidos de identificagdo em suas embalagens primdria
e/ou secundaria originais.

15. A autoridade sanitaria competente, em exercicio no local de desembaraco,
estd autorizada a conceder rechaco sanitdrio imediato do bem, material ou produto
sob importacdo, que ndo teve a sua nacionaliza¢do autorizada, por ndo atendimento as
exigéncias sanitarias em vigéncia no territério nacional.
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15.1. Excetuar-se-do do disposto os bens, materiais ou produtos cujas
operagbes de manejo para fins de rechago, coloquem em risco a saude de pessoas sob
transporte internacional ou ocupacionalmente expostas.

16. Os bens ou produtos sob vigilancia sanitdria de que trata este Capitulo ndo
podem caracterizar-se, em quantidade importada ou freqiiéncia de importacdo, com
fins de comércio ou revenda.

Subsecao |
Remessa Expressa

17. A empresa de remessa expressa responsavel pela importacdo do bem ou
produto sob vigilancia sanitaria devera apresentar a autoridade sanitdria competente
da ANVISA o pleito, por meio de peticdo, para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria de que
trata o subitem 1.2. do Capitulo Il deste Regulamento, acompanhado dos seguintes
documentos:

a) conhecimento de carga embarcada vinculado a importacdo - MAWB e
HAWB.

b) Guia de Recolhimento da Unido, da Secretaria do Tesouro Nacional - GRU,
conforme previsto em legislacdo sanitdria pertinente.

17.1. O documento de que trata o item anterior, alinea "a", devera ser
apresentado na sua forma original carbonada ou eletrénica, o qual ficara retido.

17.2. Serdo consideradas informacGes obrigatdrias para fins de andlise técnica
da importacdo pela autoridade sanitdria e de apresentacdo obrigatdria, nos casos de
importacdes realizadas por pessoa juridica:

a) nome comercial, quando se tratar de produto acabado ou a granel, quando
couber;

b) nome do principio ativo base da formulagdo de medicamento;

€) o nome comum ou o0 nome técnico, quimico ou biolégico do bem ou produto,
guando se tratar de insumo ou de matéria-prima destinados a producdo de
medicamentos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes e
produtos para diagndstico in vitro;

d) o nome da matéria-prima alimenticia;

e) finalidade da importacdo, conforme Quadro | do Capitulo XL, deste
Regulamento, nos casos de importacdo por pessoa juridica;
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f) classe do produto, em conformidade com o item 1.38 do Capitulo | deste
Regulamento;

g) natureza do produto, conforme Quadro Il do Capitulo XL, deste
Regulamento, nos casos de importacdo por pessoa juridica;

h) condicdo do produto médico (novo ou recondicionado);

i) nome da empresa transportadora e quando couber o CNPJ;

j) nome, CNPJ ou CPF e endere¢o completo do importador do produto;
I) nome e endereco completo do remetente do produto.

17.3 Serdo consideradas informagdes complementares, a critério da autoridade
sanitaria, para fins de andlise técnica conclusiva da importacdo, nos caso de
importacdo realizada por pessoa fisica para uso préprio ou individual em quantidade e
fregliéncia que ndo configure comércio:

a) nome comercial quando se tratar de produto acabado quando couber;
b) nome do principio ativo base da formulagao de medicamento;

¢) finalidade da importacdo, conforme Quadro | do Capitulo XL, deste
Regulamento;

d) classe do produto, em conformidade com o subitem 1.38 do Capitulo | deste
Regulamento;

e) natureza do produto, conforme Quadro Il do Capitulo XL, deste
Regulamento;

f) condicdo do produto médico (novo ou recondicionado);
g) nome, CNPJ ou CPF e endereco completo do destinatario do produto;
h) nome e endereco completo do remetente do produto.
Subsecao Il
Remessa Postal

18. Deverdo constar obrigatoriamente na embalagem externa da remessa
postal, as informacdes referentes a identificacdo geral do(s) bem(s) ou produto(s) sob
vigilancia sanitdria importado e o nome e endereco do destinatario.

19. Serao consideradas informacdes complementares, a critério da autoridade
sanitaria, para fins de analise técnica conclusiva da importacao:
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a) nome comercial quando se tratar de produto acabado quando couber;
b) nome do principio ativo base da formulagdo de medicamento;

c) finalidade da importacdo, conforme Quadro | do Capitulo XL, deste
Regulamento;

d) classe do produto, em conformidade com o subitem 1.38 do Capitulo | deste
Regulamento;

e) natureza do produto, conforme Quadro Il do Capitulo XL, deste
Regulamento;

f) condicdo do produto médico (novo ou recondicionado);
g) nome, CNPJ ou CPF e endereco completo do destinatdrio do produto;
h) nome e endereco completo do remetente do produto.
Subsecao Il
Encomenda Aérea Internacional

20. A empresa que opere em servi¢o de transporte aéreo regular responsdvel
pela importacdo de encomenda aérea internacional de medicamentos e alimentos de
uso continuo ou nutricional especial, destinados a pessoa fisica residente no Pais,
deverd apresentar o bem ou produto a autoridade sanitdria competente da ANVISA,
acompanhado dos seguintes documentos:

a) declaracdo para fins de despacho aduaneiro pertinente;
b) receituario em conformidade com o item 4, Secdo I, Capitulo XII;
c) fatura ou nota de aquisicdo;
d) autorizacdo do destinatdrio para fins do despacho aduaneiro.
SECAO Il
DA DECLARAGAO SIMPLIFICADA DE IMPORTACAO NAO ELETRONICA

21. A importacdo de bem ou produto destinado a pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, cujo desembaraco aduaneiro se fizer por meio de
Declaracdo Simplificada de Importagdo - DSI, ndo eletrénica, sujeitar-se-a
obrigatoriamente as exigéncias sanitdrias previstas neste Regulamento e outras
determinadas pela autoridade sanitaria.

21.1. Constituir-se-a exigéncia sanitaria a fiscalizacdo sanitdria antes do
desembaraco aduaneiro e entrega para fins de exposi¢do ou consumo humano.
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22. Além de dar cumprimento as exigéncias sanitdrias previstas neste
Regulamento para as diferentes finalidades de importa¢dao, o importador devera
apresentar a autoridade sanitaria competente da ANVISA o pleito de fiscalizagcdo e
liberagdo sanitaria da importagdo, por meio de peticao para fiscalizagcdo e liberagao
sanitaria de que trata o subitem 1.2. do Capitulo Il deste Regulamento, acompanhado,
no que couber, dos seguintes documentos:

a) conhecimento de carga embarcada vinculado a importagdo - MAWB e
HAWB, no que couber;

b) Guia de Recolhimento da Unido, da Secretaria do Tesouro Nacional - GRU,
conforme previsto em legislacdo sanitaria pertinente.

nn

22.1. O documento de que trata o item anterior, alinea "a", devera ser
apresentado na sua forma original carbonada ou eletrénica, o qual ficara retido.

22.2. Serdo consideradas informagdes obrigatdrias para fins de andlise técnica
da importacdo pela autoridade sanitaria e de apresentacdo obrigatoria:

a) nome comercial, quando se tratar de produto acabado ou a granel, quando
couber;

b) nome do principio ativo base da formulagao de medicamento;

€) o nome comum ou o0 nome técnico, quimico ou biolégico do produto, quando
se tratar de insumo ou de matéria-prima destinados a producao de medicamentos,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, saneantes e produtos para diagndstico in
vitro;

d) o nome da matéria-prima alimenticia;

e) finalidade da importacdo, conforme Quadro | do Capitulo XL, deste
Regulamento;

f) classe do produto, em conformidade com o subitem 1.38 do Capitulo | deste
Regulamento;

g) natureza do produto, conforme Quadro Il do Capitulo XL, deste
Regulamento;

h) nome da empresa transportadora e quando couber CNPJ;
i) nome, CNPJ ou CPF e endere¢co completo do importador do produto;

j) nome e endereco completo do remetente do produto.

SECAQIV
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PA-BAGAGEM-ACOMPANHADA-E-DESACOMPANHADA

(Revogada pela Resolugdo - RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)

Resolugao RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)

ﬂ&ea—de&ea;aeteﬂaada%m—d&een&uﬁw—pessea#eu—méma—mevogado pela
Resolugdo - RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)

Gapl-tuJe—XXXI-V—(Revogado pela Resolugao RDC n? 28 de 28 de junho de 2011)

26-Serd-vedada-a-entradano-territérionacional-de—(Revogado pela Resolugao
- RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)

teen-rea—eempet—ent—e—el-a—seele—ela—A-N—\ASA—(Revogado pela Resolugao RDC n? 28 de 28
de junho de 2011)
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Dire¢do-Colegiada-da-ANVUSA—-(Revogado pela Resolugdo - RDC n2 28, de 28 de junho
de 2011)

2011)

Resolugdo - RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)
CAPITULO IV
EMPRESAS

1. Somente poderdo importar os bens e produtos de que tratam este
Regulamento as empresas autorizadas pela ANVISA para essa atividade.

1.1. Excluir-se-do do disposto neste item as empresas importadoras de
alimentos, matérias-primas alimentares ou produtos alimenticios, que deverdo
apresentar na chegada do bem ou produto, documento oficial de regularizacdo da
empresa expedido pela autoridade estadual ou municipal.

1.1.1 No caso de terceirizagdo da atividade de armazenagem sera obrigatdria a
apresentacdo a autoridade sanitaria no local de desembaragco, do contrato e
regularizacdo da empresa que promovera a armazenagem, conforme boas praticas de
armazenagens previstas na legislacdo sanitdria pertinente.

1.2. Estd desobrigada de regularizacdo na ANVISA no tocante a Autorizacdo de
Funcionamento, a empresa que exercer a atividade de importar matéria-prima que
integrara processos fabris de produtos pertencentes as classes de cosméticos,
perfumes, produtos de higiene pessoal, produtos médicos e produtos para diagndstico
in vitro e saneantes.

Observacgdo: Vide o art. 59, IV da Resolugdo — RDC n2 16, de 12 de abril de 2014.
2. E vedada a importacdo de:

2.1. matéria-prima e de insumo farmacéuticos destinados a fabricacdo de
medicamentos por empresa ndao detentora de Autorizacdo de Funcionamento ou
Autorizacao Especial de Funcionamento, no que couber;

CAPITULO V
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BENS E PRODUTOS

1. Os bens e produtos sob vigilancia sanitaria deverdo apresentar- se, quando
da chegada no territério nacional:

a) em conformidade com os Padrées de Identidade e Qualidade - PIQ, exigidos
pela legislacdo sanitaria pertinente;

b) com prazo de validade e em vigéncia, conforme legislagao pertinente;

c) com embalagem primaria e secunddria identificadas em conformidade com
as Boas Praticas de Fabricacdao — BPF

d) com embalagem externa identificada para transporte, movimentacdo e
armazenagem.

2. Consistird identificacdo obrigatéria da embalagem externa de cada volume
de produtos importados de que trata este item:

a) nome comercial, quando se tratar de produto acabado ou a granel, quando
couber;

b) nome do principio ativo base da formulagdo, quando se tratar de importacao
exclusiva de medicamento;

€) nome comum ou nome técnico, quimico ou bioldgico do produto, quando se
tratar de insumo ou de matéria-prima destinados a producdo de medicamentos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes e produtos para
diagndstico in vitro e produtos médicos;

d) nome da matéria-prima alimenticia;
e) nimero ou cédigo do lote ou partida de produc¢do dos produtos embalados;
f) nome do fabricante, cidade e Pais;

g) cuidados especiais para armazenagem, incluindo os relacionados com a
manutencdo da identidade e qualidade do bem ou produto, como temperatura,
umidade, luminosidade, entre outros.

2.1. Excluir-se-do do atendimento as exigéncias integrantes do subitem
anterior:

a) o produto cuja identificacdo obrigatéria na embalagem externa for
regulamentada, na forma deste Regulamento, e em legislacdo sanitdria especifica;

b) o produto de que trata os Procedimentos 1 e 1-A, do Capitulo XXXIX, deste
Regulamento.
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3. As pecgas de vestuario usadas e artefatos de materiais téxteis e sintéticos
usados ou ndo, objeto de doagbes internacionais destinadas a pessoa juridica, de
direito publico ou privado, quando de sua importacdo, deverdo apresentar-se
protegidas e identificadas por embalagem externa.

3.1. Consistird identificacdo obrigatéria da embalagem externa dos bens ou
produtos de que tratam este item:

a) especificacdo das pecas de vestuario de uso pessoal;
b) identificacdo do pais de origem,

c) pais e cidade de procedéncia;

d) identificacdo do destinatario;

e) identificacdo quanto ao estado do bem ou produto, se novo, usado ou
recondicionado.

4. Serd proibida a importacdo de produtos acabados, semi-elaborado ou a
granel ou matéria-prima, para fins industriais, comerciais, de distribuicdo em feiras ou
eventos, pesquisa de mercado e doagdo internacional, com prazo de validade a
expirar-se nos préoximos 30 (trinta) dias a partir de sua liberagdo sanitaria.

4.1. Excluir-se-a do disposto neste item, o produto importado acabado, semi-
elaborado ou a granel para fim industrial ou o produto acabado importado para fim
comercial, cujo prazo definido quando de sua aprovacgao junto a ANVISA ou pelo seu
fabricante, seja inferior a 180 (cento e oitenta) dias.

5. E vedada a importacdo de insumos farmacéuticos destinados a fabricacio de
medicamentos que ainda ndo tiveram a sua eficacia terapéutica avaliada pela ANVISA.

5.1. Excetua-se deste item a importacdo de amostras com a estrita finalidade
de pesquisas, desenvolvimento de formulacdes e trabalhos médicos e cientificos.

z.

EARHULO-

EADASTRO-DESPACHANTFEADUANEIRO

(Revogado pela Resolugdao — RDC n2 74, de 02 de maio de 2016)

------ O - .-
6€6 s Baa3co—atdad 6—F¢
. . . .

pertinente—efetivard—a-competente—certificacdo—(Revogado pela Resolugdao — RDC n?
74, de 02 de maio de 2016)

a a
c S
’
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e*phema—des—eb}etams—da—ataﬂdade—reqeﬁrda—(Revogado pela Resolugao RDC n° 74
de 02 de maio de 2016)

seb—wg-ta-nera—sa-mtaﬂa"—(Revogado pela Resolu;ao - RDC n° 74 de 02 de maio de
2016)

E-adicionalmenteas-sub-alineas:-(Revogado pela Resolugdao — RDC n2 74, de 02
de maio de 2016)
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CAPITULO VII
IMPORTACAO TERCEIRIZADA
1. Serdo consideradas, para efeito deste Capitulo, importagdes terceirizadas:

1.1. entre empresas regularizadas na ANVISA no tocante a autorizagdo de
funcionamento para as atividades de importar ou importar e fabricar;

1.2. importagao procedida por intermediagdo predeterminada;

1.3. por orgdos e instituicdbes publicas de saude publica e organismo
internacional multilateral.

2. Aplicar-se-a o disposto neste Capitulo a importacao de produtos na forma de
produtos acabados ou em estagio intermediario, etapa de semi-elaborado e a granel,
de seu processo de produc¢do ou de fabricacao.

2.1.Excetua-se do disposto no item anterior os bens ou produtos disciplinados
por legislacao especifica.

3. Somente sera permitida a importacdo de produtos, em estdgio intermedidrio
de seu processo de producdo ou de fabricacdo, se a empresa detentora do documento
de regularizacdo do produto perante a ANVISA for autorizada para as atividades de
importar e fabricar.

4. O ingresso no territorio nacional dar-se-a obrigatoriamente por meio de
registro no Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX.

5. Cabera ao detentor da regularizacdo do produto perante ANVISA:

a) a obrigacdo pelo cumprimento e observancia das normas regulamentares e
legais, medidas, formalidades e exigéncias ao processo administrativo de importacao
de que trata este Capitulo, em todas as suas etapas, desde o embarque no exterior até
a liberagao sanitaria no territério nacional.

b) a execucdo de ensaios laboratoriais para verificacdo da garantia e
manutencdo da identidade e qualidade do produto importado, acabado ou em estégio
intermediario de seu processo de producdo ou de fabricacdo, etapas de produto semi-
elaborado e a granel, em ambiente laboratorial adequado instalado no territério
nacional, integrante do cadastro de Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacdo de
Funcionamento Especial autorizado pela ANVISA;
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c) o cumprimento das Boas Praticas nas operag¢des vinculadas ao transporte,
movimentac¢do e armazenagem dos produtos de que trata este Capitulo;

d) a responsabilidade pelas informac¢Oes exigidas, ainda que prestadas por
terceiro, quanto aos bens ou produtos importados.

5.1. Incluir-se-a no disposto neste item a obrigacdo de adotar medidas idoneas,
préprias e junto a terceiros contratados para a importacdo dos produtos de que trata
esse Capitulo, que evitem ou impecam prejuizo a saude.

5.2. O disposto neste item nao eximirda a empresa terceirizada de cumprir e
observar as normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e exigéncias
previstas neste Regulamento.

6. Para os fins de recolhimento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria,
considerar-se-a o porte da pessoa juridica detentora da regularizacdo do produto
perante a ANVISA.
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7. A importagdo terceirizada dar-se-a mediante a anuéncia da autoridade
sanitaria, face a apresentacdo, a cada importacdo, da seguinte documentacao:
(Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo sanitaria de que trata o subitem 1.2 do
Capitulo Il desta Resolucdo; (Reda¢dao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

b) declaracao da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto junto a
ANVISA, autorizando a importacdo, e devera obrigatoriamente: (Redag¢do dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

i) estar vinculada a 1 (uma) Unica e exclusiva pessoa juridica, ficando vedado o
repasse dessa autorizacdo; (Redagdo dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

ii) possuir validade juridica, ndo podendo ter prazo de vigéncia superior a 90
(noventa) dias contados da sua assinatura; (Redagdo dada pela Resolu¢ao — RDC n¢
208, de 5 de janeiro de 2018)

iii) ser subscrita pelo seu responsdvel legal ou representante legal, e pelo seu
responsavel técnico; e (Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro
de 2018)

iv) expressar compromisso de observancia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitdria, bem como de ciéncia das
penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977. (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) Autorizacdo de Importacdo por intermediacdo predeterminada, conforme
Capitulo VIII. (Redagao dada pela Resolu¢ao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

8. A importacdao promovida por érgados e instituicdes publicas ndo detentores
da regularizacdo de bens ou produtos perante a ANVISA, estdo isentas da
apresentacdo da documentacgao constante nas alineas "c "e "d", do item 7.

9. Na hipdtese de importacdo de produtos acabados pertencentes a classe de
alimentos, a pessoa juridica devera atender ao disposto no Capitulo IV deste
Regulamento, quanto aos critérios referentes as empresas autorizadas para essa
atividade.

CAPITULO VIII
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AUTORIZAGCAO DE IMPORTAGAO PROCEDIDA POR INTERMEDIACAO
PREDETERMINADA

AUTORIZAGAO DE IMPORTAGAO POR INTERMEDIACAO PREDETERMINADA

1. DADOS DO CONTRATANTE DETENTOR DA REGULARIZAGAO DO PRODUTO:

1.1 - CNPJ N2:
1.2 - RAZAO SOCIAL:

1.3 - ENDERECO COMPLETO:

Bairro CEP
Municipio UF:
DDD: Telefone: DDD:

Endereco eletrénico (e-mail):

1.4. Nome do Representante Legal:
1.4.1. CPF:

1.5. Nome do Responsavel Técnico:

1.5.1. CPF:

1.5.2. Cédigo do Conselho de Classe:

1.5.3. N2. do Conselho de Classe:

Fax:

1.6 - LICENCA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO:

1.6.1-N°:
1.6.2 - Data de Validade:

1.6.3 - Municipio:

1.7- AFE N¢:
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1.8 - AE N2:

2. RELAGAO DE BENS OU PRODUTOS SOB IMPORTAGAO PROCEDIDA POR
INTERMEDIACAO PREDETERMINADA:

Item: 1 Regularizacdo ANVISA INome do fabricante Pais de fabricacao
Nome Comercial

Apresentagao:

Item: 2

Apresentagao:

3 - DADOS DA CONTRATADA:
3.1 - CNPJ N2:

3.2 - RAZAO SOCIAL:
3.3-AFEN?2:

3.4 - ENDERECO COMPLETO:

Bairro CEP
Municipio UF:
DDD: Telefone: DDD: Fax:

Endereco eletronico (e-mail):

3.5. Nome do Representante Legal:

3.5.1. CPF:
REPRESENTANTE OU RESPONSAVEL
RESPONSAVEL LEGAL TECNICO DA EMPRESA
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(CONTRATANTE DETENTOR DA REGULARIZAGAO DO PRODUTO)

REPRESENTANTE OU RESPONSAVEL LEGAL (CONTRATADA)

A

N ~
NODALD - 0)S 1) ANLAR () A\ - NEN () 1) A

\

SAUBE (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 383, de 12 de maio de 2020)

v - N a 3
~ 7 c
~

ad

2 5 el (Revogado pela Resolugdo — RDC n?
383, de 12 de maio de 2020)
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3 i (Revogado pela Resolugdao — RDC n? 383, de 12 de
maio de 2020)

o

2018)-(Revogada pela Resolugdo — RDC n? 383, de 12 de maio de 2020)

/l N atlaX] Do 0-a3 a¥a

2018)-(Revogada pela Resolugdo — RDC n? 383, de 12 de maio de 2020)

Resolug¢do — RDC n? 383, de 12 de maio de 2020)

Rad o-dada pelaReasa 5 — RDC 1o 208

) (o]

208,-de-5-dejaneiro-de-2018)-(Revogada pela Resolugdo — RDC n2 383, de 12 de maio
de 2020)
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2—08—deé—de—1ane+re—de—2—0—18)—(Revogado pela Resolugao RDC n¢ 383 de 12 de maio
de 2020)

ZOS—deé-de—jwane#e-de—Z-O-l-S)-(Revogado pela Resolugao RDC n° 383 de 12 de maio
de 2020)

LegaJ—(Revogado pela Resolugao RDC n° 383, de 12 de maio de 2020)
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CAPITULO X

DOAGCAO INTERNACIONAL DESTINADA A INSTITUICOES FILANTROPICAS HABILITADAS
SECAO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

1. A doagdo internacional de que trata este Capitulo relacionado a importagao
de bens ou produtos pertencentes as classes de medicamentos, alimentos, perfumes,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, saneantes, produtos para diagndstico in
vitro, produtos médicos, pecas de vestuario usadas e artefatos de materiais téxteis e
sintéticos, usados, destinada a pessoa juridica, de direito publico ou privado, devera
submeter-se a parecer favoravel da autoridade sanitdria competente da ANVISA e
atender as exigéncias estabelecidas na legislacdao sanitdaria.

1.1. Somente poderao ser objeto de doagao internacional de que tratam este
Capitulo os bens ou produtos na forma de produto acabado.

2. A solicitacdo de parecer da autoridade sanitaria competente da ANVISA dar-
se-a pela pessoa juridica de direito publico ou privado, destinataria da doacao,
previamente ao embarque do bem ou produto no exterior, conforme Secao I, Capitulo
Ill e Peticdo para Fiscalizacdo Sanitaria disposto no subitem 1.2., Capitulo Il deste
Regulamento, instruida com a documentacdo disposta no Capitulo XI, junto ao setor
técnico competente da Gerencia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - GGPAF/ ANVISA.

2.1. O deferimento do licenciamento de importacdo registrado no SISCOMEX e
liberacdo sanitdria do bem ou produto, ocorrerdo no local de desembaraco aduaneiro
do bem ou produto.

2.2. Estara desobrigada de solicitacdo prévia ao embarque a importacdo
exclusiva de pecas de vestuario usadas e artefatos de materiais téxteis e sintéticos,
usados.

2.3. Excetua-se das exigéncias deste item as importacdes de bens e produtos
por doacdo internacional destinadas a colaborar na avaliagdo e desenvolvimento de
pesquisa, conforme disposto em Regulamento pertinente.
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3. Aimportacao de bens ou produtos, de que trata este Capitulo, regularizados
junto a ANVISA, por pessoa nao detentora de sua regularizacdo, sujeitar-se-a a
apresentacdo de declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo do produto
junto a ANVISA, autorizando a importagao.

3.1 A declaracdo da pessoa juridica detentora da regularizacdo do produto,
junto a ANVISA autorizando a importacao, sera apresentada em sua forma original e
cOpia, para sua autenticacdo, ou previamente autenticada, a qual ficara retida,
devendo ainda:

i) estar vinculada a uma Unica e exclusiva pessoa juridica, ficando vedado o
repasse dessa autorizagdo;

ii) possuir validade juridica, inclusive ndo podendo ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias contados da sua assinatura;

iii) ser subscrita pelo seu responsdavel legal ou representante legal, e pelo seu
responsavel técnico, com reconhecimento de firma em cartério;

iv) expressar o compromisso de observancia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitdria, bem como de ciéncia das
penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977

4. O ndo cumprimento das exigéncias de que trata este Capitulo, no prazo
estabelecido pela autoridade sanitaria, implicara no impedimento a nacionalizagao dos
bens ou produtos sob doacdo internacional.

5. Sera vedada a importacdo por meio de doac¢do internacional de bens ou
produtos sob vigilancia sanitaria com a embalagem primaria violada ou em estado de
"em uso" e de produto médico usado, incluindo roupas para uso hospitalar.

6. A constatacdo em inspecao fisica ou analise documental quando da chegada
no territério nacional de produto em desacordo com as informagdes prestadas pelo
registro de importacao e peticdo de fiscalizacao e liberagcao, implicara na adogao de
medidas restritivas ou punitivas.

SECAO I

DA LIMPEZA E HIGIENIZACAO DO VESTUARIO OU ARTEFATOS DE MATERIAIS TEXTEIS
E SINTETICOS

7. As pecas de vestuario e artefatos de materiais téxteis e sintéticos, usados,
deverdao apresentar-se limpas e higienizadas quando de sua chegada ao territério
nacional.
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7.1. A critério da autoridade sanitaria podera ser exigida a realizagdo de
procedimentos de higieniza¢do, no territério nacional em estabelecimento
destinado a finalidade proposta, podendo o licenciamento de importagdo no
SISCOMEX ser deferido com ressalva, e a saida do bem ou produto do recinto
alfandegado ser autorizada, mediante a sujeicdo do importador a Termo de
Guarda e Responsabilidade.

7.2. A ressalva de que trata o subitem anterior devera ser registrada no campo
referente a situagdo da Licenga de Importacdao no SISCOMEX com o seguinte texto:
"BEM OU PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A EXPOSICAO OU
ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA
AUTORIDADE SANITARIA".

7.3. O importador dos bens ou produtos deverd apresentar a autoridade
sanitaria documento expedido por empresa executora de servicos de limpeza e
higienizacdo, que comprove sua prestacdo, contendo a descricdo da metodologia
empregada, bem como os produtos utilizados.

7.4. A liberacdo dos bens ou produtos para exposi¢cdo ou entrega ao consumo
humano somente ocorrerd depois de satisfeitas as exigéncias sanitarias.

CAPITULO XI
DOAGAO INTERNACIONAL DE BENS E PRODUTOS
Documentacdo pré-embarque:
1- Peticdo de Fiscalizacdo e Liberacao sanitdria pertinente;
2- Licenciamento de Importacgao, cdpia;

3- Guia de Recolhimento da Unido, conforme previsto em legislagdo sanitaria
pertinente.

4- Informacdo sobre a regularizacdo do produto no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, quando couber;

5- Declaragdo concedida pelo detentor do documento de regularizagdo do
produto na ANVISA, autorizando a terceiriza¢gdao da importacdo, quando couber;

6- Lista dos bens e produtos importados, quando se tratar de doacdes
pertencentes as classes de medicamentos, produtos médicos, produtos para
diagndstico in vitro e alimentos, devendo ser obrigatoriamente informado, para cada
nome comercial, sua respectiva classe, categoria, apresentacdo, data de vencimento
do prazo de validade e o(s) respectivo(s) n¢(s) de lote(s).
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7- Declaragdo, assinada e com reconhecimento de firma em cartério, do
responsavel legal da pessoa juridica destinataria da importagdio no SISCOMEX,
informando sobre a finalidade de uso e a identificacdo dos locais de armazenagem
e/ou distribuicdo do bem ou produto importada, no territério nacional.

° Documentagdo pds-embarque:
1- Peticdo de Fiscalizagao e Liberagdo sanitaria pertinente;
2- Licenciamento de Importagao, cépia;

3- Autorizacdo de acesso para inspecdo fisica (IN SRF 206, de 25/09/2002, ou
norma técnica que a venha substituir), guando couber;

4- Conhecimento de Carga embarcada (AWB, BL, CTR), original e cépia;

5- Certificado ou documento comprovante de higienizagdo do bem ou
produto quando se tratar de vestimentas e roupas de uso pessoal ou de utensilios
usados;

6- Termo de Guarda e Responsabilidade, quando couber;

7-Termo de Responsabilidade, assinado e com reconhecimento de firma em
cartorio, pelo responsdvel técnico da Pessoa Juridica, importadora no SISCOMEX,
assumindo a responsabilidade por quaisquer danos a saude dos usudrios, decorrentes
da utilizacdo dos bens ou produtos importados, no territério nacional;

8- Lista dos bens ou produtos importados, quando se tratar de doagdes
pertencentes as classes de medicamentos, produtos médicos, produtos para
diagnéstico in vitro e alimentos, devendo ser obrigatoriamente informado, para cada
nome comercial, sua respectiva classe, categoria, apresentagdo, data de vencimento
do prazo de validade e o(s) respectivo(s) n9(s) de lote(s).
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Capitulo XII

Importagdo por Pessoa Fisica
(Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)

1. Fica dispensada de autorizacdo pela autoridade sanitaria, no local de entrada
ou desembaraco aduaneiro, a importacdo de produtos acabados pertencentes as
classes de medicamentos, produtos para saude, alimentos, saneantes, cosméticos,
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produtos de higiene pessoal e perfumes, realizadas por pessoa fisica e destinadas a
uso proprio. (Redagao dada pela Resolugao - RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)

1.1 Incluem-se no disposto neste item, os bens e produtos integrantes de
bagagem acompanhada ou desacompanhada de viajante procedente do exterior.
(Redagdo dada pela Resolugdo - RDC n? 28, de 28 de junho de 2011)

1.2 Considera-se para uso préprio a importacdo de produtos em quantidade e
freqliéncia compativeis com a duracdo e a finalidade de tratamento, ou que ndo
caracterize comércio ou prestacdo de servicos a terceiros. (Redag¢ao dada pela
Resolugdo - RDC n? 28, de 28 de junho de 2011)

1.3 Excetua-se do disposto neste item a importacdo de medicamentos a base
de substancias constantes na Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualiza¢Ges, que deverd obedecer ao disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 63, de 9 de setembro de 2008, e suas atualizacGes, e ainda os medicamentos
com restricdes de uso descritas em regulamento especifico. (Redacdo dada pela
Resolugdo - RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)

2. A importacdo por pessoa fisica de produtos para saude destinados a
prestacdo de servicos a terceiros, serd realizada exclusivamente por SISCOMEX e
devera atender as exigéncias previstas nos procedimentos correspondentes de
importacdo previstos no Capitulo XXXIX da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n°
81, de 5 de novembro de 2008. (Redagdao dada pela Resolugdo - RDC n? 28, de 28 de
junho de 2011)

3. Serd vedada a entrada no territério nacional de: (Redagdo dada pela
Resolugdo - RDC n2 28, de 28 de junho de 2011)

3.1. células e tecidos destinados a fins terapéuticos ndo autorizados pela area
técnica competente da ANVISA; e (Reda¢ao dada pela Resolugao - RDC n2 28, de 28 de
junho de 2011)

3.2. produtos desprovidos de identificagio em suas embalagens primaria e/ou
secundaria originais, importados por remessa expressa, postal ou encomenda aérea
internacional. (NR) (Reda¢dao dada pela Resolugdao - RDC n? 28, de 28 de junho de
2011)

CAPITULO XIII

REQUERIMENTO DE RECONHECIMENTO DE FINALIDADE PARA ISENCAO DE IMPOSTO
DE IMPORTAGCAO PARA MATERIAL MEDICO-HOSPITALAR

1. Para fins de caracterizar a compatibilidade da natureza, qualidade e
guantidade do bem ou produto as finalidades essenciais do importador para isengao
do imposto de importacdo, nos termos do Decreto n? 4.543, de 2002, cabera ao
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importador submeter requerimento a autoridade sanitdria competente da sede da
ANVISA.

1.1. O requerimento de que trata este item devera ser preenchido conforme
Peticdo de Reconhecimento de Finalidade para Isencdo de Imposto de Importacdo, de
acordo que trata o subitem 1.2 do Capitulo I, deste Regulamento, e devera ser
instruido pela documentacgao descrita pelo Capitulo XIV, deste Regulamento.

1.2. Considerar-se-a material médico-hospitalar para os fins deste Capitulo, os
bens ou produtos sob vigilancia sanitdria, destinados a prevencdo, diagndstico,
tratamento e reabilitacdo da salude humana, individual ou coletiva.

2. A importacao de bens ou produtos de que trata este Capitulo por pessoa ndo
detentora de sua regularizacdo junto a ANVISA, sujeitar-se-4 a apresentacdo de
autorizacdo da pessoa juridica detentora da regularizacdo do bem ou produto junto a
ANVISA, para cada importacao.

2.1 A declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizacdo do produto,
junto a ANVISA autorizando a importac¢do, sera apresentada na sua forma original e
copia, para sua autenticacdo, ou previamente autenticada, a qual ficard retida,
devendo ainda:

i) estar vinculada a uma Unica e exclusiva pessoa juridica, ficando vedado o
repasse dessa autorizagao;

ii) possuir validade juridica, inclusive n3ao podendo ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias contados da sua assinatura;

iii) ser subscrita pelo seu responsdvel legal ou representante legal, e pelo seu
responsavel técnico, com reconhecimento de firma em cartdrio;

iv) expressar o compromisso de observancia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitdria, bem como de ciéncia das
penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977.

3. Quando do exame do requerimento, podera a autoridade sanitdria solicitar
exigéncias ao importador por prazo determinado para cumprimento.

3.1. O ndo cumprimento das exigéncias de que trata este item, no prazo
estabelecido, implicard ao importador no indeferimento do requerimento de isencao
de imposto de importacdo.

4. Cabera ao importador requerente apds manifestacdo favoravel da ANVISA
para isencao do imposto, a obrigacao de cumprir e fazer cumprir a finalidade declarada
do bem ou produto, quando da sua utilizacdo ou exposicao no territério nacional.
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CAPITULO XIV

DOCUMENTAGAO DE INSTRUGAO DO REQUERIMENTO DE RECONHECIMENTO DE
FINALIDADE PARA ISENGAO DE IMPOSTO DE IMPORTAGCAO

1. Peticdo de Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de Bens e Produtos Importados -
ANVISA;

2. Requerimento de reconhecimento de finalidade para Isen¢do de Imposto de
Importagdo para material Médico-Hospitalar nos termos deste Regulamento;

3. Guia de Recolhimento da Unido da Secretaria do Tesouro Nacional, conforme
previsto em legislacdo sanitaria pertinente;

4. Extrato de Licenciamento de Importacdo ou Licenciamento Simplificado de
Importacao, atualizado (cdpia);

5. Informacdo sobre a regularizacdo do produto na ANVISA, quando couber;

6. Declaracdo concedida pelo detentor do documento de regularizacdo do
produto na ANVISA, autorizando importagao por terceiros, quando couber;

7. Declaragdo assinada pelo representante legal da Empresa, assumido o
compromisso de que o bem ou produto importado sera de uso exclusivo da instituicdo
importadora, indicando o(s) local(is) de instalagdo, uso ou consumo do bem ou
produto, no que couber;

8. Instrumento de procuracdo do importador com delegacio de poderes
perante a ANVISA, no que couber:

a) peticionamento de fiscalizacdo e liberacdo sanitaria;

b) acompanhamento das etapas de analise técnica para fins de concessdo do
oficio de reconhecimento de finalidade para isencdo de imposto de importacao;

¢) documento subscrito pelo representante legal do interessado com relacdo
nominal dos funciondrios legalmente habilitados a execucao dos poderes delegados no
instrumento de procuracao de que trata a alinea anterior.

d) cientificacdo de termos legais e outros documentos relacionados;
e) apresentacdo dos meios de defesa, como interposicdo de recursos.

9. Especificar o nome e o endereco completo do recinto alfandegado onde
ocorrera o desembaraco aduaneiro.
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CAPITULO XV

ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO - PRODUTO ACABADO
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1. Serd permitida a rotulagem de produtos importados, em territdrio nacional,
observada a legislacdo pertinente. (Redag¢do dada pela Resolu¢do — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

1.1. Serda vedada a entrega ao consumo de produtos importados com
identificacdo ou rotulagem em idioma estrangeiro, exceto as importacdes com fins ndo
comerciais de que tratam os Capitulos IX, X, XII, XIX, XX e XXI| desta Resolucdo.
(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1.2. Os produtos de que trata este item, quando expostos ou entregues ao
consumo, deverdo apresentar-se rotulados conforme legislacdo sanitdria pertinente a
classe do produto. (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

2. A embalagem primdria ou secundaria ou de transporte devera conter as
seguintes informag¢des minimas quando de sua entrada no territério nacional,
conforme classe de produto a qual pertence: (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2
208, de 5 de janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

2.1 Alimentos: (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

a) Nome comercial em uso no exterior; (Redagdo dada pela Resolugao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Nome do fabricante e local de fabricacdo; (Redag¢do dada pela Resolugdo —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) Numero do lote; e (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

d) Data de validade. (Redagdo dada pela Resolugio — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

2.2 Cosméticos / Perfumes/ Produtos de Higiene: (Reda¢do dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Nome comercial em uso no exterior; (Redagdo dada pela Resolu¢ao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Pais de fabricacdo; e (Redagao dada pela Resolugao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

c) numero ou cédigo do lote. (Redag¢dao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

2.3 Saneantes: (Redag¢ao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

a) Nome comercial em uso no exterior; (Redagdo dada pela Resolugao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Nome do fabricante e local de fabricacdo; (Redag¢do dada pela Resolugdo —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) Numero do lote; e (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

d) Data de validade. (Redag¢do dada pela Resolu¢io — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

2.4 Produtos para Saude: (Redac¢ao dada pela Resolugdao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

a) Nome comercial em uso no exterior; (Redagao dada pela Resolu¢giao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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b) Nome do fabricante e local de fabricacao; (Redagdao dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) Numero ou cddigo do lote ou part number; (Redagao dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

d) Data de fabricacdo; e (Redag¢do dada pela Resolu¢gdao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

e) Data de validade. (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

2.5 Produtos para diagnéstico in vitro: (Redagao dada pela Resolugao — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Nome comercial em uso no exterior; (Redagdo dada pela Resolugao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Nome do fabricante e local de fabricacdo; (Redag¢do dada pela Resolugdo —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) Numero ou cdédigo do lote ou part number; (Redagao dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

d) Data de fabricacdo; e (Redagdao dada pela Resolu¢gdao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

e) Data de validade. (Redag¢do dada pela Resolugcdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

2.6 Medicamentos: (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

a) Nome comercial; (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

b) Nome do fabricante e Local de fabricacdo; (Redagdao dada pela Resolugdao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) numero ou cédigo do lote ou partida; (Redagdo dada pela Resolugio — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

d) data de fabricacdo; e (Reda¢dao dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

e) data de validade (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)
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3. Para os fins do disposto no item 2 deste Capitulo, podera ser requerida pela
autoridade sanitdria a apresentacao da respectiva tradugao do rétulo do bem ou
produto importado, subscrita pelo responsdvel técnico e pelo responsdvel ou
representante legal da empresa detentora da regularizagdo do produto junto ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. (Reda¢dao dada pela Resolugao — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)

3.1. Nos casos de alimentos, a tradugdo do rétulo podera ser subscrita pelo
responsavel ou representante legal da empresa importadora. (Redagdo dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

4. No caso da auséncia, no rétulo em idioma estrangeiro de produto importado
pertencente a classe de produtos para diagndstico in vitro, da informacdo de que trata
o subitem 2.5, alinea “d” deste Capitulo, ficard o importador obrigado a apresentar
declaracdo firmada pelo responsavel técnico da empresa importadora, informando a
data de fabricacdo do lote ou partida, para cada produto importado; ou laudo analitico
de controle da qualidade, por lote ou partida, para cada produto importado,
constando informacdo referente a data de fabricacdo. (Redagao dada pela Resolugao
— RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

5. A importacdo de produto com rétulo em idioma portugués em desacordo
com o previsto na legislagao sanitdria podera resultar em deferimento, com ressalva,
do licenciamento de importacdo no SISCOMEX, bem como em saida da area
alfandegada autorizada, mediante sujeicdo do importador a Termo de Guarda e
Responsabilidade. (Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n? 208, de 5 de janeiro de
2018)

5.1. A ressalva de que trata o item 5 deste Capitulo deverd ser registrada no
campo referente a situacdo da Licenca de Importacdo no SISCOMEX com o seguinte
texto: “PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A INDUSTRIALIZACAO,
EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A  MEDIANTE
MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA”. (Redagio dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

CAPITULO XVI
PRODUTO EM ESTAGIO INTERMEDIARIO DE PROCESSO DE PRODUGAO
SECAO |
DOS MEDICAMENTOS

1. Os produtos pertencentes a classe de medicamentos, em estagios
intermediarios de seu processo de producdo ou fabricacdo, etapas de produto semi-
elaborado e a granel, desprovido de embalagem primaria, deverao ser submetidos ao
departamento técnico da empresa importadora, instalado no territério nacional, para
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ensaios laboratoriais necessdrios a comprovagdo de sua natureza, identidade e
qualidade nesses estagios de producdo ou fabricagao.

1.1. A importacdo desses produtos dar-se-d obrigatoriamente por meio do
SISCOMEX - Mddulo Importagao.

1.2. Serd permitida nos termos do Capitulo VI deste Regulamento, a
terceirizacdo da importacdo dos produtos de que trata esta Secao.

1.2.1 O controle da qualidade dos produtos de que trata este item podera ser
efetivada por institutos ou laboratérios oficiais, por meio de convénios ou contratos.

1.3. Exclui-se das exigéncias previstas neste Regulamento a apresentacao de
ensaios laboratoriais necessdrios a comprovacdo de sua natureza, identidade e
qualidade nesses estagios de producdo ou fabricacdo, as importacbes de
medicamentos para fins de pesquisa clinica no territério nacional.

2. A importacdo de que trata esta Secdo somente se efetivard mediante
deferimento de Licenciamento de Importacdo junto ao SISCOMEX com ressalva, e sua
saida da area alfandegada autorizada por meio de sujeicdo a Termo de Guarda e
Responsabilidade, por lote, registrada no campo referente ao texto da situacdo do
licenciamento de importacdo: "PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A
INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A
MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA". (Exigéncia
suspensa pela Resolugdo - RDC n2 48, de 31 de agosto de 2012)

2.1. Constituir-se-a exigéncia sanitaria de que trata este item, entre outras, a
obrigatoriedade de apresentacdo de laudo analitico de controle da qualidade completo
com ensaios conforme a metodologia analitica dos produtos pertencentes a classe de
medicamentos, em estdgios intermedidrios de seu processo de producdo ou
fabricacao, etapas de produto semi-elaborado e a granel desprovidos de embalagem
primaria. (Exigéncia suspensa pela Resolugao - RDC n2 48, de 31 de agosto de 2012)

2.2. O Termo de Guarda e Responsabilidade de que trata este item, no caso de
importagdo terceirizada, deverd ser submetido a autoridade sanitaria em exercicio no
recinto alfandegado pela empresa detentora do registro do medicamento na ANVISA,
assinado pelo Representante Legal e Responsavel Técnico. (Exigéncia suspensa pela
Resolugdo - RDC n2 48, de 31 de agosto de 2012)

2.2.1. Ficard autorizada na forma deste item a retirada de amostra dos
produtos importados sob Termo de Guarda e Responsabilidade de que trata esta
Secdo. (Exigéncia suspensa pela Resolug¢do - RDC n2 48, de 31 de agosto de 2012)

2.2.2. A retirada de que trata este subitem limitar-se-4 as quantidades
necessarias e finalidade exclusiva para a analise laboratorial ou elaboracdo do Laudo
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de Controle da Qualidade. (Exigéncia suspensa pela Resolugdao - RDC n2 48, de 31 de
agosto de 2012)

2.2.3. Ficarda a empresa detentora do registro do produto, inclusive na
importacdo terceirizada, obrigada a manter arquivadas as informacgdes referentes as
unidades dos produtos retiradas para fins de andlise laboratorial e elabora¢do do
Laudo de Controle da Qualidade, que deve conter o registro dessas unidades.
(Exigéncia suspensa pela Resolugdo - RDC n2 48, de 31 de agosto de 2012)

3. A liberacdo do produto sob Termo de Guarda e Responsabilidade, dar-se-3
pela autoridade sanitaria, em exercicio no local de seu desembaraco, mediante a
satisfacdo das exigéncias sanitdrias por intermédio da andlise técnica satisfatéria do
laudo laboratorial conclusivo apresentado pelo importador. (Exigéncia suspensa pela
Resolugdo - RDC n2 48, de 31 de agosto de 2012)

3.1. Para os fins da andlise técnica de que trata este item, a empresa detentora
do documento de regularizacdo do produto junto a ANVISA deverd apresentar no
laudo analitico de controle da qualidade realizado em territério nacional, os tipos de
ensaios e resultados analiticos compativeis aqueles informados pelo fabricante e
deverd ser subscrita pelo responsavel técnico da empresa. (Exigéncia suspensa pela
Resolugdo - RDC n2 48, de 31 de agosto de 2012)

SECAO I

DOS ALIMENTOS, COSMETICOS, PERFUMES, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL,
SANEANTES, PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

4. Os produtos pertencentes as classes de alimentos, perfumes, cosméticos,
produtos de higiene, saneantes, produtos para diagndstico in vitro, produtos médicos,
em estagio intermedidrio de seu processo de producdo ou de fabricacdo, etapas de
produto semi elaborado e a granel, deverdo ser submetidos ao departamento técnico
da empresa importadora instalada no territério nacional, para ensaios laboratoriais,
necessarios a comprovacao da sua natureza, identidade e qualidade.

4.1. O controle da qualidade dos bens ou produtos de que trata esta Secdo
poderd ser efetivada por institutos ou laboratérios oficiais, por meio de convénios ou
contratos.

5. A autoridade sanitaria competente, federal, estadual ou municipal, cabera o
exercicio da fiscalizacdo sanitdria originaria, complementar ou concorrente de que
trata esta Secdo, de modo a garantir manutencdo de sua natureza, identidade e
gualidade quando da exposicdo ou consumo.

CAPITULO XVII

LAUDO ANALITICO DE CONTROLE DE QUALIDADE COM IRREGULARIDADE
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1. A importag¢do de produtos sob a forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado, cujo Laudo Analitico de Controle da
Qualidade por lote ou partida exigido neste Regulamento, apresentar resultado
analitico insatisfatdrio, parcial ou total, ou com registros de informag¢des em desacordo
com a documentagdo apresentada, nao terd sua liberagao sanitdria autorizada.

1.1. A ndo liberagdo sanitdria aplicar-se-4 a importacdo nas demais
modalidades previstas no Capitulo Il deste Regulamento, sujeitando os produtos a
interdicao no recinto alfandegado.
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CAPITULO XVIII

PRODUTOS MEDICOS RECONDICIONADOS OU USADOS E FONTES RADIOATIVAS
SELADAS

(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
SECAO |
DAS DISPOSICOES GERAIS
(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1. A importacao, por empresas, de bens ou produtos pertencentes as classes de
produtos médicos, usados e recondicionados, componentes e acessérios, devera
atender o disposto em legislacdo sanitaria pertinente. (Redag¢do dada pela Resolugdo —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

SECAO I
PRODUTOS MEDICOS RECONDICIONADOS

(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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2. A importacdo de produtos médicos recondicionados dar-se-a
obrigatoriamente por meio do SISCOMEX, e atenderd as formalidades de
requerimento e tramitagdo, de acordo com o Procedimento 4, do Capitulo XXXIX desta
Resolugao e legislagdo sanitaria pertinente. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

3. A importacdo de produtos médicos recondicionados, por empresa nao
detentora da regularizacdo perante ANVISA, dependerd da apresentacdo de
declaracdo da pessoa juridica detentora da regularizacdo do bem ou produto junto a
ANVISA, autorizando a importacdo, devendo: (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

a) estar vinculada a uma unica e exclusiva pessoa juridica, ficando vedado o
repasse dessa autorizacdo; (Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

b) possuir validade juridica, inclusive ndo podendo ter prazo de vigéncia
superior a 90 (noventa) dias contados da sua assinatura; (Redagdo dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) ser subscrita pelo seu responsavel legal ou representante legal, e pelo seu
responsavel técnico; (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n? 208, de 5 de janeiro de
2018)

d) expressar o compromisso de observancia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitdria, bem como de ciéncia das
penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n. 2 6.437, de 20 de agosto de
1977. (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

SECAO IlI
PRODUTOS MEDICOS USADOS
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

4. E vedada a importacdo de produtos médicos usados. (Redagdo dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

4.1. A autorizagdo para a importacdo, pela empresa detentora do respectivo
registro na ANVISA, de produto médico usado, para fins de recondicionamento no
territério nacional, dar-se-a a partir de parecer conclusivo e satisfatério da area técnica
competente da ANVISA em sua sede. (Reda¢ao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de
5 de janeiro de 2018)

SEGAO IV
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FONTES RADIOATIVAS SELADAS PARA USO EM SERVICOS DE SAUDE
(Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

5. O importador das fontes radioativas seladas de que trata este Capitulo, além
das exigéncias previstas no Procedimento 4 do Capitulo XXXIX desta Resolucao, devera
apresentar, no prazo de 60 (sessenta) dias contados do deferimento, pela autoridade
sanitaria, do licenciamento de importacdo, declaracdo, assinada pelo responsavel legal
e pelo responsavel técnico, que contenha as seguintes informacdes: (Redagdo dada
pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) especificagcdes da fonte: radionuclideo, quantidade e forma; (Redagdo dada
pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) finalidade do uso da fonte; (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de
5 de janeiro de 2018)

c) atividade do radionuclideo: valor e data da medicdo; e (Redagdo dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

d) destino da fonte: nome da instituicdo, nimero do CNES, endere¢co completo
do local onde se encontra instalada. (Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

5.1. A autoridade sanitaria devera lavrar termo legal de Notificagdo ao
importador e/ou disponibilizar no Siscomex informa¢bes orientando-o para o
cumprimento das exigéncias de que trata o item 5 desta Secdo. (Reda¢ao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

6. Em atendimento ao disposto nesta Secdo ficam definidas as NCMs sujeitas ao
controle sanitario de importacdao complementar: (Redagao dada pela Resolugdao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Codigo da NCM: 2844.40.20, (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)

a.1) Descricdo: Cobalto 60; (Redag¢dao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

b) Cédigo da NCM: 2844.40.90, (Redac¢ao dada pela Resolugdo — RDC n? 208,
de 5 de janeiro de 2018)

b.1) Descri¢do: Outros; (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

b.2) Descricdo do Destaque - NCM: Radio (Ra-226), Césio (Cs 137), lodo (I- 125),
Ouro (Au-198), Estroncio (Sr-90), Iridio (Ir-192) e demais fontes seladas para uso em
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servicos de salde; (Redacdao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

c) Codigo da NCM: 9022.2, (Redagdo dada pela Resolugao — RDC n? 208, de 5
de janeiro de 2018)

c.1) Descrigdo: Aparelhos que utilizem radiagdes alfa, beta ou gama, mesmo
para usos médicos, cirurgicos, odontoldgicos ou veterinarios, incluidos os aparelhos de
radiofotografia ou radioterapia. (Redagao dada pela Resolucdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

z.

CAPIULO XX

~ z s

IMPORTACAO DEMATERIAIS PARAPESQUISA-CIENTHHCA-DEINTERESSESANITARIO

(Revogado pela Resolu¢ao — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

SECAOH

DAS-DISROSICOES-GERAIS

(Revogada pela Resolugdao — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

teFmeHe—naeenaL (Revogado pela Resolu;ao - RDC n? 172 de 8 de setembro de
2017)
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eempeten%e—da—A-N#lSA— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 172, de 8 de setembro
de 2017)

obrigatoriamente pormeio-do-SISCOMEX: (Revogado pela Resolugao RDC n2 172, de
8 de setembro de 2017)
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preconizadonos—referides—procedimentes: (Revogado pela Resolugao — RDC n2 172,
de 8 de setembro de 2017)

mMmanto
el

~ , ye

(Revogado pela Resolu¢ao — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

(Revogado pela Resolu¢ao — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

2—Sdo-informacbes—relacionadas—aimportacdo: (Revogado pela Resolugdao — RDC n?
172, de 8 de setembro de 2017)

aro-titulo-e-objeto-da-pesquisacientifica-de interesse sanitario: (Revogada pela
Resolugdo — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

b}o—nome—e—endereco—completo—da—institdicdoremetente; (Revogada pela
Resolugdo — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

elo-pais-defabricacde-do-material-mpeortade; (Revogada pela Resolugao — RDC
n2 172, de 8 de setembro de 2017)

importade; (Revogada pela Resolugao — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)
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e}-e-paisdeprocedéncia-doprodute—impertade; (Revogada pela Resolugao -
RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

- (Revogada
pela Resolu¢ao — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

gl-enderecocompleto-de-importador-(Revogada pela Resolugdo — RDC n2 172,
de 8 de setembro de 2017)

hrome—e-endereco—completo—da—instituicdo—destinatarias ([ o0 o
Resolug¢do — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

mgu—la#zeu—a—pesqa—rsa—q&ande—ee&ber— (Revogada pela Resolu;ao RDC n° 172, de 8
de setembro de 2017)

N"
mn

mstﬁuwae—respensavel—peia—pesqe%a—(Revogada pela Resolugao - RDC n° 17 de

de setembro de 2017)

em—legs#aeae—pe#tmente— (Revogada pela Resolugao RDC n2 172, de 8 de setembro
de 2017)

(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)
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(Revogado pela Resolu¢ao — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)

(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 172, de 8 de setembro de 2017)
CAPITULO XX

PADRAO DE REFERENCIA E MATERIAL DE REFERENCIA DE NATUREZA BIOLOGICA NAO
HUMANA, AMBIENTAL, QUIMICA E FiSICA PARA ENSAIO DE PROFICIENCIA

1. A importacao de padrao e material de referéncia deverd submeter-se a
fiscalizacdo pela autoridade sanitdria, mediante a apresentacdo de Peticdo para
Fiscalizacdo e Liberacdao Sanitdria prevista no Capitulo Il, subitem 1.2, instruida por
Termo de Responsabilidade constante do Capitulo XX, desta Resolucdo. (Redagao dada
pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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1.1. N3do serd permitida a importacdao de padrao e material de referéncia para
fins de ensaio de proficiéncia, com prazo de validade a expirar-se nos préximos 30
(trinta) dias a partir de sua autorizagao sanitdria, no que couber.

1.2. As importacdes de que trata este Capitulo dar-se-do por meio das
modalidades de importacao SISCOMEX e Remessa Expressa.

1.3. A importacao de que trata este Capitulo estara desobrigada da autorizacao
de embarque no exterior.

1.3.1. Excetuam-se do disposto neste subitem as importa¢bes de bens e
produtos que integram os procedimentos 1 e 1A do Capitulo XXXIX. (Redag¢do dada
pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1.4. O Termo de Responsabilidade, do Capitulo XX-A, de que trata o presente
Capitulo, deverd ser apresentado com assinatura do representante legal e do
responsavel técnico. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

1.4.1. Ficardo desobrigados da exigéncia do reconhecimento de firma em
cartdrio os signatarios autorizados pelos responsdveis pela gestdo do Sistema Nacional
de Laboratérios de Saude Publica

1.5. Sera vedada a alteracdo da finalidade a que se destina a importacdo de que
trata este Capitulo.

CAPITULO XX-A
TERMO DE RESPONSABILIDADE
PADRAO E MATERIAL DE REFERENCIA PARA ENSAIO DE PROFICIENCIA

A Empresa declara que ofs)
materiais(s):

Identificacdo do material sob Ne de Especificacdo do(s) tipo(s) de

ltem | ~ . ‘s
importacdo unidades analise(s)

01
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Destina(m)-se exclusivamente a finalidade identificada acima e, apresenta as seguintes
informagdes complementares:

a) o nome e endereco completo da instituicdo remetente;

b) o pais de fabricacdo do material importado;

c) o(s) pais(es) de origem do material que integra a composi¢cdao da material importado;
d) endereco completo do importador;

e) nome e endere¢o completo da instituicdo destinataria,

f) identificacdo complementar do material importado, se couber.

Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitdria, pelos danos a saude
individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da altera¢ao da finalidade de
ingresso do produto no territdrio nacional.

RESPONSAVEL TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

CR No.
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CAPITULO XXI

PRODUTO NAO REGULARIZADO NO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
SNVS - PARA FINS DE REGISTRO, DESTINADO A PESQUISA DE MERCADO, ANALISE
LABORATORIAL, TESTES DE CONTROLE DA QUALIDADE, AVALIAGAO DE EMBALAGEM
OU ROTULAGEM E TESTES DE EQUIPAMENTO

(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
SECAO |
DOS MEDICAMENTOS
(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1. A importacdo de amostras de produtos acabados, a granel ou matéria-prima,
pertencentes a classe de medicamentos ndo regularizados na ANVISA, destinadas a
testes, deverd submeter-se a analise e deferimento do Licenciamento de Importacdo
pela autoridade sanitaria, mediante apresentacdo de Peticdo para Fiscalizacdo e
Liberacdo Sanitdria, instruida por Termo de Responsabilidade constante do Capitulo
XXII, desta Resolucdo. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

2. A importagdao de amostras de medicamentos ndo regularizados devera
atender as exigéncias sanitdrias previstas nos procedimentos 1, 1A, 2, 2A, 2B, 2C, 3, 5.3
e 6, no que couber, do Capitulo XXXIX desta Resolucdo. (Reda¢ao dada pela Resolugao
— RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

2.1. Excetua-se do disposto no item 2 desta Se¢do os documentos referentes a
regularizacdo do medicamento perante a ANVISA, previstos nos procedimentos do
Capitulo XXXIX desta Resolucdo. (Redacdo dada pela Resolug¢ao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)
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2.2. Excetua-se também do disposto no item 2 desta Secdo a exigéncia de
apresentacdo do Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida,
emitido pelo fabricante quando se tratar de produto acabado com finalidade de
realizacdo de testes analiticos que nao envolvam a administragdo em seres humanos.
(Incluido pela Resolu¢do — RDC n2 599, de 9 de fevereiro de 2022)

3. A importacdo de que trata esta Secao deverd ser em quantidade compativel
com a finalidade informada. (Reda¢ao dada pela Resolu¢ao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

4. E vedada a importacdo de medicamentos n3o regularizados junto a ANVISA,
destinados a pesquisa de mercado. (Redagdao dada pela Resolugiao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

SECAO Il
DOS PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

5. A importacdo de amostras de produtos acabados pertencentes a classe de
produtos para saude ndo regularizados na ANVISA, destinadas a testes, ensino ou
treinamento, deverda submeter-se a analise e deferimento do Licenciamento de
Importacdo pela autoridade sanitdria, mediante apresentacdo de Peticdo para
Fiscalizagao e Liberagao Sanitaria, instruida por Termo de Responsabilidade constante
do Capitulo XXII, desta Resolucdo. (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n? 208, de 5
de janeiro de 2018)

5.1. A importacdo do produto estard desobrigada de autorizacdo de embarque
no exterior. (Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

6. E vedada a comercializagdo das amostras de produtos de que trata esta
Secdao, bem como a alteracdo da finalidade a que se destina, informada no
procedimento de importacdo. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

SECAO llI
DOS SANEANTES
(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

7. A importacdo de amostras de produtos, na forma de produto acabado
pertencentes a classe de saneantes domissanitarios, ndo regularizados junto a ANVISA,
e que ndo estejam expressamente proibidos no territério nacional, destinados a
analise para fins de registro, teste de controle da qualidade, proficiéncia,
desenvolvimento de novos produtos ou de equipamentos participantes do processo
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fabril ou laboratorial, dar-se-a mediante a apresentacdo de Peti¢cdo para Fiscalizagdo e
Liberagdo Sanitdria, prevista no Capitulo I, subitem 1.2, instruida por Termo de
Responsabilidade constante do Capitulo XXII desta Resolugdo. (Reda¢ao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

7.1. Inclui-se no disposto no item 7 desta Secdo a importacdo de amostras de
matérias-primas, principios ativos integrantes de formula¢Ges de saneantes nao
autorizados para consumo humano e em fase de analise técnica para registro perante
a ANVISA, destinadas exclusivamente a realiza¢do de ensaios de controle da qualidade
em laboratdrio analitico instalado no territdrio nacional. (Reda¢do dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

7.2. Exclui-se do disposto no item 7 desta Secdo produto destinado a pesquisa
de mercado, o qual serd submetido a parecer da area técnica competente da ANVISA
em sua sede, previamente ao seu desembaraco. (Redagao dada pela Resolugdo — RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

7.3. A importacdo dos produtos de que trata esta Se¢do dar-se-a por meio do
Siscomex ou de Remessa Expressa. (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

7.4. A importacao do produto de que trata esta Secdo estara desobrigada de
autorizacdo de embarque no exterior. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de
5 de janeiro de 2018)

8. E vedada a comercializacio das amostras de produtos de que trata esta
Secdo, bem como a alteracdo da finalidade a que se destina a importacao, informada
no procedimento de importacdo. (Reda¢ao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

SECAO IV
DOS COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

9. O disposto nesta Secdo abrange a importacdo de amostras de produtos, nas
formas de produto acabado ou a granel, pertencentes a classe de cosméticos,
perfumes e produtos de higiene pessoal, ndo regularizados junto a ANVISA, e que ndo
estejam expressamente proibidos no territério nacional, destinadas a andlise
laboratorial de controle da qualidade e avaliacdo de embalagem e rotulagem; analise
para fins de registro; desenvolvimento de novos produtos e pesquisa de mercado; ou
ensaios de seguranca e eficacia. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)
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9.1 A importacao de que trata o item 9 desta Se¢dao deverda submeter-se a
fiscalizagdo pela autoridade sanitdria, mediante a apresenta¢do de Peticdo para
Fiscalizacdo e Liberagdao Sanitaria, prevista no Capitulo Il, subitem 1.2, a qual devera
estar instruida por Termo de Responsabilidade, constante do Capitulo XXII, desta
Resolugao. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

9.2. A importagdo dos produtos de que trata esta Se¢do dar-se-a por meio do
SISCOMEX ou de Remessa Expressa. (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

9.3. Aimportacdo dos produtos de que trata esta Secdo estara desobrigada de
autorizacdo de embarque no exterior. (Redag¢ao dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de
5 de janeiro de 2018)

10. A importacdo de que trata esta Secdo serd facultada a laboratério
habilitado pela Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS),
mediante a apresentacdo de declaracdo de autorizacdo da pessoa juridica interessada
na realizacdo dos ensaios e de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria, prevista
no Capitulo 1l, subitem 1.2, a qual deverd estar instruida por Termo de
Responsabilidade, constante do Capitulo XXIl, desta Resolucdo. (Redagdao dada pela
Resolug¢dao — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

10.1. O importador de que trata o item 10 desta Secdo ficard desobrigado da
autorizacdo de funcionamento para atividade de importar. (Redagdao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

11. E vedada a comercializagio das amostras de produtos de que trata esta
Secdo, bem como a alteracdo da finalidade a que se destina a importacao, informada
no procedimento de importacdo. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

SECAO V
DOS ALIMENTOS
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

12. A importacdao de amostras de matéria-prima e produto acabado,
pertencentes a classe de alimentos, destinada a analise para fins de registro, teste de
controle da qualidade, avaliacdo de embalagem ou rotulagem, desenvolvimento de
novos produtos ou de equipamentos participantes do processo fabril ou laboratorial,
ou pesquisa de mercado, devera submeter-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitaria,
mediante a apresentacdo de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitdria, prevista
no Capitulo 1l, subitem 1.2, a qual deverd estar instruida por Termo de
Responsabilidade, constante do Capitulo XXIlI desta Resolucdo. (Redagdo dada pela
Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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12.1. A importagdo destinada a pesquisa de mercado dependera de parecer
favoravel concedido pelo setor técnico competente da ANVISA em sua sede. (Redagao
dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

12.2. A exigéncia de que trata o subitem 12.1 desta Seg¢do independerd da
obrigatoriedade de registro do produto. (Reda¢ao dada pela Resolugdo — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)

12.3. A importacdo de produto de que trata esta Secdo dar-se-a por meio das
modalidades de importacdo SISCOMEX ou Remessa Expressa. (Redacdo dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

12.4. A importacdo de produto de que trata esta Secdo estara desobrigada de
autorizacdo de embarque no exterior. (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de
5 de janeiro de 2018)

12.5. Ndo serd autorizada a importacdo de amostra de alimento com
obrigatoriedade de registro na ANVISA, cuja finalidade seja pesquisa de mercado.
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

13. E vedada a comercializacdo das amostras de produtos de que trata esta
Secdo, bem como a alteracdo da finalidade a que se destina a importacdo, informada
no procedimento de importa¢do. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

SECAO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

14. A Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que tratam as Secoes |,
I, Il e IV deste Capitulo deverd ser instruida por documento subscrito pelo
responsavel técnico e responsavel legal da Empresa importadora, no qual deverao
constar as seguintes informacdes: (Redagdao dada pela Resolugao — RDC n? 208, de 5
de janeiro de 2018)

a) finalidade da importacdo; (Redagdao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

b) quantidade total, justificada, para o numero de amostras importadas;
(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) detalhamento da férmula qualitativa e quantitativa da amostra importada,
exceto quando se tratar de produtos médicos; (Reda¢do dada pela Resolugao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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d) especificagbes técnicas da amostra importada; (Redagdo dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

e) numeros dos lotes, ou partidas, e nimero de unidades produzidas por lote;
(Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

f) descricdo dos testes a serem realizados no territério nacional, com o resumo
do protocolo justificando a quantidade solicitada, quando couber; (Redag¢do dada pela
Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

g) descricdo da metodologia da pesquisa, se for o caso; (Redagao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

h) ocorréncia de residuos resultantes da operacionalizacdo da finalidade de
importacdo proposta, metodologia de tratamento adequados inativacao; e (Redagao
dada pela Resolugdao — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

i) nome do responsdvel técnico pelo produto importado e respectivas
informacgdes referentes ao Cadastro de Pessoa Fisica e Conselho profissional de seu
registro, com identificagdo do nimero de inscricdo. (Reda¢ao dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

CAPITULO XXII
TERMO DE RESPONSABILIDADE

A pessoa juridica , CNPJ
devidamente regularizada perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, declara
que o(s) produto(s) abaixo relacionado(s) sera(dao) importado(s) sem fins comerciais ou
industriais e destina(m)-se, exclusivamente, a ___ ( identificar finalidade)

Grupo ou categoriaa |N2de lote ou

. Quantidade
gue pertence partida

[tem |Nome Comercial

01

02

Atesto que ofs) produto(s) supracitado(s) atende(m) aos dispositivos legais
relacionados as boas praticas de fabricacdo e controle de produto acabado, bem como
os ingredientes de sua formulacdo integram as listas de matérias-primas autorizadas
em legislacdo sanitdria pertinente.
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Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitdria, pelos danos a saude

individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracdo da finalidade de
ingresso do produto no territério nacional.

RESPONSAVEL TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
CR No.

Obs. A pessoa juridica "Laboratério" esta dispensada de regularizagdao na ANVISA.

CAPITULO XXIII
IMPORTACAO DE CELULAS E TECIDOS HUMANOS PARA FINS TERAPEUTICOS
SECAO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

1. O ingresso no territério nacional de células e tecidos somente sera
autorizado mediante comprovacao da sua finalidade terapéutica pelo importador, e
critérios da legislacdo pertinente, inclusive de biosseguranca, atendidas as exigéncias
sanitarias deste Regulamento.

2. A importacao de que trata este Capitulo, salvo disposi¢ao expressa, dar-se-a
por meio das modalidades de importa¢ao no Sistema Integrado de Comércio Exterior -
SISCOMEX - Mddulo Importacdo, Remessa Expressa, ou Declaracao Simplificada de
Importacdo, nao eletrénica, ou Bagagem Acompanhada.

2.1. Para fins de autorizacdo da importacao, o interessado deverd apresentar o
pleito de importacdo, a Gerencia Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Org3os -
GGSTO, acompanhado das informacdes exigidas neste Capitulo com antecedéncia
minima de 5 (cinco) dias uteis da data prevista da chegada do material no territério
nacional.

2.2. Para os fins de fiscalizacdo e liberacdo sanitdria, o importador devera
apresentar a ANVISA Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitdria, de que trata o
subitem 1.2. do Capitulo Il

3. O deferimento e liberacdo sanitaria da importacdo do material de que trata
este Capitulo, nas modalidades descritas, dar-se-do pela manifestacdo expressa da
autoridade sanitaria em exercicio no local de seu desembarago apds inspecdo fisica
satisfatoria, assim como manifestacdo expressa e favoravel de importacdo pela
Coordenacdo Geral do Sistema Nacional de Transplante - CGSNT, e de parecer técnico
favoravel da Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos - GGSTO - da
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ANVISA, em sua sede, no ambito de suas competéncias, emitido apds recebimento e
avaliagdo das exigéncias constantes deste Capitulo em analise documental.

3.1. Excetuar-se-a do disposto neste item a importacdo de células e tecidos
germinativos e pré-embrides humanos, que dependerd somente do parecer técnico
favoravel da Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Org3os - GGSTO.

3.2. Serd autorizada a guarda e responsabilidade ao importador de células e
tecidos integrantes das Secdes lll e IV deste Capitulo, em ambientes apropriados a
manutencdo de sua integridade.

4. Caberd ao importador a obrigacdo pelo cumprimento das normas
regulamentares e legais, medidas, formalidades e exigéncias ao processo
administrativo de importagao.

4.1. Incluir-se-a no disposto neste item a obrigacdo de adotar medidas idoneas,
proprias e junto a terceiros contratados para a importacdo do material de que trata
esse Capitulo, que evitem ou impeg¢am prejuizo a saude.

5. Os casos omissos referentes a importacdao de células e tecidos para fins
terapéuticos serdo examinados em conjunto pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF, e pela Geréncia-Geral de
Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos - GGSTO, e decididos pelo Diretor
responsavel pela supervisdo desta Geréncia-Geral da ANVISA.

6. O acondicionamento, embalagem e transporte do material biolégico de que
trata este Capitulo deverd ser efetivado de modo que sejam garantidas e mantidas a
sua integridade, em recipiente apropriado e exclusivo para a finalidade da importacao,
na temperatura adequada, e devidamente identificado, de acordo com o disposto
neste Regulamento e na legislacdo pertinente, e, subsidiariamente, pelas informacoes
complementares indicadas pelo importador.

6.1. Serdo consideradas exclusivamente para efeito deste Capitulo embalagens
externas:

a) o recipiente térmico rigido ou embalagem resistente para revestimento de
isolante térmico, quando o material biolégico for transportado com gelo ou gelo seco
ou outro material refrigerante utilizado.

b) embalagem rigida, utilizada nos transportes contendo "dry-shipper", quando
o material biolégico for transportado em nitrogénio liquido.

7. O material de que trata este Capitulo devera apresentar-se, quando da sua
chegada no territério nacional, com embalagem externa identificada na lingua patria
ou lingua inglesa, com as seguintes informacdes:
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a) nome, endereco completo, telefone e identificagdo do importador, com
indicacdo do Cadastro Nacional de Pessoa Fisica ou Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica;

b) nome, endereco completo e telefone da instituicdo de origem;

c) nome, endereco completo e telefone do estabelecimento de saude de
destino, com indicacdo do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica;

d) condicdes de conservagdo do material com data e hordrio de
acondicionamento;

e) peso do contéiner quando da saida da instituicdo fornecedora para material
armazenado em "dryshipper".

7.1. A identificacdo de que trata este item devera ser de facil visualizacdo de
modo a permitir sua imediata leitura, e deverd conter as exigéncias das normas de
biosseguranca.

7.2. A identificacdo de tecido musculo-esquelético, pele, valva cardiaca e
cornea de que trata este item deverd conter os seguintes dizeres: "MATERIAL
BIOLOGICO PARA FINS TERAPEUTICOS".

7.3. A identificacdo de células e tecidos germinativos, embriGes e células
progenitoras hematopoéticas de que trata este item deverd conter os seguintes
dizeres: "MATERIAL BIOLOGICO PARA FINS TERAPEUTICOS. VEDADA SUBMISSAO A
IRRADIACAO (RAIOS X)",

7.4. As embalagens que contenham gelo seco, nitrogénio liquido ou outro
liquido criogénico deverao estar sinalizadas externamente, de acordo com as normas
nacionais e internacionais para transporte de produtos perigosos.

7.5. No caso das cérneas devera também constar prazo de validade.

8. As Coordenacgdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
nos Estados e Distrito Federal deverdo informar a GGSTO as condicGes de
armazenamento e acondicionamento do material bioldgico quando da sua chegada e
observagdes complementares relacionadas a sua integridade.

SECAO I
DA IMPORTACAO DE PELE, TECIDO MUSCULO-ESQUELETICO E VALVA CARDIACA

9. Além do disposto na Secdo | deste Capitulo, aplicar-se-a4 a importacdo de
pele, tecido musculo-esquelético e valva cardiaca o previsto nesta Secdo e legislacdo
pertinente.
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10. A importacao do material de que trata esta Secdao deverd sujeitar-se a
manifestacdo expressa e favordvel da CGSNT por meio de um comprovante de
autorizagao da importag¢do, previamente ao seu embarque no exterior.

11. Apds manifestacdo expressa e favoravel da CGSNT, caberd a ANVISA a
fiscalizacdo e liberacdo sanitdria da importacdo do material de que trata esta Secao.

11.1. A solicitacdo de parecer técnico de que trata o item 3 deste Capitulo
devera ser instruido com as seguintes informacgdes:

a) nome e Cadastro Nacional de Pessoa Fisica do receptor;
b) tipo de material biolégico a ser importado e quantidade;

c) nome e endereco completo da instituicdo fornecedora que processou o
material;

c) pais de origem do material a ser importado;
d) pais de procedéncia do material a ser importado;

e) data da retirada, validade, condicées de armazenamento e
acondicionamento, tipo de processamento e recomendacdes complementares
relacionadas a sua qualidade e integridade;

f) identificacdo do transportador, local e data prevista para sua chegada;

g) nome e endereco completos do estabelecimento de saude ou profissional
transplantador a qual se destina o material.

11.2. Deverao ser encaminhados junto a solicitacdo de importagdo os seguintes
documentos:

a) laudo com o diagndstico emitido pelo profissional responsdvel pelo
procedimento terapéutico, justificando o procedimento e a importacao;

b) autorizacdo do receptor para a realizacdo do procedimento terapéutico, ou
autorizacdo dos pais/ responsavel legal, quando o receptor for juridicamente incapaz,
assinada e com firma reconhecida;

c) resultados de exames sorolégicos do doador, para marcadores de infec¢Ges
transmissiveis HIV-1 e 2, Sifilis, Hepatite B, Hepatite C, HTLV | / Il, doenca de Chagas,
Toxoplasmose, Citomegalovirus, e outros que venham a ser exigidos pela legislacdo
pertinente, bem como os demais controles sorolégicos obrigatdrios no pais origem;

d) resultados de exames microbioldgicos, quando couber.
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e) possiveis residuos de produtos quimicos utilizados no processamento que
possam desencadear reagdes adversas.

f) informacdo sobre tipo de esterilizacdo complementar.
12. Quanto ao acondicionamento e transporte:

a) a embalagem deve assegurar a integridade e a esterilidade de seu contetdo
e nao oferecer risco de liberagdo de substancias citotdxicas ou pirogénicas para o
produto.

b) o material devera ser transportado em sistema validado para manutencdo de
temperatura adequada para cada tipo de tecido, conforme itens 12.1, 12.2 e 12.3.

c) O recipiente térmico deve assegurar o transito do material em temperatura
adequada por um periodo de 24 (vinte e quatro) horas além do tempo estimado para a
chegada do material até o local de destino.

12.1. Quando se tratar de pecas 6sseas o material deverd ser acondicionado e
embalado em:

a) embalagens plasticas, triplas, estéreis, ou embalagem primdria de vidro
estéril e secundaria de plastico estéril, ou Unica, de vidro estéril lacrado adequadas
para o armazenamento dos tecidos até seu uso;

b) recipiente térmico que garanta a manutencdo de temperatura inferior 6° C
positivos.

12.1.1. excetua-se do disposto no subitem 12.1.b o transporte de osso
liofilizado que é realizado em temperatura ambiente.

12.2. Quando se tratar de tecidos moles e pele devem ser acondicionados e
embalados em:

a) embalagens pldsticas, duplas, estéreis ou embalagem primaria de vidro,
estéril, com secundaria de plastico estéril adequadas para o armazenamento dos
tecidos até seu uso;

b) recipiente térmico que garanta a manutencao de temperatura entre 2 e 8° C
positivos;

12.3. Quando se tratar de valvas cardiacas o material devera ser acondicionado
e embalado em:

a) embalagens plasticas, duplas, estéreis adequadas para o armazenamento dos
tecidos até seu uso;
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b) reservatério especial para transporte contendo nitrogénio liquido,
"dryshipper", para manutenc¢ao de temperatura de 1502 C negativos por 48 (quarenta
e oito) horas além do tempo estimado para a chegada do material até o local de
destino;

c) embalagem externa rigida para protecdo do "dryshipper".

12.4. Entre as embalagens primadria e secundaria, ou secundaria e terciaria deve
haver etiqueta contendo as seguintes informacdes:

a) nome, endereco completo e telefone de contato da institui¢do fornecedora;
b) identificacdo do doador;

c) cédigo alfa-numeérico, unico, de identificacdo da unidade de tecido;

d) tipo de tecido;

e) quando se tratar de tecido musculo - esquelético e pele, especificar o
processamento, a quantidade de tecido expressa em volume, peso, dimens3do ou a
combinac¢do dessas unidades de medida quando aplicavel;

f) data de validade;
g) condicdes para armazenamento;
h) informacdo de que o produto estd liberado para uso em humanos;

i) possiveis residuos de produtos quimicos utilizados no processamento que
possam desencadear rea¢des adversas;

j) informacao sobre tipo de esterilizagdo complementar.
SECAO IlI
DA IMPORTACAO DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOETICAS

13. Além do disposto na Secdo | deste Capitulo, aplicar-se-a a importacdo de
células progenitoras hematopoéticas obtidas de medula dssea, sangue periférico, ou
de sangue de cordao umbilical e placentario, para fins de transplante alogénico, o
previsto nesta Secdo e na legislacao pertinente.

14. A importacdo de que trata esta Secdo dar-se-3a pela CGSNT.

15. Caberd a ANVISA a fiscalizagdo e liberagdo sanitdria da importacdo do
material de que trata esta Secdo.

16. O parecer técnico de que trata o item 3 deste Capitulo devera ser instruido
por solicitacdo para importacdao com as seguintes informacdes:
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16.1. Quanto aos dados relacionados ao receptor do material:

a) nome, nimero do Cartao Nacional de Saude e numero do Registro Brasileiro
de Receptores de Medula Ossea (REREME);

b) relatério médico justificando a necessidade do procedimento;

c) autorizag¢ao do receptor para a realizagdo do procedimento terapéutico, ou
autorizacdo dos pais / responsavel legal, quando o receptor for juridicamente incapaz,
assinada e com firma reconhecida.

16.2. Quanto aos dados relacionados ao material importado:
a) nome e endereco completo da instituicdo fornecedora do material;

b) resultados de exames soroldgicos do doador, para marcadores de infeccdes
transmissiveis HIV-1 e 2, Sifilis, Hepatite B, Hepatite C, HTLV | / I, Citomegalovirus e
outros que venham a ser exigidos pela legislacdo pertinente, bem como os demais
controles soroldgicos obrigatdrios no pais origem. Na hipdtese de importacdo de
células progenitoras hematopoéticas de sangue de corddao umbilical e placentario
deverdo ser informados os resultados dos exames sorolégicos da genitora, e/ou os
resultados dos exames realizados na unidade de sangue de corddo umbilical e
placentdrio coletada, conforme previsto em legislacdo pertinente;

b.1) a Autoridade Sanitdria competente do pais receptor deve analisar o perfil
epidemioldgico das patologias transmissiveis pelo sangue existentes no pais de origem
do material, podendo exigir a informacdo ou realizacdo de outros testes na unidade de
células progenitoras hematopoéticas.

c) resultado dos exames de histocompatibilidade;

d) resultados dos testes de viabilidade celular, nimero total de células
nucleadas, nimero de unidades formadoras de col6nias granulociticas-monociticas
(CFU-GM), contagem de CDs4, resultados dos testes de contaminacdo bacteriana,
aerdbica e anaerdbica, e fungica, em conformidade com a legislacdo pertinente,
guando couber;

e) data da coleta, condicdes de armazenamento e acondicionamento, e
recomendacdes complementares relacionadas a sua qualidade e integridade;

f) pais de origem do material a ser importado;
g) pais de procedéncia do material a ser importado;
h) identificacdo do transportador, local e data prevista para sua chegada;

i) nome e endereco da instituicdo transplantadora a qual se destina o material.
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17. O acondicionamento, embalagem e transporte do material de que trata
esta Secao deverd ser efetivado de modo que sejam observadas as disposi¢ées do item
6 deste Capitulo.

17.1. Quando se tratar de células progenitoras hematopoéticas nao-
criopreservadas:

a) o material deverd ser acondicionado em bolsa pldstica, apropriada para
hemocomponentes;

b) o material deverd ser transportado em temperatura entre 42C e 242C, em
recipiente térmico dotado de sistema de registro da temperatura interna que indique
valores fora dos limites estabelecidos.

17.1.1. Os prazos entre o término da coleta e o inicio da infusdo ndo deverao
exceder 48 (quarenta e oito) horas.

17.1.2. O material utilizado para manutencdo da temperatura do recipiente
térmico nao podera estar em contato direto com a embalagem primaria.

17.2. Quando se tratar de células progenitoras hematopoéticas criopreservadas
a 135°C negativos:

a) o material deverd ser acondicionado em bolsa pldstica, apropriada para
hemocomponentes;

b) a bolsa plastica devera ser acondicionada em temperatura igual ou inferior a
1352C negativos;

c) o material devera ser transportado em contéiner:
c.1) mantido em embalagem protetora especifica;
c.2) apropriado para transporte a seco, ou "dry-shipper";

17.2.1 O volume de nitrogénio liquido devera ser suficiente para manutencao
da temperatura por um prazo minimo de 48 (quarenta e oito) horas além do horario
estimado para sua chegada ao estabelecimento que fara a infusao.

17.3. Quando se tratar de células progenitoras hematopoéticas criopreservadas
a 80°C negativos:

a) o material devera ser acondicionado em bolsa plastica, apropriada para
hemocomponentes;

b) o material devera ser transportado em sistema validado para manutencdo de
temperatura igual ou inferior a 652C negativos pelo prazo de 24 (vinte e quatro) horas.
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SECAO IV

DA IMPORTACAO DE CELULAS E TECIDOS GERMINATIVOS E PRE-EMBRIOES
HUMANOS

18. Além do disposto na Sec¢do | deste Capitulo, aplicar-se-a a importacdo de
células e tecidos germinativos e pré-embrides humanos o previsto nesta Secdo e na
legislagdo pertinente.

19. A solicitagdo para a importacao deve ser enviada a Geréncia Geral de
Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos - GGSTO/ANVISA, de documento em papel
timbrado do estabelecimento de saude onde o procedimento sera realizado, e
assinado pelo responsavel legal e pelo profissional responsavel pelo procedimento.

19.1 Este documento deverd conter as seguintes informacdes:

a) identificacdo do estabelecimento de saude de destino (nome e Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica), com identificacdo de sua licencga sanitaria;

b) identificacdo do material biolégico, descrevendo também a sua quantidade;

c) identificacdo da receptora, do casal receptor, ou do proprietdrio (a) do
material, com nome, Registro Geral e Cadastro Nacional de Pessoa Fisica;

d) justificativa da importagao;

e) condicGes de armazenamento e de acondicionamento, e recomendacdes
complementares relacionadas a sua integridade e qualidade, até o momento da
utilizacao;

f) pais de origem do material a ser importado;
g) pais de procedéncia do material a ser importado;

h) identificagdo do Banco de Células e Tecidos Germinativos - BCTG no qual o
material serd armazenado, em caso do estabelecimento de saude importador, onde o
procedimento terapéutico sera realizado, ndao ser um BCTG.

i) identificacdo do transportador, local e data prevista para sua chegada.

19.1.1. Para a importacdao de sémen, tecidos ovariano e testicular, além das
informacgdes do subitem 19.1, também informar identificacdo e endereco completo da
instituicdo fornecedora que processou o material a ser importado;

19.1.2. Para a importacao de embrides, além das informagdes do subitem 19.1,
também informar:
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a) identificagcdo e enderego completo da instituicdo fornecedora que realizou a
fertilizacao in vitro e que estd armazenando os embrides;

b) data do procedimento de fertilizacdo in vitro e da criopreservacao.

19.2. A solicitagdo para importagdo devera ser acompanhada dos seguintes
documentos:

a) cépia da licenca sanitaria do estabelecimento de salde onde sera realizado o
procedimento;

b) cépia legivel de documentos de identidade e Cadastro Nacional de Pessoa
Fisica da receptora, casal receptor ou do (a) proprietario (a) do material;

c¢) laudo com o diagndstico emitido pelo profissional responsavel pelo
procedimento terapéutico, justificando o procedimento e a importacao;

d) autorizacdo por escrito da receptora, do casal receptor ou do (a) proprietario
(a) do material, para a realizacdo do procedimento de reproducdo assistida e para o
transporte do material, assinada e com firma reconhecida, constando os niumeros do
Registro Geral e do Cadastro Nacional de Pessoa Fisica;

e) copia da licenga sanitaria do BCTG no qual o material sera armazenado, em
caso do estabelecimento de salde importador, onde o procedimento terapéutico sera
realizado, ndo ser um BCTG;

19.2.1 Para importacao de embrides, além dos documentos em 19.2, enviar
documento da instituicdo de origem, que comprove que os embrides importados sdo
do casal.

19.2.2. Para importacdo de sémen, tecidos ovariano e testicular, além dos
documentos em 19.2, enviar documento da instituicio de origem contendo os
resultados dos exames clinicos, soroldgicos, microbiolégicos e genéticos realizados,
para avaliacdo de risco de transmissao de doencgas.

19.2.3. Para importacdo de sémen doado para uso terapéutico em terceiros,
além dos documentos em 19.2 e 19.2.2,, enviar:

a) documento da instituicdo fornecedora, contendo os dados fenotipicos do
doador;

b) documento comprobatério da auséncia de células ou tecidos germinativos
disponiveis, emitido por pessoas juridicas idoneas de no minimo 3 (trés) Bancos de
Células e Tecidos Germinativos instalados no pais.

20. Quanto ao acondicionamento e transporte:
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20.1. Para o transporte a temperatura interior do recipiente contendo a
embalagem devera ser adequada para a manutengdo da integridade e qualidade do
material importado.

20.2. O acondicionamento, a embalagem e o transporte devem garantir a
seguranca do material, inclusive a quantidade de nitrogénio no contéiner, que deve ser
suficiente para um periodo de pelo menos 48 (quarenta e oito) horas além do periodo
previsto para o desembaraco.

20.3. O responsavel pelo acondicionamento do material no exterior devera
emitir declaragdao, que acompanhara o contéiner com o material bioldgico, contendo
as seguintes informacdes:

a) nome e endereco completos da instituicdo fornecedora do material
importado;

b) data e hora da embalagem;
c¢) peso do contéiner, quando da saida da instituicdo fornecedora;

d) nome, endereco completo e telefone do estabelecimento de saude de
destino, com indicacdo do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica.

SECAO V
DA IMPORTAGCAO DE CORNEAS HUMANAS

21. Além do disposto na Secdo | deste Capitulo, aplicar-se-a a importacdo de
corneas humanas para fins de transplante o previsto nesta Secdo e na legislacdo
pertinente.

22. A importacdo do material de que trata esta Secdo deverd sujeitar-se a
manifestacdo expressa e favoravel do SNT.

23. A importacdo de que trata esta Se¢ao dar-se-a pelo paciente inscrito na lista
de espera do transplante.

23.1. O paciente inscrito na lista de espera do transplante podera outorgar
poderes a terceiro para proceder a importacao de que trata esta Sec¢do, desde que
comprove essa condicao do outorgado.

24, Caberd a ANVISA a fiscalizacdo e liberacdo sanitaria da importacdo do
material de que trata esta Secdo.

25. O parecer técnico de que trata o item 3 deste Capitulo devera ser instruido
pela apresentacdo de documento descrito no subitem 25.1 e solicitacdo para
importacao.
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25.1. Documento referente ao paciente fornecido pela Central de Notificagao,
Captacdo e Distribuicdo de Orgdos - CNCDO, do respectivo Estado de residéncia do
paciente contendo as seguintes informagoes:

a) nome e Cartdo Nacional de Saude;
b) enfermidade que indica o transplante;
c) data de sua inclusao e nimero do paciente na lista de espera;

d) identificagdo no Conselho Profissional do responsavel técnico da equipe que
realizard o transplante;

e) nome e endereco completo do estabelecimento de saude onde serd
realizado o procedimento.

25.2. A solicitacdo para importacdo devera conter as seguintes informacdes:

a) nome e endereco completo da instituicdo de origem responsdvel pela
retirada do tecido, processamento e liberagao;

b) data da retirada e da validade, meio de preservacao utilizado com o lote,
condicbes de armazenamento e acondicionamento, e recomendagdes
complementares relacionadas a sua qualidade e integridade;

c) pais de origem do material a ser importado;
d) pais de procedéncia do material a ser importado;
e) identificacdo do transportador, local e data de chegada;

26. Deverdo ser encaminhados junto a solicitacdo de importacao os resultados
de exames soroldgicos do doador para marcadores de doencas transmissiveis: HIV-1 e
2, Hepatite B, Hepatite C e outros que venham a ser exigidos em legislacdo sanitaria
pertinente.

27. Os formularios da instituicdo de origem com as informacdes sobre a
doacdo, o doador (causa mortis, idade) e avaliacdo da cérnea devem ser enviados
juntamente com o tecido.

28. O prazo de validade maximo toleravel para cérneas humanas importadas
serd determinada pela solu¢ao de conservacdao, conforme especificacao do fabricante
a contar da data de sua preservacdo, observadas as condicbes ambientais exigidas para
sua manutencdo e conservacdo, devendo chegar ao pais até no minimo 7 (sete) dias
antes de expirado o prazo de validade.
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29. O acondicionamento, embalagem e transporte do material de que trata
esta Secdo deverd ser efetivado de modo que sejam observadas as disposi¢des do item
6 deste Capitulo, devendo ainda:

a) ser acondicionado em embalagem primaria identificada com etiqueta, que
deverd estar protegida contra choque mecanico;

b) ser transportado em recipiente térmico com a temperatura entre 22C e 8°C,
o qual devera dispor de sistema de monitoramento de registro de temperatura interna
gue acuse valores fora desses limites.

29.1. O material refrigerante utilizado para manutencdo da temperatura do
recipiente térmico ndo podera estar em contato direto com a embalagem primaria.

29.2. Devera ser assegurada a manutencdo da temperatura para realizacao de
transporte interno, até a chegada ao destino final.

30. Devera ser encaminhado a GGSTO, pelo profissional responsavel pelo
procedimento/transplante, resultados de avaliacdo da cdérnea pds-transplante seis
meses apos o procedimento.

CAPITULO XXIV
MATERIAL BIOLOGICO HUMANO PARA FINS DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL

1. A importacdo de material de natureza biolégica humana destinado a
diagndstico laboratorial e de material de referéncia originario de material biolégico
humano destinado a implantacdo de metodologia analitica em estabelecimento
prestador de servi¢o de diagndstico clinico humano devera se sujeitar, previamente ao
seu desembaraco no territério nacional, a manifestacdo expressa e favordvel da
autoridade sanitdria competente.

1.1. Incluir-se-a nas disposicGes deste item o material procedente do exterior
destinado a:

a) exames clinicos, bioldgicos, microbioldgicos e imunoldgicos vinculados a
triagem para verificacdo de compatibilidade entre doadores internacionais e pacientes
com indicacdo médica de transplante, no territério nacional;

b) testes de proficiéncia em laboratérios da rede integrante de programas
especiais de saude publica.

c) testes de proficiéncia em laboratérios da rede privada vinculados ao
desenvolvimento de programas internacionais de proficiéncia.

d) diagndstico laboratorial vinculado a programas oficiais de Saude Publica.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

1.2. Deverdo ser cumpridas as exigéncias da legislacdo sanitdria pertinente
relacionadas a embalagem, transporte e armazenagem de material bioldgico de
natureza humana.

2. A importacdao de material de natureza biolégica humana de que trata este
Capitulo dar-se-d4 por meio das modalidades de SISCOMEX - Mddulo Importacao,
Remessa Expressa ou Remessa Postal, devendo o importador requerer sua fiscalizagao
por meio de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagao Sanitdria prevista no Capitulo II,
subitem 1.2, e instruida pelo Termo de Responsabilidade integrante do Capitulo XXV
deste Regulamento.

aa¥a' adea R o
. 7

reconhecimento-defirma-em—cartério- (Revogado pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

janeiro de 2018)

3. O de material de natureza biolégica humana, importada por meio do
SISCOMEX - LI eximir-se-a da obrigacao de autorizacdo de embarque no exterior.

4. Serd autorizada a importacdo por pessoa fisica, responsavel técnico de
estabelecimento de saude prestador de servico de diagndstico laboratorial clinico
humano de padrdo de referéncia ou de proficiéncia, origindrio de material bioldgico
humano para fins de implantagao e desenvolvimento de metodologia analitica.

4.1. A pessoa fisica de que trata este item, além de atender as demais
disposicOes deste Capitulo, devera anexar a Peticdo de que trata o item 2, documento
comprobatdrio de seu vinculo e funcdo profissional com o estabelecimento de saude,
onde sera implantada ou desenvolvida a metodologia.

4.2. O documento de que trata o subitem anterior devera ser apresentado na
sua forma original, e:

a) ser subscrito pelo responsdvel legal do estabelecimento de saude com
reconhecimento de firma em cartoério;

b) expressar o compromisso de observincia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitaria, bem como de ciéncia das
penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de
1977.
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5. Em situagBes excepcionais, em dareas geograficas de fronteira, podera ser
autorizada a importagdao por meio de pessoa fisica de amostras biolédgicas humanas
destinadas a diagndstico laboratorial clinico, mediante a apresenta¢do perante a
autoridade sanitdria competente em exercicio, de receituario médico com indica¢do
do tipo de exame a ser realizado.

6. As amostras bioldgicas humanas deverdo apresentar-se devidamente
acondicionadas e em embalagens apropriadas e previstas em legislacdo vigente.

CAPITULO XXV

TERMO DE RESPONSABILIDADE PARA IMPORTAGAO DE MATERIAL BIOLOGICO
HUMANO PARA FINS DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL

A Empresa , declara que ofs)

material(is):

Ite Identificacdo do material biolégico N2 de Especificacdo do(s) tipo(s) de
sob importacao unidades analise(s)

01

02

Foi(ram) importado(s) para ndo utilizagio em seres humanos e destinado(s)
exclusivamente para a finalidade de:

Diagndstico laboratorial com fins comerciais
Diagndstico laboratorial com fins ndo comerciais

Diagndstico laboratorial clinico vinculado a pesquisa clinica no territério
nacional
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Diagndstico laboratorial clinico vinculado a pesquisa clinica no exterior
Diagnéstico laboratorial clinico vinculado a triagem para transplante
Diagndstico laboratorial vinculado a Programas Oficiais de Saude Publica

Proficiéncia ou desenvolvimento/instalagdo/diagndstico de metodologia para
diagndstico laboratorial;

Informagdes adicionais:

a) titulo da pesquisa quando se tratar de pesquisa clinica ou pesquisa cientifica,
guando couber;

b) numero do CE ou cépia do documento e identificacdo do drgdo oficial competente
gue regularizou a pesquisa, quando couber;

c) nome e endereco completo e pais da instituicdo remetente;

d) pais de origem do material que integra o material importado;

e) pais de procedéncia do material importado;

f) endereco completo do importador;

g) nome e endere¢o completo da instituicdo destinataria,

h) nome e endereco completo do local onde ird realizar-se o diagnéstico laboratorial;

i) nome e respectivo registro no conselho de classe do pesquisador da instituicdo
responsavel pela pesquisa;

j) licenga sanitdria ou documento correspondente valido, expedido pela autoridade
competente do Estado, Municipio ou do Distrito Federal, onde se encontra instalado o
laboratério analista, quando se tratar de exigéncia obrigatdria constante em legislacdo
pertinente da UF;

[) identificacdo visual do material importado.

Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitaria, pelos danos a saude
individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracao da finalidade de
ingresso do produto no territério nacional.

RESPONSAVEL TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

CR No.
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CAPITULO XXVI

PESQUISA CLINICA
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
SECAO |
DO PRODUTO OBJETO DA PESQUISA CLINICA
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1. A importacdo de produtos pertencentes as classes de medicamentos,
produtos médicos ou produtos para diagndstico in vitro sob investigacdo, para uso
exclusivo em pesquisa clinica, deverd submeter-se a analise e deferimento do
Licenciamento de Importacdo pela autoridade sanitaria, mediante apresentacdo de
Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria, junto ao SISCOMEX. (Reda¢ao dada
pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1.1 O importador deve informar na descricio do produto o numero do
Comunicado Especial (CE) ou Comunicado Especial Especifico (CEE) ou Documento
para Importacao de Produto(s) sob investigacdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) ou Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivo Médico
(DICD), emitido pela drea técnica competente da Anvisa em sua sede. (Redagdao dada
pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1.2. Constituem documentos obrigatérios para instrucdo do processo de
importacdo de que trata esta Secdo: (Redagdao dada pela Resolu¢ao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

a) Conhecimento de carga embarcada; (Redac¢ao dada pela Resolugao — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Fatura comercial; e (Redagdao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

c) Nos casos de importagcGes realizadas por outros que ndo o detentor do
DDCM ou DICD, documento de delegacdo de responsabilidades de importacao.
(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

2. E vedada a entrada no territdrio nacional de produtos sob investigacdo n3do
previstos no CE, CEE ou Documento para Importacdo de Produto sob investigacdo do
Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) ou Dossié de
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Investigacdao Clinica de Dispositivo Médico (DICD). (Redagdao dada pela Resolugdao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

3. E vedada a alteracdo de finalidade de importa¢do dos bens e produtos de
que trata esta Secdo. (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

SECAO I

DOS PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO IMPORTADOS
PARA O ACOMPANHAMENTO OU AVALIAGAO DE PESQUISA CLINICA

(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

4. A importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria pertencentes as
classes de produtos médicos e produtos para diagnéstico in vitro, vinculada ao
acompanhamento e a avaliacdo do desenvolvimento de pesquisa clinica aprovada, dar-
se-d mediante a apresentacdo de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria,
prevista no Capitulo Il, subitem 1.2 e o atendimento as indicagdes de rotulagem,
embalagem, transporte e armazenagem. (Redag¢do dada pela Resolugao — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)

SECAO Il

DOS KITS PARA COLETA DE MATERIAL BIOLOGICO VINCULADOS AO
ACOMPANHAMENTO OU AVALIAGAO DE PESQUISA CLINICA

(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

5. A importagao de kits para coleta de material bioldgico, vinculada ao
acompanhamento e a avaliacdo do desenvolvimento de pesquisa clinica aprovada,
deverd submeter-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitdria, mediante a apresentacao
de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitdria, prevista no Capitulo I, subitem 1.2,
a qual deverd ser instruida por Termo de Responsabilidade, constante do Capitulo
XXVII desta Resolucdo. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro
de 2018)

5.1 O importador deve informar, na descricdo do produto, o nimero do
Comunicado Especial (CE) ou Comunicado Especial Especifico (CEE) ou Documento
para Importacdo de Produto(s) sob investigacdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) ou Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivo Médico
(DICD), emitido pela area técnica competente da Anvisa em sua sede. (Reda¢dao dada
pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

5.2. S3o documentos obrigatorios para instrucdo do processo de importacdo de
gue trata esta Secdo: (Redacao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)
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a) Conhecimento de carga embarcada; (Redagdao dada pela Resolugao — RDC n2
208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Fatura comercial; e (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

c) Nos casos de importagGes realizadas por outros que ndo o detentor do
DDCM ou DICD, documento de delegacdo de responsabilidades de importacdo.
(Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

5.3. A importagao de que trata esta Se¢do dar-se-4 por meio do SISCOMEX,
Remessa Expressa ou Remessa Postal e estard desobrigada de autorizacdo de
embarque no exterior. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro
de 2018)

6. E vedada a comercializacdo dos produtos de que trata esta Secdo, bem como
a alteracdo da finalidade a que se destina a importacdo, informada no procedimento
de importacdo. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

7. Os bens ou produtos de que trata esta Secdo estdo desobrigados de
regularizacdo perante a ANVISA. (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

SECAO IV

DO MATERIAL BIOLOGICO HUMANO VINCULADO A PESQUISA CLINICA EM
DESENVOLVIMENTO NO EXTERIOR, DESTINADO A DIAGNOSTICO LABORATORIAL
CLiNICO

(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

8. A importagdao de material biolégico humano, vinculada ao acompanhamento
e avaliacdo do desenvolvimento de pesquisa, destinada a diagndstico laboratorial
clinico, devera submeter-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitaria, mediante a
apresentacao de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitdria, prevista no Capitulo I,
subitem 1.2, a qual devera ser instruida por Termo de Responsabilidade, constante do
Capitulo XXVII desta Resolucdo, acompanhados dos seguintes documentos: (Redagao
dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Declaracdao do Importador com a informacdo do numero do Comunicado
Especial (CE) ou Comunicado Especial Especifico (CEE); (Redag¢do dada pela Resolugdo
— RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Conhecimento de carga embarcada; e (Redagdao dada pela Resolugao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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c) Fatura comercial. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

8.1. A importacdo de bens e produtos de que trata esta Secdo dar-se-d por
meio do SISCOMEX, Remessa Expressa ou Remessa Postal. (Redagdo dada pela
Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

8.2. A importacdo de bem ou produto de que trata esta Secdo estad desobrigada
de autorizacdo de embarque no exterior. (Redacdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)

9. E vedada a comercializagdo dos produtos de que trata esta Se¢do, bem como
a alteracdo da finalidade a que se destina a importacdo, informada no procedimento
de importacdo. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

10. O deferimento do Licenciamento de Importacdo ou a liberagdo sanitaria do
material se dard mediante o cumprimento do disposto nesta Resolu¢do, bem como o
atendimento as indica¢Oes de rotulagem e embalagem, transporte e armazenagem, de
acordo com as informacgdes indicadas pelo exportador do material e regulamentadas
por normas nacionais e internacionais de transporte. (Redagdao dada pela Resolugdo —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

SECAO V
DAS DISPOSICOES FINAIS
(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

11. As importagdes de que trata este Capitulo estardo sujeitas a inspecgao fisica,
a critério da autoridade sanitdria. (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

12. Nas embalagens secunddrias e externas utilizadas para a movimentacdo e
transporte dos materiais de que trata este Capitulo deverdo constar: (Redagdo dada
pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Numero do protocolo clinico da pesquisa a qual o produto estd submetido;
(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) informacBes sobre cuidados para armazenamento, como temperatura,
umidade e luminosidade; e (Redagdao dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

c) numero de lote ou cédigo de identificacdo ou numero de série que permitam
a rastreabilidade do produto importado. (Reda¢dao dada pela Resolugdo — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)
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12.1 Medicamentos importados apenas em embalagem primaria e contendo
QR Code ou outro identificador devem contemplar os requisitos minimos descritos nas
alineas a e b, em suas embalagens externas ou de transporte. (Redacdao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

12.2 As informagdes vinculadas ao QR Code ou a outro identificador devem
permitir a completa rastreabilidade do produto junto ao centro de pesquisa. (Redagao
dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

CAPITULO XXVII

TERMO DE RESPOSNSABILIDADE PARA IMPORTAGCAO DESTINADA A PESQUISA
CLiNICA

A pessoa juridica , declara que ofs)
produto(s) abaixo relacionado(s) serd(ao) importado(s) sem fins comerciais e
industriais e com finalidade, exclusiva, para acompanhamento e/ou avaliacdo de
pesquisa clinica aprovada.

. ., Identificacdo do(s) N2 do Comunicado
Tipo de material . . . |IN2de
Ite . material(is) humano a Especial da Pesquisa .
importado Unidades
ser(em) coletado(s) aprovada
01
02

Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitaria, pelos danos a saude
individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracao da finalidade de
ingresso do produto no territério nacional.

RESPONSAVEL TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

CR No.
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CAPITULO XXVIil

SITUACOES ADUANEIRAS ESPECIAIS
(Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
SECAO |
DO TRANSITO ADUANEIRO
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1. O regime de transito aduaneiro por meio do Manifesto Internacional de
Carga e Despacho de Transito Aduaneiro (MIC/DTA), Despacho de Transito Aduaneiro
(DTA), Conhecimento-Carta de Porte Internacional - Declaracao de Transito Aduaneiro
(TIF-DTA), Declaragao de Transito de Transferéncia (DTT) ou Declaragdo de Transito de
Contéiner (DTC) esta dispensado de anuéncia ou autorizacdo perante a ANVISA.
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

2. E vedada a aplicacdo de regime de transito aduaneiro na importacdo de bens
e produtos pertencentes as seguintes classes e categorias: (Reda¢dao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes dos
Procedimentos 1 e 1A do Capitulo XXXIX desta Resolucdo; (Redag¢ao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Talidomida e medicamentos a base desse principio ativo; (Reda¢dao dada
pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) células e tecidos humanos para fins terapéuticos; e (Redagao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

d) bens ou produtos sob suspeita de comprometimento do padrdo de
identidade e qualidade, ou em situacdes emergenciais e provisérias, por medidas
relacionadas ao contexto sanitario e epidemiolégico internacional. (Redag¢ao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)
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2.1. Para a situagdo descrita na alinea “d” do item 2 desta Sec¢do, a critério da
autoridade sanitaria, o bem ou material podera, a qualquer tempo, ser submetido a
fiscalizagdo. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

SECAO I
DA ADMISSAO TEMPORARIA
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

3. A importacdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitdria e sujeitos a
licenciamento ndo automatico no SISCOMEX, em Regime Aduaneiro Especial de
Admissdao Tempordria, devera atender as formalidades de requerimento e tramitacao,
de acordo com o disposto no Capitulo XXXIX desta Resolu¢do. (Redagao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

4. O importador devera apresentar as seguintes informacdes complementares
as demais integrantes desta Resolucdo: (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n? 208,
de 5 de janeiro de 2018)

a) nome do responsavel técnico pelo bem ou produto durante o periodo de sua
permanéncia no territdrio nacional; (Redag¢do dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

b) quantidade do bem ou produto; (Redagdao dada pela Resolugao — RDC n¢
208, de 5 de janeiro de 2018)

c) prazo de validade ou data de vencimento do bem ou produto; (Redagao
dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

d) finalidade da importacdo; (Redag¢do dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

e) prazo de permanéncia do produto no territério nacional, com indicacdo da
data de seu retorno ao exterior; e (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

f) local de armazenagem ou exposicdo do produto no prazo sujeito a Admissdo
Temporaria. (Reda¢ao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

4.1. O importador devera apresentar o respectivo comprovante de exportacao
no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis a contar da remessa da mercadoria para o
exterior. (Redag¢do dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

5. E vedada a nacionalizacio do bem ou produto admitido sob o Regime
Aduaneiro Especial de Admissdo Temporaria que ndo atenda a legislacdo sanitaria
vigente. (Redag¢do dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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SECAO llI
ENTREPOSTO ADUANEIRO
(Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

6. E vedada a aplicagdo de Regime Especial de Entreposto Aduaneiro a
importacdo de bens e produtos pertencentes as seguintes classes e categorias:
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes dos
Procedimentos 1 e 1-A, do Capitulo XXXIX, desta Resolucdo; (Redag¢ao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) células e tecidos humanos para fins terapéuticos; (Redag¢dao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

¢) medicamentos a granel, semielaborados ou acabados pertencentes as
categorias de hemoderivados e biolégicos, e as matérias-primas que os integram,
constantes dos Procedimentos 2, 2-A, 2-B e 2-C, do Capitulo XXXIX desta Resolucao;
(Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

d) talidomida e medicamentos a base desse principio ativo. (Redagao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

6.1. Excetuar-se-do do disposto a alinea “c” do item 7 desta Sec¢do, as
importagdes destinadas a programas publicos de saude, vinculadas ao Ministério da
Saude e Secretarias Estaduais e Municipais. (Reda¢ao dada pela Resolugdo — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

7. A nacionalizacdo do bem ou produto importado sob permissdo de Regime
Especial de Entreposto Aduaneiro deverd submeter-se a fiscalizagdo sanitaria, de
acordo com os critérios do Capitulo XXXIX desta Resolucdo. (Redag¢dao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

SECAO IV
DA ENTREGA FRACIONADA
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

8. A importacdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria com entrega
fracionada, satisfeitas as condicGes sanitarias, sujeitar-se-4 a deferimento de
Licenciamento de Importacdo com ressalva junto ao SISCOMEX, pela autoridade
sanitdria, quando da chegada da primeira fracdo importada. (Reda¢ao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)
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8.1. As importagOes fracionadas de que trata o item 9 desta Secao deverdo ser
comunicadas a autoridade sanitaria com antecedéncia minima de 12 (doze) horas a
contar da data e hordrio estimados para sua chegada. (Redagao dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

8.2. A comunicagdao em prazo inferior ao indicado no subitem 9.1 desta Segdo
sujeitara o importador as sang¢des sanitarias cabiveis. (Reda¢ao dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

8.3. A ressalva de que trata o item 9 desta Secdao deverd ser registrada no
campo referente a situacdo do Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, com o
seguinte texto: “PRODUTO SOB ENTREGA FRACIONADA. A LIBERACAO A EXPOSICAO
OU ENTREGA AO CONSUMO DAS REMESSAS FRACIONADAS INTEGRANTES DESTE
LICENCIAMENTO DE IMPORTACAO DAR-SE-A MEDIANTE FISCALIZACAO SATISFATORIA
DA AUTORIDADE SANITARIA”. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

9. A importacdo de que trata esta Secao deverad ser instruida com declaracdo do
importador responsabilizando-se por comunicar a entrada de cada fragao do total de
bens ou produtos indicados no Licenciamento de Importacdo, subscrita pelo
representante legal da empresa. (Redagdao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

SECAO V
CARNE ATA
(Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

10. O regime aduaneiro de admissdao tempordria de bens transportados ao
amparo de Carné ATA, previsto no Decreto n2. 7.545, de 02 de agosto de 2011, que
promulga a Convencao de Istambul, sera aplicado conforme disposto nesta Secao.
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

11.Poderdo ser submetidos ao regime de que trata esta Sec¢do, nos termos
estabelecidos nos Anexos B.1, B.5 e B.6 do Decreto n2. 7.545, de 02 de agosto de 2011,
os seguintes bens e produtos sob regime de vigilancia sanitdria: (Reda¢ao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria destinados a
exposicao, feira, congresso ou evento similar; (Reda¢dao dada pela Resolugdo — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)
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b) Produtos para saude e produtos para diagndstico in vitro destinados a fins
educacionais, cientificos ou culturais; e (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)

c) Bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria para fins
desportivos, desde que a quantidade seja compativel com o uso pessoal. (Redagao
dada pela Resolugdao — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

12. A fiscalizacdo e liberacdo pela autoridade sanitdria de bens transportados
ao amparo do Decreto n2. 7.545, de 02 de agosto de 2011 serdo efetuadas com base
exclusivamente no que constitui o Carné ATA. (Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2
208, de 5 de janeiro de 2018)

a) O Carné ATA deverad ser apresentado pelo importador ou seu representante
a autoridade sanitaria no local de desembaraco; (Redagao dada pela Resolugdo — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) A verificagdo fisica da mercadoria somente sera realizada quando a
autoridade sanitaria entender que esse procedimento é necessario; (Redagao dada
pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) verificado o cumprimento das condi¢gdes sanitdrias para a concessdo do
regime, a autoridade sanitdria efetuard a aposicdo de carimbo e assinatura se
existente campo apropriado no voucher de entrada que compde o Carné ATA,
considerando o bem pronto para ser entregue ao seu beneficidrio. (Redagao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

13. Poderd submeter-se também ao regime do Carné ATA o ingresso no
territério nacional de equipamentos médicos ndo regularizados na ANVISA, destinados
a exposicdo em feiras, congressos ou evento similar. (Reda¢ao dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

13.1 O equipamento médico de que trata este item, durante a sua permanéncia
no territdrio nacional, devera estar sob a assisténcia de profissional responsavel
técnico, e a formacdo profissional do responsavel técnico deve atender as exigéncias
constantes na legislacdo sanitaria vigente pertinente. (Redagdo dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

14. Considera-se beneficidrio do regime a pessoa fisica ou juridica que conste
no Carné ATA como titular. (Redacdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

15. O beneficidrio podera trazer ao pais apenas parte dos bens descritos na
Lista Geral constante no Carné ATA. (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)
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16. A manifesta¢dao da autoridade sanitaria produzira efeitos sobre a totalidade
dos bens de interesse sanitario descritos na Lista Geral do Carné ATA. (Redag¢do dada
pela Resolugdao — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

17. Ndo poderao ser admitidos ou mantidos no regime de que trata esta Secao
bens que, durante sua permanéncia no pais: (Reda¢ao dada pela Resolu¢iao — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

a) estejam sujeitos a sofrer ou sofram qualquer alteracdo, com excecdo da
depreciacdo normal resultante de sua utilizacdo; ou (Reda¢ao dada pela Resolugdo —
RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) estejam sujeitos a ser consumidos. (Redag¢do dada pela Resolugdo — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

18. E vedada a importacdo de materiais profissionais, com finalidade sujeita a
vigilancia sanitaria, sob o regime desta Secdo. (Redagdo dada pela Resolugao — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

SECAO VI
LOJA FRANCA
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

19. A importacdo para exposi¢cdo a venda ou entrega ao consumo de bens ou
produtos sob vigilancia sanitaria em Lojas Francas, deve obedecer as exigéncias
sanitarias pertinentes, incluindo: (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

a) Condicbes de uso e consumo descritas pelo fabricante; (Redag¢do dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Prazo de validade, se existente na embalagem; e (Reda¢dao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

c) Armazenagem em ambiente adequado, de modo a garantir e manter seu
padrdo de identidade e qualidade. (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n? 208, de 5
de janeiro de 2018)

20.0s produtos em exposicdo em Lojas Francas ndao possuem obrigatoriedade
de regularizagdo formal junto ao SNVS. (Redag¢dao dada pela Resolugdao — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)

21. O bem ou produto exposto a venda ou entregue ao consumo em Loja
Franca poderd sujeitar-se a andlise fiscal ou de controle, na forma desta Resolucdo.
(Redagdo dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

22. Sera obrigatdrio em Lojas Francas a manutengdo das informagdes dos bens
ou produtos sob vigilancia sanitaria, por classe, nome comercial, quantidade, nimero
do lote ou partida, nome do fabricante e identificagdo do comprador, pelo prazo de 5
(cinco) anos a contar da data de sua entrega a venda ou sua exposi¢do ao consumo.
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

7.

CAPHULO XXX

LOJA-FRANCA

(Revogado pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1 ncldir-se-d-no-disposto-neste-item,—em-especiak: (Revogado pela Resolugao
— RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

nae—e#e#eeam—nsee—eu—dm@e—a—saade— (Revogado pela Resolugao RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)

e—ma-n%a—seu—padée—de—@ent—rdade—e—quahdade— (Revogado pela Resolugao — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

samta#a—peﬁmen%e—q&an%e—as—Beas—PFa%eas—de—AFmazenagem— (Revogado pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

weda%e—ne—&rstema#aecenakd@#g#aneraé&nﬁaﬂa— (Revogado pela Resolugao RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

(Revogado pela Resolug:ao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)
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CAPITULO XXX

PRODUTOS DESTINADOS A ABASTECIMENTO INICIAL E REPOSIGAO DE ENFERMARIA,
FARMACIA OU CONJUNTO MEDICO DE BORDO OU A PRESTAGAO DE SERVICOS
INTERNOS DE VEICULOS TERRESTRES QUE OPEREM TRANSPORTE COLETIVO
INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS, OU DE EMBARCACOES E AERONAVES

SECAO |

DOS MEDICAMENTOS, PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO

1. A importagao de produtos pertencentes as classes de medicamentos,
produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro destinada a abastecimento
inicial e reposicdo de enfermaria, farmdcia ou conjunto médico de bordo de veiculos
terrestres que operem transporte coletivo internacional de passageiros, ou de
embarcacdes e aeronaves, deverd sujeitar-se a manifestacdo expressa e favoravel da
autoridade sanitaria competente.

1.2. Somente poderdo ser importadas para os fins do disposto nesta se¢do bens
ou produtos na forma de produto acabado.

5 de janeiro de 2018)

3. A importacao de produtos pertencentes as classes de medicamentos que
contenham substancia entorpecente ou psicotrdpica, integrantes da Portaria SVS/MS
n? 344, de 1998, somente podera ter seu desembaraco aduaneiro nos pontos de
entrada e desembaraco no territorio nacional autorizados para essa finalidade, de
acordo com a legislacdo sanitaria pertinente.

4. Os produtos de que tratam esta Secdo ficardo isentos de registro ou
regularizacdo formal no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo se eximindo do
cumprimento de outras exigéncias sanitarias cabiveis.

4.1. A critério da autoridade sanitdria, os produtos de que tratam este Capitulo
sujeitar-se-ao a andlise fiscal e de controle, na forma deste Regulamento.
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5. Serdo vedadas a comercializagdao e alteracdo de finalidade informada no
procedimento a que se destina a importagao de que trata esta Secao.

SECAO I

DOS ALIMENTOS, SANEANTES, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES E
COSMETICOS DESTINADOS AO CONSUMO INTERNO OU A PRESTAGAO DE SERVIGOS

6. A importacdo de produtos pertencentes as classes de produtos de higiene
pessoal, saneantes ou alimentos, destinados ao consumo ou a presta¢ao de servigos
de bordo em embarcagdes, aeronaves e veiculos terrestres que operem transporte
coletivo internacional de passageiros, devera submeter-se a fiscalizagdo da ANVISA,
mediante a apresentacao de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitdria prevista no
subitem 1.2 do Capitulo Il desta Resolugdo. (Redagdo dada pela Resolugao — RDC n2
208, de 5 de janeiro de 2018)

6.1. A peticdo de que trata este item devera ser instruida pelo competente
documento de registro de ingresso no territério nacional e por documento assinado
pelo representante legal do importador, contendo as seguintes informacgdes:

a) nome da empresa de transporte;

b) pais de bandeira da embarcacdo ou pais ao qual esteja vinculada a empresa
aérea ou terrestre;

c¢) nome do porto ou do aeroporto instalado no territério nacional onde
ocorrerd o abastecimento;

d) identificagdo do meio de transporte destinatdrio do produto, nome ou
prefixo;

e) declaracdo de ndo utilizacdo dos bens ou produtos para finalidade diversa da
indicada para a importacao.

anterior-devera-apresentar-secomreconhecimento-defi ".(Revogado
pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

7. A importacdo de que trata esta Secdo estara desobrigada de autorizagdo de
embarque no exterior.
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SECAO llI

DA EMBARCAGAO DE BANDEIRA BRASILEIRA, EMBARCAGAO DE BANDEIRA
ESTRANGEIRA SOB AFRETAMENTO OU ARRENDAMENTO DE EMPRESA BRASILEIRA E
AERONAVE INTEGRANTE DA FROTA AEREA DE EMPRESA BRASILEIRA

8. A importacdo de produtos pertencentes a classe de medicamentos, produtos
médico e produtos pra diagnostico in vitro, ndo regularizados junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria-SNVS, na forma esta Secdo, para abastecimento e
reposicao de embarcacdo de bandeira brasileira, embarcacdo de bandeira estrangeira
sob afretamento ou arrendamento de empresa brasileira e de aeronave integrante da
frota aérea de empresa brasileira, deverd submeter-se a parecer prévio, conclusivo e
satisfatorio, da drea técnica competente da ANVISA, em sua sede, mediante a
apresentacdo de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitdria prevista no subitem
1.2. do Capitulo Il.

8.1. A importacdo de que trata esta Secao dar-se-a exclusivamente por meio do
Siscomex.

9. A importacao de que trata esta Secdo estara desobrigada da autorizacdo de
embarque no exterior.

9.1. Excluir-se-ao do disposto no item anterior a importacao de produtos
pertencentes as classes de medicamentos integrantes dos Procedimentos n2 1, n2 1-A,
n2 2, n2 2-A, 2-B, 2-C e n2 3, do Capitulo XXXIX deste Regulamento.

SECAO IV

DA EMBARCACAO E AERONAVE DE BANDEIRA ESTRANGEIRA OU VEICULO TERRESTRE
INTEGRANTE DA FROTA DE EMPRESA ESTRANGEIRA, QUE OPEREM TRANSPORTE
COLETIVO INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS, EM TRANSITO PELO TERRITORIO
NACIONAL

10. A importacdo de produtos pertencentes as classes de medicamentos,
produtos médicos e produtos para diagnostico in vitro, para abastecimento e
reposicao de veiculo terrestre integrante de frota de empresa estrangeira que opere
transporte coletivo internacional de passageiros, ou de embarcacdao ou aeronave de
bandeira estrangeira, deverd submeter-se a fiscalizacdo da ANVISA, mediante a
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apresentacdo de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitdria prevista no subitem
1.2. do Capitulo Il desta Resolugdo. (Reda¢ao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

10.1. A peticdo de que trata este item devera ser instruida pelo competente
documento de registro de ingresso no territdrio nacional e por documento assinado
pelo representante legal do importador, contendo as seguintes informagdes:

a) nome da empresa de transporte;

b) pais de bandeira da embarcag¢do ou pais ao qual esteja vinculada a empresa
aérea ou terrestre;

c¢) nome do porto ou do aeroporto instalado no territério nacional onde
ocorrera o abastecimento;

d) identificacdo do meio de transporte destinatadrio do produto, nome ou
prefixo;

e) declaracdo de ndo utilizacdo dos produtos para finalidade diversa da indicada
para a importacao.

11. Excluir-se-do do disposto no item anterior a importacdo de medicamentos
gue integrem os Procedimentos 1, 1-A e 3, do Capitulo XXXIX deste Regulamento que
deverd submeter-se a parecer prévio, conclusivo e satisfatério da darea técnica
competente da ANVISA, em sua sede.

11.1. A importacdo dos medicamentos entorpecentes, psicotrépicos e
aqueles gue contenham substancias precursoras em sua composi¢do, de que trata
a Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 e suas alteracgdes, dar-se-a conforme legislagdo
vigente.

CAPITULO XXXI

TRANSPORTE, MOVIMENTAGAO E ARMAZENAGEM DE BENS E PRODUTOS
IMPORTADOS

SECAO |

DAS DISPOSICOES GERAIS
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1. O transporte, movimentagdao e armazenagem dos bens ou produtos
importados sob vigilancia sanitdria dar-se-a mediante o cumprimento das Boas
Praticas, visando a manutencao de sua natureza, integridade, identidade e qualidade,
de modo que:

a) impegam ou evitem quaisquer acidentes ou danos;

b) atendam as especificaces de temperatura de acondicionamento e de
armazenagem, niveis de umidade tolerados, sensibilidade a luminosidade, entre
outros, definidas pelo fabricante, ou em conformidade com a legislacao sanitaria;

c) as disponham em ambientes satisfatérios de higiene e desinfec¢do, de forma
a segregar cargas incompativeis.

2. Ndo serd autorizada a liberacao de bens ou produtos sob vigilancia sanitdria
transportado, movimentado ou armazenado em condi¢gdes ambientais que estiverem
em desacordo com as especificagGes técnicas, indicadas pelo fabricante ou fornecidas
em face da regularizacdo perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS.

3. As condicdes identificadas no item anterior implicarao:

a) quando da importacdo pelo SISCOMEX, no indeferimento do Licenciamento
de Importacao;

b) quando da importacdo por outras modalidades a ndo autorizacdo da
importacdo ocorrera em documento préprio;

4. A ndo autorizacdo de importacdao devera ser comunicada a Secretaria da
Receita Federal do Brasil - Ministério da Fazenda, por intermédio de seu érgao local,
para procedimento posterior de consulta a autoridade sanitdria referente a
movimentac¢ao ou destino daquele produto.

SECAO Il
DO TRANSPORTE

5. O transporte do bem ou produto dar-se-a por empresas regularizadas no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, quanto a Autorizacdao de Funcionamento,
Autorizagao Especial de Funcionamento e licenga sanitaria, para a respectiva atividade
e classe de produto.

6. Deverao ser informadas no Conhecimento de Carga expedido, para cargas
aéreas, aquaticas ou terrestres, as condicdes ambientais para transporte e
armazenagem, como temperatura, umidade e luminosidade e outras previstas na
legislacao sanitaria, quando couber.
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7. A empresa de transporte aéreo ou aquatico internacional dos bens ou
produtos devera apresentar cépia do Manifesto de Carga transportada, com previsao
de desembarque, quando solicitado pela autoridade sanitdria.

8. A empresa de transporte terrestre internacional de bens ou produtos deverd
apresentar, por ocasido de transito por estacdo aduaneira de fronteira, o Manifesto
Internacional de Cargas ou Despacho de Transito Aduaneiro, quando solicitado pela
autoridade sanitaria em exercicio no local.

SECAO Il
DA ARMAZENAGEM

9. A armazenagem do bem ou produto dar-se-a por empresas regularizadas no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, quanto a Autorizacdo de Funcionamento,
Autorizacao Especial de Funcionamento e licenca sanitaria, para a respectiva atividade
e classe de produto.

9.1. Considera-se armazenagem para os fins deste item a guarda dos bens ou
produtos sob vigilancia sanitaria, independentemente do prazo de sua durac¢do e da
sua disposicdo tempordria, da natureza e finalidade comercial da pessoa juridica que
exerca essa atividade, nas condi¢cGes e exigéncias sanitdrias previstas neste
Regulamento, nas demais normas sanitdrias, e, subsidiariamente, pelos dados
fornecidos pelo importador e fabricante, para sua garantia e manutencao.
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CAPITULO XXXII

BENS OU PRODUTOS EXPORTADOS PRODUZIDOS NO TERRITORIO NACIONAL
E RETORNADOS

(Redacao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1. O bem ou produto sob vigilancia sanitaria exportado que, por quaisquer
motivos, seja retornado ao territério nacional devera ter o registro de Licenciamento
de Importacdo junto ao SISCOMEX — Mddulo Importacao, ficando desobrigado de
autorizacdo de embarque no exterior. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de
5 de janeiro de 2018)

1.1. Inclui-se no item 1 deste Capitulo a importacdo de amostras
representativas do bem ou produto exportado, sob rechaco, para fins de controle de
qualidade no territério nacional. (Reda¢ao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

2. O importador deverd apresentar a autoridade sanitaria as informacdes
referentes ao retorno e a destinacdo do bem ou produto, bem como o Laudo Analitico
de Controle da Qualidade realizado no exterior, se couber. (Redacdo dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

3. A autoridade sanitdria pronunciar-se-d quanto ao deferimento do
Licenciamento de Importacdo, deferimento com Termo de Guarda e Responsabilidade
ou emissdo dos termos legais de apreensdo ou interdicdo, conforme o caso, para fins
de analise fiscal ou de controle. (Redagdo dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

3.1 A autoridade sanitdria poderd realizar coleta de amostra e envia-la para
laboratérios oficiais ou credenciados. (Reda¢dao dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de
5 de janeiro de 2018)

3.1.1. Na impossibilidade de realizacdo da analise fiscal ou de controle em
laboratérios oficiais, sera facultada a realizagdo de ensaios analiticos de controle da
qualidade em laboratério proprio do fabricante ou por estes terceirizado, observada a
legislacao sanitdria pertinente, desde que justificado e autorizado pelo setor técnico
competente da ANVISA em sua sede. (Redag¢do dada pela Resolugao — RDC n2 208, de
5 de janeiro de 2018)

3.2. O deferimento com Termo de Guarda e Responsabilidade deverd ser
registrado no Siscomex com o seguinte texto: “PRODUTO EXPORTADO COM RETORNO

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

AO TERRITORIO NACIONAL, SOB GUARDA E RESPONSABILIDADE DO IMPORTADOR. A
LIBERACAO A EXPOSICAO OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A  MEDIANTE
APRESENTACAO DE LAUDO LABORATORIAL DO PRODUTO CONCLUSIVO E
SATISFATORIO ”. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

4. Quando determinada anadlise laboratorial pela autoridade sanitaria, em caso
de laudo insatisfatdrio, deverao ser apresentados o mapa de distribuicdo nacional e
internacional do lote analisado e comprovagdo de retorno da totalidade exportada.
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

5. Os casos omissos referentes a importacdo de que trata este Capitulo serdo
examinados em conjunto pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras
(GGPAF), e pelo setor técnico competente da ANVISA, em sua sede. (Reda¢dao dada
pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

CAPITULO XXXIII
DEVOLUGCAO/RECHACO DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO INTERDITADO

1. O requerimento de devolugdo parcial ou total ao exterior, de bens ou
produtos sob vigilancia sanitaria importados, sob apreensao ou interdi¢do, em fungao
do ndo cumprimento das exigéncias sanitarias dispostas neste Regulamento ou em
outros diplomas legais sanitdrios em vigéncia, devera ser submetido a autoridade
sanitaria em exercicio no local de seu desembaraco aduaneiro.

1.1. A Coordenacdo de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA, caberd a
analise técnica conclusiva do requerimento de que trata este item;

1.2. Em casos de suspeita ou comprometimento do produto quanto a sua
integridade e qualidade a Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados deverd ser imediatamente comunicada.

2. Quando nao ocorrer a efetivacdao do desembaraco aduaneiro das substancias
constantes das listas da Portaria SVS/MS n2 344/98 e de suas atualizacGes, bem como
os medicamentos que as contenham, serdo devolvidos ou retornados ao pais de
origem e a empresa devera solicitar o cancelamento da documentagao relativa a
importagao.

3. O importador deverd apresentar o respectivo comprovante de devolugdo da
mercadoria ao exterior a autoridade sanitdria em exercicio no local de desembaraco
aduaneiro, no prazo maximo de 10 (dez) dias uUteis a contar da remessa do bem ou
produto.

4. Todas as obrigacGes e 6nus relacionados a devolugdo, parcial ou total, do
bem ou produto ao exterior ficardo sob encargo do importador.
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CAPITULO XXXIV

RETORNO DE BEM OU PRODUTO EXPORTADO PARA FINS DE PRESTAGAO DE SERVICO
OU CONSERTO OU REPARO OU RESTAURAGAO NO EXTERIOR

(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1. A solicitacdo de liberacdo de importacdo referente ao retorno dos bens e
produtos de que trata este Capitulo dar-se-a através da apresentacdo da Peticdo para
Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria prevista no Capitulo I, subitem 1.2, instruida com os
seguintes documentos: (Redag¢do dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro
de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

a) nota fiscal de compra ou declara¢ao de propriedade do bem ou produto, em
que estejam descritas suas especificagdes técnicas, como nome comercial, marca,
modelo e fabricante, assinada pelo responsavel, pessoa fisica ou juridica, sendo nesse
ultimo caso, por seu representante legal; e (Redacdo dada pela Resolugdao — RDC n¢
208, de 5 de janeiro de 2018)

b) Declaragdo de exportagdo ou documento aduaneiro equivalente que
comprove a saida do bem ou produto. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208,
de 5 de janeiro de 2018)

2. A importacdo de que trata este Capitulo estard desobrigada de autorizacao
de embarque no exterior. (Redagdo dada pela Resolu¢gdao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

.

CARHULOOOM

~ z

DECLARAGCAO-DE-SAIDA-DE-BEM-OU-PRODUTO-RPARA-EXTFERIOR

(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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CAPITULO XXXV
DECLARAGAO DE SAIDA DE BEM OU PRODUTO PARA O EXTERIOR

DECLARACAO DE SAIDA nidade ANVISA de Saida [PROTOCOLO
DE BEM OU PRODUTO PARA  [do Pais
O EXTERIOR (DSE) tmero

! /

. DADOS DO EXPORTADOR: / |
.1. CPF OU CNPJ: /]
.2. RAZAO SOCIAL / NOME COMPLETO: A—

1.3, ENDERECO COMPLETO
_ MHEIEIK_

UNICIPIO: :
2.1. DESCRIGAO MARCA COMERCIAL/MODELO: EGULARIZAGAO ANVISA:

OBS: DECLARACAO VALIDA POR MARCA COMERCIAL/MODELO

2.2. QUANTIDADE: /
23.PESOKG). /|
2.4, INFORMACOES COMPLEMENTARE®: |

3. DADOS DA EXPORTACAO:
3.1. DATA DC EMBARQUE:

3.2. DESTINO:

OBS: INFORMAR EMPRESK E ENDERECO COMPLETO NO PAIS DE DESTINO
3.3. FINALIDADE DE EXPORTACAO:

OCAL E DATA: ASSINATURA EXPORTADOR (RESPONSAVEL/REPRESENTANTE
GAL)

-/ 4, USO EXCLUSIVO ANVISA:

4.1. DATANOME, SIAPE E ASSINATURA DA 4.2. DATA, NOME, SIAPE E ASSINATURA DA
AUTORJZADE SANITARIA SAIDA AUTORIDADE SANITARIA RETORNO

W- ATA, NOME, SIAPE E ASSINATURA DA 4.2. DATA, NOME, SIAPE E ASSINATURA DA
ATORIDADE SANITARIA SAIDA AUTORIDADE SANITARIA RETORNO

CAPITULO XXXVI
DAS PENALIDADES E RESTRICOES

SECAO |
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DAS DISPOSICOES GERAIS

1. O ndo cumprimento ou inobservancia do disposto neste Regulamento
sujeitara o importador e o responsavel pela regularizacdo do produto as penalidades e
restricGes previstas na legislacdo sanitaria, sem prejuizo do exercicio das atribuicdes de
outros drgdos publicos.

1.1. Conforme a necessidade e adequacdo das penalidades e restricbes para a
prevencdo e promocdo da saude publica, na hipdtese de aplicacdo conjunta de
medidas com a autoridade aduaneira, esta poderd promover a guarda de produto.

1.2. O disposto no item anterior ndo exime a autoridade sanitaria de aplicar as
penalidades e restricdes pertinentes por intermédio da lavratura de termos legais.

SECAO I
DA APREENSAO, INTERDICAO CAUTELAR E INUTILIZACAO

2. A apreensdo de amostras para efeito de andlise, fiscal ou de controle, sera
acompanhada de Termo de Apreensao.

3. Os bens ou produtos sujeitar-se-dao a analise de controle ou fiscal mediante
colheita de amostras sempre que a autoridade sanitaria entender necessario, quando
for obrigatéria ou por suspeita de contrariedade a legislagdo sanitdria.

3.1. Excetua-se do disposto no item anterior o bem ou produto importado por
pessoa fisica cuja quantidade inviabilize este procedimento.

4. Nas hipdteses em que forem flagrantes os indicios de alteracdo, adulteracao
ou contrariedade a legislacdo sanitaria, os produtos sujeitar-se-do a interdicdo de
carater preventivo, mediante lavratura de Termo de Apreensdo e Interdicdo para o
lote ou partida importada.

4.1. Incluir-se-do no disposto neste item os bens ou produtos:

a) em que forem constatadas avaria em suas embalagens, com suspeita de
comprometimento de sua integridade;

4.2. A interdicdo cautelar durard o prazo necessario para realizacdo de testes,
provas, analises ou outras providéncias requeridas, limitando-se ao prazo assinalado
para sua execug¢ao.

5. Os bens ou produtos sujeitar-se-do a interdicdo nas hipoteses de resultado
laboratorial condenatdrio ou constatacdo de contrariedade a legislacdo sanitaria,
mediante Termo de Interdicdo, inclusive interdicdo do estabelecimento, quando
necessario.
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6. O bem ou produto ndo previsto em documento de importagdo sujeitar-se-a a
apreensao e interdi¢do, ou interdigdao, conforme o caso.

7. Na hipotese de alteracdo, adulteracdo ou falsificacdo dos bens ou produtos
que impliguem na impropriedade do uso ou consumo, ficardo sujeitas a inutilizagao,
mediante lavratura de Termo de Inutiliza¢do, sob encargo do importador.

7.1. Incluir-se-do no disposto neste item os bens ou produtos objeto de
fiscalizagdo sanitaria de doagdes internacionais.

7.2. Os procedimentos técnicos, intermediarios e finais, relacionados a
inutilizacdo deverdao obrigatoriamente ocorrer sob anuéncia e na presenca da
autoridade sanitaria.

7.3. Os métodos de tratamento e destinacao final relacionados a inutilizacdo de
todas e quaisquer bens ou produtos de interesse da vigilancia sanitdria, ainda que nao
sujeitas a controle expresso de modalidades de importacao, deverdo atender as
disposi¢cdes de controle ambiental da unidade federada de sua execugao.

SECAO Il
DA GUARDA E RESPONSABILIDADE

8. Os bens ou produtos sob vigilancia sanitaria submetidos a analise, fiscal ou
de controle, quando de seu ingresso no pais poderdo ter sua saida da drea alfandegada
autorizada, com ressalva, mediante a sujei¢dao do importador ao Termo de Guarda e
Responsabilidade.

8.1. A ressalva de que trata este item devera ser registrada no campo referente
a situacdo da Licenca de Importacao no SISCOMEX, ou em documento de importacao
préprio, com o seguinte texto: "PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A
INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A
MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA".

9. Constituira pressuposto obrigatério para guarda e responsabilidade do bem
ou produto na forma desta Sec¢do, sua armazenagem em estabelecimento detentor de
Licenca Sanitdria ou autorizacdao equivalente, emitida pela autoridade sanitaria do
Estado, Municipio ou o Distrito Federal, e, quando couber, autorizada junto a ANVISA
no tocante a Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacdo de Funcionamento
Especial, para a respectiva atividade e classe de produto.

10. A liberacdo do bem ou produto e das obrigacdes decorrentes do Termo de
Guarda e Responsabilidade dar-se-a apds inspecao fisica, ou adocao de outras medidas
gue julgar necessarias, pela Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos
e Fronteiras do estado federado do local de guarda.
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10.1. A manifestacdo de que trata este item deverd ser inscrita no préprio
termo.

10.2. Considerar-se-do outras medidas necessarias para os fins deste item, a
fiscalizacdo subsidiaria do bem ou produto, instalacdes fisicas e documentos de
registros técnicos da empresa para resolubilidade da exigéncia sanitaria determinada
pela autoridade sanitdria, inclusive em outras unidades federadas.

CAPITULO XXXVII
DISPOSICOES FINAIS

1. Serd vedada a importacdao de bens ou produtos sob vigilancia sanitdria por
meio de mala diplomatica ou consular, em funcdo do conceito desse instituto, de
acordo com a legislagao pertinente.

(o]

1.1. O ndo cumprimento ou inobservancia do disposto neste item sujeitara
importador as disposicOes deste Regulamento.
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2. A importagdo com finalidade declarada pelo importador, ndo sujeita a
intervencdo sanitdria da ANVISA, cuja classificagdo tarifaria - NCM/SH - integre a
listagem e os procedimentos previstos no Capitulo XXXIX desta Resolucdao, devera
submeter-se a fiscalizagcdo da ANVISA, mediante apresentacdo de Peticdo para
Fiscalizacao e Liberagao Sanitaria, prevista no subitem 1.2 do Capitulo Il, instruida pelo
Termo de Responsabilidade descrito no Capitulo XXXVIII desta Resolucdo. (Redagao
dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

2.1. O Termo de Responsabilidade de que trata o item 2 deste Capitulo sera
subscrito pelo responsavel legal e/ou responsavel técnico do Importador e devera
obrigatoriamente descrever qual a finalidade e o uso do produto importado. (Redagao
dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

2.2. Os bens ou produtos ndo sujeitos a intervencdo sanitdria da ANVISA de que
trata o item 2 deste Capitulo, ndo serdao consideradas como hipdtese de incidéncia
para recolhimento, na importacdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria junto
a ANVISA. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

2.3. Substancias constantes nas Listas da Portarias SVS/MS n2 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualiza¢gdes, com isencdo de controle prevista nessa mesma
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Portaria, quando utilizadas exclusivamente para fins industriais legitimos, que ndao os
terapéuticos ou medicamentosos, ndo estdo sujeitas a intervencao sanitaria da
ANVISA. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

2.4. O deferimento do Licenciamento de Importacdo se dard apds andlise
satisfatoria das informacdes exigidas nesta Resolucdo, com registro, no campo
referente a situa¢do do licenciamento de importagao no SISCOMEX, do seguinte texto:
“BEM OU PRODUTO IMPORTADO COM FINALIDADE NAO SUJEITA A INTERVENCAO
SANITARIA DA ANVISA, CONFORME TERMO DE RESPONSABILIDADE APRESENTADO
PELO IMPORTADOR”. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

3. Além dos procedimentos previstos neste Regulamento, deverdo ser
observadas e cumpridas as medidas e formalidades previstas em outros dispositivos
legais e regulamentares, ou outras determinadas a qualquer tempo pela autoridade
sanitdria, inclusive quanto a suspensao temporaria ou definitiva da importacao, a vista
de razdoes fundamentadas de prevencdao e precaucdo da nocividade do bem ou
produto a saude humana individual e coletiva.

4. As informacdes relativas a importacdo de bens ou produtos, na forma deste
Regulamento, deverdo corresponder fidedignamente as constatadas quando da sua
inspecao e fiscalizacdo sanitaria.

5. As medidas para o exercicio da fiscalizacdo de bens ou produtos sob
exigéncia sanitaria, na forma deste Regulamento, em 4&reas externas ndo
compreendidas para o processo de importacdo ou fora dos recintos alfandegados,
poderdo ser realizadas pela respectiva instancia do Sistema Unico de Satide em que se
encontre o produto, de acordo com a integracdo em nivel executivo das ac¢des de
saude, conforme adotado e acordado pela ANVISA, em sua sede.

6. O bem ou produto sob vigilancia sanitaria apreendido ou interditado por
outras autoridades publicas, de saude ou ndo, no exercicio fiscal do processo de
importacdo, na forma deste Regulamento, deverd submeter-se a parecer técnico
prévio da respectiva Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras em que a mesma se encontre apreendida e interditada, com vistas a
manifestacdo sobre seu padrao de identidade e qualidade, e sua liberacdo sanitaria, se
for o caso.

6.1. Incluir-se-do no disposto deste item os bens ou produtos sob vigilancia
sanitaria destinados a doacdo, leildo ou qualquer outro evento que viabilize seu
contato, exposi¢cdo ou consumo, potencial ou efetivo, de forma direta ou indireta, por
seres humanos.

7. Todas as medidas, formalidades e exigéncias sanitdrias para o cumprimento
e observancia deste Regulamento serdo efetivadas conforme orientacdo técnico-
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normativa dos setores hierarquicos responsaveis, tanto da Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos e Fronteiras, e das Geréncias-Gerais, setores técnicos competentes,
guanto da Diretoria Colegiada da ANVISA, na pessoa do seu Diretor-Presidente.

8. A importagdo de bens ou produtos nao regularizados na ANVISA, vinculada a
obrigatoriedade de cumprimento de acdes judiciais deferidas no interesse de
tratamento clinico de pacientes, na qual a pessoa juridica importadora seja instituicao
publica integrante da estrutura organizacional do Sistema Unico de Saude (SUS), tera
deferimento automatico do licenciamento de importagio no SISCOMEX,
independentemente da realizacdo de qualquer outra andlise técnica ou procedimental,
sendo de responsabilidade do importador garantir a qualidade e segurang¢a dos
produtos adquiridos. (Redagdao dada pela Resolugao — RDC n? 262, de 12 de fevereiro
de 2019)

9. A importacdao de medicamentos de que tratam os procedimentos 2, 2-A, 2-B
e 2-C do Capitulo XXXIX, ndo regularizados na ANVISA, destinados a programas de
saude publica estard sob autorizacdo exclusiva Diretoria Colegiada da ANVISA, na
pessoa do Diretor Presidente.

10. O pleito de nacionalizacdo de produto sob vigilancia sanitaria motivado pela
constatacdo de irregularidades sanitarias, em andlise documental ou em inspecdo
fisica, quando fundamentado por documentacdo técnica, devera ser requerido a
Coordenacdo de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados da unidade
federada onde ocorreu a intervencdo fiscal e analisado posteriormente, quando
couber, pela Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
e/ou pelas areas técnicas competentes da ANVISA, em sua sede.

10.1. Em virtude do disposto no item acima deverad ser elaborado parecer
conclusivo para aprovagao das Geréncias Gerais envolvidas ou da Diretoria Colegiada
da ANVISA, quando couber.
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12. A critério da autoridade sanitaria poderd ser exigida a traducdo, por
signatario devidamente identificado pelo nome, endereco e nimero do Cadastro de
Pessoa Fisica-CPF, dos documentos apresentados em lingua estrangeira, para os fins
deste Regulamento.

13. A Regulamentacdo da alteracdo da titularidade da empresa em razdo de
fusdo, cisdo, incorporacdo ou sucessdao deverd atender ao disposto na legislacdo
sanitaria pertinente.

14. Os 6rgdos e entidades participantes da anuéncia para importacdo de bens
ou produtos de interesse sanitdrio poderdao mediante acordo entre as partes implantar
e promover medidas pactuadas para a consecucao do disposto neste Regulamento.

14.1. Para os fins do disposto neste item, os drgdos e entidades poderdao
adotar:

a) conduta de fiscalizacdo sanitdria harmonica, por categoria de risco dos
produtos;

b) metodologia de coleta, transporte e analise laboratorial, por categoria do
produto importado importada;

c) definicdo de laboratdrio responsavel por tipo de analise, para os fins do
disposto na alinea anterior;

d) plano de capacitacao de recursos humanos;

e) plano de trabalho de implantacdo do sistema harmonizado de fiscalizacdo
sanitaria e fitossanitaria dos bens ou produtos importados, e cronograma de execucao.

15. Os casos ndo previstos neste Regulamento serdo analisados pela area
técnica competente da ANVISA, em sua sede.

CAPITULO XXXV
TERMO DE RESPONSABILIDADE

IMPORTACAO NAO SUJEITA A INTERVENCAO SANITARIA DA ANVISA
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A pessoa fisica/juridica , declara que o(s)
produto(s) abaixo relacionado(s) serd(3ao) importado(s), com finalidade;
nao sujeito a intervengao
fiscal da ANVISA e sera armazenado, em area externa ao recinto alfandegado, no
seguinte endereco:

g 4 ~
Nome Nome Comum N® e Orgdo de

ltem . . N [ote Quantidade |Regularizacdo, se
Comercial ou Quimico
couber.
01
02

Os abaixo-assinados assumem a responsabilidade sanitdria, pelos danos a saude
individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrente da alteracdo da finalidade de
ingresso do produto no territério nacional.

RESPONSAVEL TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
CR No.

CAPITULO XXXIX

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS PARA ENQUADRAMENTO DOS PRODUTOS
JUNTO AO SISTEMA INTEGRADO DE COMERCIO EXTERIOR

SECAO |

PROCEDIMENTO 1 - BENS E PRODUTOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL DE QUE
TRATA A PORTARIA SVS/MS Ne 344, DE 1998 E SUAS ATUALIZAGOES, EM SUAS
LISTAS IIA1II’ llAle’ IIA3II’ IIB1"’ IIBZII’ IIC3II E I|D1Il
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(Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

1. A importacdo de bens e produtos sujeitos ao controle especial de que trata a
Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 e suas atualizaces, na forma de matéria-prima,
produto semi-elaborado ou produto acabado, conforme enquadramento dos bens e
produtos disponivel no sitio eletrénico da ANVISA estara sujeita ao registro de
Licenciamento de Importagdao no SISCOMEX e autorizagdo prévia favoravel de
embarque, submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitdria antes de seu
desembarago aduaneiro.

2. A autorizagdo prévia favoravel de embarque dar-se-a mediante manifestagao
da drea técnica competente da ANVISA, em sua sede, em Brasilia, DF.

2.1. Caberd a empresa interessada encaminhar a ANVISA requerimento para
autorizacdo de embarque no exterior, mediante preenchimento de Peticdo de
Autorizagdo de Embarque no Exterior.

nAacional-pelos—seguintes—portos—e—aeroportos: (Revogado pela Resolugdo — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)

a}-Rorto-do-Rie-deJaneiroRio-detaneire,R); (Revogado pela Resolugao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

Meontere,-Guaruthes,-SP- (Revogado pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de
2018)

4. Constituir-se-a documentacdo obrigatdria para apresentacao a autoridade
sanitdria onde serd desembarac¢ada a matéria-prima, o insumo ou o medicamento:

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il ;

a Ada Ra
S Savaiomm s O O o
. . ~ er

conforme dispostonalegislaciosanitariapertinente:
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

O—N

(Revogado pela Resolugao — RDC
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e|-t=r(:»4qele—ee>t=|-ls<-:-+L (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)

d) Autorizacdo de Importacdo ou Certificado de Ndo Objecdo emitido pela area
competente na ANVISA (22 via original ou cdpia para autenticacdo);

e) Autorizacdo de Exportacdo ou Certificado de Ndo Objecdo (22 via original ou
copia para autenticacdo) emitida pela autoridade competente no exterior;

f) Fatura Comercial - "Invoice" (original e cépia para autentica¢do);

g) Conhecimento de Carga Embarcada (original e cépia para autenticacao);

RDC n° 208, de 5 de janeiro de 2018)

no-gue-couber; (Revogado pela Resolugao -

i) Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de importacdes de padrdes de referéncia
primdrios;

S%%MS—FI%‘M—%&QQ&Q&BS—G%H@EG@GHM@G—%—@-@%(RGVOgada pela
Resolugdo — RDC n2 62, de 11 de fevereiro de 2016)

(Revogado pela Resolu;ao RDC n2 208, de 5 de janelro de 2018)

m) Documento de averbacdo referente a comprovacdo da atracacdo do bem e
produto no ambiente armazenador e sua respectiva localizagdo, expedido pelo
representante legal da pessoa juridica administradora do recinto alfandegado onde o
produto encontra-se armazenada.

n_gn n_n npn

atestadespeloresponsaveltéenice- (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

qu-peﬁaeae—seb—a-naenea—san-rta#e— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)
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SECAO I

PROCEDIMENTO 1-A - BENS E PRODUTOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL DE QUE
TRATA A PORTARIA SVS/MS Ne 344, DE 1998 E SUAS ATUALIZAGOES, EM SUA LISTA
IIFII

6. E vedada a importacdo de produtos sujeitas ao controle especial de que trata
a Portaria SVS/MS n? 344, de 1998 e suas atualizacGes, constantes da Lista "F", na
forma de matéria-prima, produto semi-elaborado ou produto acabado, conforme
enguadramento dos bens e produtos disponivel no sitio eletronico da ANVISA, salvo se
destinada a ensino e pesquisa.

7. A importacdo dos bens e produtos de que trata esta Secdo estara sujeita ao
registro de Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX e autoriza¢do prévia favoravel
de embarque, submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitdria antes de seu
desembaraco aduaneiro.

8. A autorizagdo prévia favoravel de embarque dar-se-a mediante manifestacao
da drea técnica competente da ANVISA, em sua sede, em Brasilia, DF.

8.1.Caberd a empresa interessada encaminhar a ANVISA requerimento de
autorizagdo de embarque no exterior, mediante preenchimento de Peticdo de
Autorizagao de Embarque no Exterior.

9. Os bens e produtos s sujeitos ao controle especial de que trata a Portaria
SVS/MS n? 344, de 1998 e suas atualiza¢des, constantes da Lista "F", somente poderdo
entrar em territdrio nacional pelos seguintes portos e aeroportos:

a) Porto do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, RJ;

b) Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro - Aeroporto Maestro Antbnio
Carlos Jobim, Rio de Janeiro, RJ;

c) Porto de Santos, Santos, SP;

d) Aeroporto Internacional de Sdo Paulo - Aeroporto Governador André Franco
Montoro, Guarulhos, SP.

10. Constituir-se-a documentacao obrigatéria para apresentacao a autoridade
sanitdria onde serd desembaracada a matéria-prima, o insumo ou o medicamento:

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

A

RDC

conforme-disposto-nategislaciosanitaria-pertinente; (Revogado pela Resolugdo -
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)
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e|-t=r(:»4qele—ee>t=|-ls<-:-+L (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)

d) Autorizacdo de Importacdo ou Certificado de Ndo Objecdo emitido pela area
competente na ANVISA (22 via original ou cdpia para autenticacdo);

e) Autorizacdo de Exportacdo ou Certificado de Ndo Objecdo (22 via original ou
copia para autenticacdo) emitida pela autoridade competente no exterior;

f) Fatura Comercial - "Invoice" (original e cépia para autentica¢do);

g) Conhecimento de Carga Embarcada (original e cépia para autenticacao);

RDC n° 208, de 5 de janeiro de 2018)

no-gue-couber; (Revogado pela Resolugao -

i) Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de importacdes de padrdes de referéncia
primarios;

S%%—n#%de%g&eﬁas—amah%aeee%emda—emé—@%(hvogada pela
Resolugdo — RDC n? 62, de 11 de fevereiro de 2016) (Revogado pela Resolugao — RDC

n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

(Revogado pela Resolu;ao RDC n° 208, de 5 de janelro de 2018)

m) Documento de averbacdo referente a comprovacado da atracacdo do bem ou
produto no ambiente armazenador e sua respectiva localizagdo, expedido pelo
representante legal da pessoa juridica administradora do recinto alfandegado onde o
produto encontra-se armazenado.

ngn n_n nmpn mn:n ~
7

atestadespeloresponsaveltéenice- (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

mportacio-sobanuéncia-sanitdria- (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)
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SECAO llI
PROCEDIMENTO 2 - HEMODERIVADOS

12. A importacao de hemoderivados na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado, conforme enquadramento dos
produtos disponivel no sitio eletrénico da ANVISA estara sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela
autoridade sanitdria antes de seu desembaraco aduaneiro.

~
..........

temﬂteﬁe—naerenaJ—peLes—segum%es—pe#es—eﬁaeFepeFtes— (Revogado pela Resolugao -
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

a)}-Rorto-do-Rie-deJaneiroRio-detaneireoR); (Revogado pela Resolugao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

Ga#es—Jebim—R-re—deAawe—RJ— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208 de 5 de
janeiro de 2018)

e-Porto-de-Santos,-Santes;-SP; (Revogado pela Resolugao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

2018)

e}-Aeroporto-tnternacional-FancredoNeves-MG; (Revogado pela Resolugao -
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

2018)
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16. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

eeﬂﬁemre—d-rspeswqﬂegmaeae—samtana—peﬁmente— (Revogado pela Resolugao RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

e|-l=ra-nele—ee!sl-le){-:qL (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de5dej janelro de 2018)
d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

a
~

ne—qae—ee&bep (Revogado pela Resolu;ao RDC n° 208 de5 de janeiro de 2018)

g) Laudo Analitico de Controle de Qualidade do ingrediente farmacéutico ativo
e produto terminado, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se
tratar de importacdes de padrdes de referéncia primarios;

h) Certificado de liberacdo do lote do produto acabado (terminado), emitido
pela autoridade sanitdria do pais de fabricacdo, para hemoderivados, exceto quando
se tratar de importac¢des de padrdes de referéncia primarios;

pmdates—para—%a#se—de—een#ele—quaqele—ee&be# (Revogado pela Resolugao - RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

bem—eu—p#ed-u-te—ement-ﬁa—se—%nma-zenada— (Revogado pela Resolugao - RDC n? 599,
de 9 de fevereiro de 2022)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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pele—mspensavel—teemee—(Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janeiro de
2018)

a
A
N

N
a)
~

ebssmeaeae—na—%-peptaeae—seb—am*enea—samtaﬂa— (Revogado pela Resolugao - RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

15. A importagdao de amostras de medicamentos nao regularizados, sem
comprovacdo de seguranca e eficacia, destinada a andlise para fins de registro, testes
de controle da qualidade, estudos de estabilidade, bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéutica ou ainda testes de equipamentos participantes do processo fabril ou
laboratorial, cuja composicdo integra substancias ativas com comprovacdo de
seguranca e eficacia deverd atender as exigéncias sanitarias previstas neste
procedimento, excetuada a referente a apresentacao do registro ANVISA.

SECAO IV
PROCEDIMENTO 2A - SOROS E VACINAS

16. A importagdo de soros hiperimunes e vacinas na forma de matéria-prima,
produto semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado, conforme
enguadramento dos produtos disponivel no sitio eletronico da ANVISA estard sujeita
ao registro de Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a
fiscalizacdo pela autoridade sanitdria antes de seu desembaraco aduaneiro.

RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

a}-Rorto-do-Rie-deJaneiroRio-deJaneire R (Revogado pela Resolugao — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

Ga#es—}ebim—R-re—éeAaqewe—RJ— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208 de 5 de
janeiro de 2018)

e-Porto-de-Santos,-SantesSP; (Revogado pela Resolugao — RDC n2 208, de 5
de janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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MonteroGuarutthos-SPs (Revogado pela Resolugao — RDC n¢ 208 de 5 de janeiro de
2018)

e}-Aeroporto-tnternacional-FancredoNeves—MG; (Revogado pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

2018)

18. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagdao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

eea#e#me—d-rspest%»a%gr&la@ae—samtaﬂa—peﬁmeme— (Revogado pela Resolugao RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

N
~

q&anele—eeu-be# (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de5dej janelro de 2018)
d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

a
~

He—q-ue—eebl-beF (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janeiro de 2018)

g) Laudo Analitico de Controle de Qualidade do ingrediente farmacéutico ativo
e produto terminado, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se
tratar de importacGes de padrées de referéncia primarios;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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h) Certificado de liberagdao do lote do produto acabado (terminado), emitido
pela autoridade sanitdria do pais de fabrica¢do, para vacinas e soros, exceto quando se
tratar de importagdes de padrdes de referéncia primarios;

(Revogado pela Resolu;ao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)

ngen " 4

pelfe—FespensaveJ—t-eemee— (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janeiro de
2018)

a
coac S
A
N

N
a
~

éassmeaeae—na—wnpeﬁa@ae—seb—anaeqera—sam%a#m— (Revogado pela Resolugao - RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

20. A importagdo de amostras de medicamentos ndo regularizados, sem
comprovacdo de seguranca e eficacia, destinada a anadlise para fins de registro, testes
de controle da qualidade, estudos de estabilidade, bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéutica ou ainda testes de equipamentos participantes do processo fabril ou
laboratorial, cuja composicdo integra substancias ativas com comprovacao de
seguranca e eficacia deverd atender as exigéncias sanitarias previstas neste
procedimento, excetuada a referente a apresentacao do registro ANVISA.

SECAOV

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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PROCEDIMENTO 2B- PRODUTOS BIOLOGICOS DERIVADOS DE FLUIDOS OU TECIDOS
DE ORIGEM ANIMAL E ALERGENOS

21. A importacao de produtos bioldgicos derivados de fluidos ou tecidos de
origem animal e alérgenos na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado,
produto a granel ou produto acabado, conforme enquadramento dos produtos
disponivel no sitio eletronico da ANVISA estara sujeita ao registro de Licenciamento de
Importagdao no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitdria
antes de seu desembarago aduaneiro.

22. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagdao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizagcdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo II;

een#e;me—dﬁpes%e—na%aeae—sammra—peﬁmeme— (Revogado pela Resolugao RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

qaande—ee&ber— (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)
d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

ne-gue-couber; (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janeiro de 2018)

g) Laudo Analitico de Controle de Qualidade ingrediente farmacéutico ativo e
produto terminado, por lote ou partida, emitido pelo fabricante, exceto quando se
tratar de importacGes de padrdes de referencia primarios;

p#ed-u%e—eneent—#a—se—a#na-z—enada— (Revogado pela Resolugao - RDC 2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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2018)

God <
A

a A
o~ A

eLassﬁeaeae—na—rmpeFtaeae—seb—mwenea—sam%aﬂa— (Revogado pela Resolugao - RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

24. A importacdao de amostras de medicamentos nao regularizados, sem
comprovacdo de seguranca e eficacia, destinada a andlise para fins de registro, testes
de controle da qualidade, estudos de estabilidade, bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéutica ou ainda testes de equipamentos participantes do processo fabril ou
laboratorial, cuja composicdo integra substancias ativas com comprovacdo de
seguranca e eficdcia deverd atender as exigéncias sanitdrias previstas neste
procedimento, excetuada a referente a apresentacao do registro ANVISA.

SECAO VI

PROCEDIMENTO 2C - PRODUTOS BIOLOGICOS OBTIDOS POR PROCEDIMENTOS
BIOTECNOLOGICOS, ANTICORPOS MONOCLONAIS, MEDICAMENTOS CONTENDO
MICROORGANISMOS VIVOS, ATENUADOS OU MORTOS E PROBIOTICOS.

25. A importacdo de produtos bioldgicos obtidos por procedimentos
biotecnoldgicos, anticorpos monoclonais, medicamentos contendo microorganismos
vivos, atenuados ou mortos e probidticos na forma de matéria-prima, produto
semielaborado, produto a granel ou produto acabado, estard sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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autoridade sanitaria antes de seu desembarago aduaneiro. (Redagao dada pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

seter—teemee—éa—AN—\ASA—em—sem—sede—eqq—Bra%a—DlL (Revogado pela Resolugé -
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

Peticdo-de-Autorizacdo-de-Embarque-no-Exterior (Revogado pela Resolugao — RDC n2
208, de 5 de janeiro de 2018)

a{-l-ve-)—eml-t-rele—pe%—ﬁabﬂea-n%e— (Revogado peI
janeiro de 2018)

foro-caso: (Revogado pela Resolugao RDC n2 208 de 5 de janeiro de 2018)

e-1)}-declaracdo—de—origem—do—plasma—utilizade; (Revogado pela Resolugdao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

(Revogado pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

e3}certificado-de liberacdo-dasorologia-do-plasma-utilizade- (Revogado pela
Resolug¢do — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



26. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il desta Resolucdo; (Redagdao dada pela Resolugao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

b) Fatura Comercial - “Invoice”; (Redacdo dada pela Resolu¢do — RDC n? 208,
de 5 de janeiro de 2018)

c) Conhecimento de Carga Embarcada; (Reda¢ao dada pela Resolugao — RDC n2
208, de 5 de janeiro de 2018)

d) protocolo resumido de producdo do produto (de acordo com o protocolo
padrdao da OMS, caso o produto esteja nele incluido); (Redagao dada pela Resolugao —
RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

e) certificado de analise do controle de qualidade da matéria-prima (principio
ativo), emitido pelo fabricante; (Reda¢ao dada pela Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

f) certificado de analise do controle de qualidade do produto acabado, emitido
pelo fabricante; (Reda¢do dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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g) certificado de liberagdo do lote do produto, emitido pela autoridade sanitaria

do pais de origem, quando couber; e (Redagao dada pela Resolugao — RDC n? 208, de
5 de janeiro de 2018)

h) os seguintes documentos técnicos do hemoderivado utilizado como
estabilizante, quando for o caso: declaracdo de origem do plasma utilizado; certificado
de analise do controle de qualidade do plasma utilizado; e certificado de liberagdo da
sorologia do plasma utilizado. (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

peloresponsaveltéenico- (Revogado pela Resolugao — RDC n? 208, de 5 de janeiro de

classificacdo-na-importacdo-sob-anuéncia—sanitaria- (Revogado pela Resolugdo — RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

h
~

eHee—aa—~A
~ ~

28. A importagdo de amostras de medicamentos ndo regularizados, sem
comprovacado de seguranca e eficacia, destinada a andlise para fins de registro, testes
de controle da qualidade, estudos de estabilidade, bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéutica ou ainda testes de equipamentos participantes do processo fabril ou
laboratorial, cuja composicdo integra substancias ativas com comprovacao de
seguranca e eficacia devera atender as exigéncias sanitarias previstas neste
procedimento, excetuada a referente a apresentacao do registro ANVISA.

SECAO VII

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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PROCEDIMENTO 3 - PRODUTOS SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL DE QUE TRATA A
PORTARIA SVS/MS N2 344 DE 1998 E SUAS ATUALIZAGOES, EM SUAS LISTAS "C1",
llczll E "C5"

(Redagdo dada pela Resolu¢do — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

(Revogadas as disposi¢Oes aplicaveis a Lista "C4", as substancias e aos medicamentos
antirretrovirais pela Resolu¢do — RDC n2 103, de 31 de agosto de 2016)

29. A importagao de produtos sujeitos ao controle especial de que trata a
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagbes, na forma de
matéria-prima, produto semielaborado ou produto acabado, estard sujeita ao registro
de Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela
autoridade sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro. (Redagao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

Petreae—de—Au—ten—zaeae—de—Emba%qae—ne—BeteﬁeF (Revogado pela Resolugao RDC n¢
208, de 5 de janeiro de 2018)

31. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

een#emre—d-r&peste+m4egas%aeae—samta#a—pe#tmen¥e— (Revogado pela Resolugao RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a
~

guando-couber; (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de5dej janelro de 2018)
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de 2018)

e) Fatura Comercial - "Invoice";

f) Conhecimento de Carga Embarcada;

ne—ert:ue—eet:ﬂeu—:qL (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de5 de janeiro de 2018)

h) Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de importacdes de padrbées de referencia
primarios;

een#e#me—d-rspeste—na%g@a@e—san%%ra—pe#tmeme— (Revogado pela Resolugao RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

2018)

importacdo-sobanuénciasanitara- (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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SECAO VIII
PROCEDIMENTO 4 - PRODUTOS PARA SAUDE

(Exigéncia suspensa quanto a autorizacdo de embarque pela Resolugdo - RDC n2 48,
de 31 de agosto de 2012)

33. A importac¢ao de produtos para saude, na forma de matéria-prima, produto
semielaborado, produto a granel ou produto acabado, estara sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela
autoridade sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro. (Redagao dada pela
Resolugdo — RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

l:reeneament.e—de—l—mpeptaeae— (Revogado pela Resolugao - RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

em—saa—sede—em—BFaaha—DF— (Revogado pela Resolu;ao RDC n° 208 de 5 de janeiro
de 2018)

sa%ra—qa&nde—da—a&ﬁe#&aeae—de—emb&r&%—ne—e*teﬁep (Revogado pela Resolugﬁ
— RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)
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Lmenera#ren%e%mp%eade—de—#n-pe%t—a@ae— (Revogado pela Resolugao — RDC n? 208,
de 5 de janeiro de 2018)

Resolugao RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

35.4. Estara dispensada da apresentacdo de informacdao de regularizacdao da
empresa a importacdao de matérias-primas da classe de produtos desta Secao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



36. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redag¢dao dada pela Resolu¢gdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il desta Resolucdo; (Reda¢dao dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

b) Fatura Comercial - “Invoice”; (Reda¢dao dada pela Resolugdao — RDC n? 208,
de 5 de janeiro de 2018)

c) Conhecimento de Carga Embarcada; (Reda¢ao dada pela Resolu¢ao — RDC n2
208, de 5 de janeiro de 2018)

d) Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis; e (Redagao
dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

e) Declaracdo do detentor da regularizacdo autorizando a importacdo por
terceiro. (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

nn ngen n_n ~
7

atestadespeloresponsavel-téenico- (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

mportacdo-sob-anuéncia-sanitaria- (Revogado pela Resolugao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)
SECAO IX
PROCEDIMENTO 5 - OUTROS PRODUTOS

Subsecao |

Procedimento 5.1. — Alimentos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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38. A importacao de alimentos na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado, conforme enquadramento dos
produtos no sitio eletronico da ANVISA, estara sujeita ao registro de Licenciamento de
Importacdao no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitdria
antes de seu desembarago aduaneiro.

39. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redag¢do dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

een#e;me—d—spes%eqm%aeae—sam%%ra—peﬁ% (Revogado pela Resolugao RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

e|-l=ra-nele—ee!sl-le){-:qL (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)
d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

Resolugao RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)
i) Declaracdo do detentor do registro autorizando a importacdo por terceiro;

j) Licenca de Funcionamento, Alvard ou documento correspondente pertinente
para a atividade realizada (importar, armazenar, etc) no produto no territério nacional,
emitido pela autoridade sanitdria competente do Estado, Municipio ou do Distrito
Federal;

(Revogado pela Resolugao RDC n° 208, de 5 de janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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meda%e—eneent—m—se—amra-z—enad-a— (Revogado pela Resolugao - RDC 2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

m‘
Q.u

pe#e—mspen&a#el—ea—mp#esemaﬂte-lega-l— (Revogado pela Resolugao RDC n° 208,
5 de janeiro de 2018)

qu-peptaeae—seb—a-nuenera—san-rta;m— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)

Subsecao Il
Procedimento 5.2. - Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfumes

41. A importacdo de cosméticos, produtos de higiene e perfumes na forma de
matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado,
conforme enquadramento dos produtos disponivel no sitio eletronico da ANVISA
estard sujeita ao registro de Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-
se a fiscalizacdo pela autoridade sanitdria antes de seu desembaraco aduaneiro.

42. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

conforme-disposteonalegislacao-sanitdria-pertinente; (Revogado pela Resolugao RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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e|-t=r(:»4qele—ee>t=|-ls<-:-+L (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)

d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

Lmenerancren%e%mplmeade—de—l-mpeﬁagae— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208,

gque-couber; (Revogado pela Resolugao RDC n2 208 de5 de janeiro de 2018)

h) Declaracdo do detentor do registro autorizando a importacao por terceiro;

2018)

2018)

importacdo-sobanuénciasanitara- (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)

Subsecao Il
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Procedimento 5.3. — Medicamentos

44. A importacdo de medicamentos em geral, ndo enquadrados nas disposicdes
anteriores, na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou
produto acabado, conforme enquadramento dos produtos disponivel no sitio
eletronico da ANVISA estard sujeita ao registro de Licenciamento de Importagao no
SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizagdo pela autoridade sanitdria antes de seu
desembarago aduaneiro.

45. O processo de importacdo deverd ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagdao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo II;

N
~

qaande—eeu-bep (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)
d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

a
~

ne—qae—eeu-be# (Revogado pela Resolu;ao RDC n° 208 de 5 de janeiro de 2018)

g) Laudo Analitico de Controle de Qualidade, por lote ou partida, emitido pelo
fabricante, exceto quando se tratar de importacdes de padrdes de referencia
primdrios;

l:reenewmnte&mp#ﬁeade—de—tmpeﬁaeae— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208,
de 5 de janeiro de 2018)

i) Declaracdo do detentor do registro autorizando a importacdo por terceiro;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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(Revogado pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

RO

portacdo-sob-anuéneia-sanitdria- (Revogado pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

47. A importacdo de amostras de medicamentos ndo regularizados, sem
comprovacao de seguranca e eficacia, destinada a analise para fins de registro, testes
de controle da qualidade, estudos de estabilidade, bioequivaléncia e equivaléncia
farmacéutica ou ainda testes de equipamentos participantes do processo fabril ou
laboratorial, cuja composicdo integra substancias ativas com comprovag¢ao de
seguranca e eficacia devera atender as exigéncias sanitarias previstas neste
procedimento, excetuada a referente a apresentacao do registro ANVISA.

Subsecao IV

Procedimento 5.4. — Saneantes

48. A importacdao de saneantes na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado, conforme enquadramento dos
produtos disponivel no sitio eletrénico da ANVISA estara sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela
autoridade sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro.
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49. O processo de importacdo deverd ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

eea#emre—d-rspes%%egslaeae—sam%ama—peﬁmen&e— (Revogado pela Resolugao RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

e|-l=ra-nele—ee!sl-le){-:qL (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)
d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

(Revogado pela Resolu;ao RDC n° 208 de5 de janeiro de 2018)

h) Declaracdo do detentor do registro autorizando a importagao por terceiro;

2018)

responsavel-téenico: (Revogado pela Resolu;ao - RDC n? 208, de 5 de janeiro de
2018)
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Resolugao RDC n? 208 de5 de janeiro de 2018)

49.4. Estara dispensada da apresentacdo de informacdo de regularizacdo da
empresa a importacdo de matérias-primas da classe de saneantes desta Secdo, nao
eximindo a apresentacdo da Licenca de Funcionamento, Alvard ou documento
correspondente pertinente para a armazenagem do produto no territério nacional,
emitido pela autoridade sanitdria competente do Estado, Municipio ou do Distrito
Federal, na forma da regulamentacdo local para concessdo e renovagao.

importacio-sobanuéncia-sanitara- (Revogado pela Resolugao — RDC n? 208, de 5 de
janeiro de 2018)

Subsecao V
Procedimento 5.5. - Produtos para Diagnéstico In Vitro

51. A importacdo de produtos para diagndstico, conforme enquadramento dos
produtos disponivel no sitio eletronico da ANVISA, estard sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela
autoridade sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro.

52. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

een#e;me—d-kspes%e—mﬂegs#aeae—&mra—peﬁmen%e— (Revogado pela Resolugao RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

erufmele—eebl-leuaL (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de jaI’IEII'O de 2018)

d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

ne-gue-couber; (Revogado pela Resolugao — RDC n° 208, de 5 de janeiro de 2018)
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: (Revogado pela

h) Comprovante de esterilidade do produto, emitido pelo fabricante, quando
couber;

i) Declarac¢do do detentor do registro autorizando a importac¢do por terceiro;

2018)

2018)

m@pe#aeae—seb—a-naenera—samta%m— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)

Subsecao VI
Procedimento 5.6. - Produtos Diversos

54. A importacdo dos produtos, na forma desta Secdo, conforme
enguadramento dos produtos disponivel no sitio eletronico da ANVISA, estard sujeita
ao registro de Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a
fiscalizacdo pela autoridade sanitdria antes de seu desembaraco aduaneiro.
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54.1. Sao produtos enquadrados nesta Segao:

~ A A

eu—de—aﬁee#a%es—seme“%ntes—para—%e—h&mane— (Revogado pela Resolugao - RDC n°
208, de 5 de janeiro de 2018)

d) mamadeira, bico de mamadeira, chupeta, mordedor;

melumde—aﬁeﬁates—eenieeemades—e—meldes—para—\estuaﬁe— (Revogado pela
Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

7 . N . 4

semelhante,usados,-nres-casos-de-deacdo- (Revogado pela Resolugao — RDC n2 208, de
5 de janeiro de 2018)

55. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il;

eea#e#me—d-rspeste—na%gr&la@ae—samtaﬂa—peﬁmeme— (Revogado pela Resolugao RDC
n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

e|-bra-Fuele—ee!d-lexaL (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)
d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

guando-couber; (Revogado pela Resolu;ao RDC n° 208 de 5 de janeiro de 2018)
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2018)

qu-peptaeae—seb—a-nuenera—san-rta;m— (Revogado pela Resolugao - RDC n° 208, de 5 de
janeiro de 2018)

SECAO X

PROCEDIMENTO 6 - BENS E PRODUTOS QUE CONTEM TECIDOS OU FLUIDOS DE
ANIMAIS RUMINANTES

57. A importacdo de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel
ou produto acabado, de quaisquer classes de produtos, conforme enquadramento dos
produtos disponivel no Portal da ANVISA, estard sujeita ao registro de Licenciamento
de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitaria
antes de seu desembaraco aduaneiro. (Redagao dada pela Resolugao — RDC n2 208, de
5 de janeiro de 2018)

autoridadesanitaria-de-desembarace-aduaneire- (Revogado pela Resolugdo — RDC n?
208, de 5 de janeiro de 2018)
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Em-ba;q-ue—ne—l%xt—e#mr— (Revogado pela Resolugao — RDC ne 208 de 5 de janeiro de
2018)

59. O processo de importacdo devera ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagdao dada pela Resolugdao — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberacdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo II;

een#e;me—dﬁpes%e—na%aeae—sammra—peﬁmeme— (Revogado pela Resolugao RDC
n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

qaande—eeu-bep (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de 5 de janelro de 2018)

d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

&mphﬁeade—de—kﬂpeptaeae— (Revogado pela Resolugao — RDC n° 208, de 5 de janeiro
de 2018)

i) Declaracdo do detentor do registro autorizando a importacdo por terceiro;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ngn n_.n npn 4
7

atestadespeloresponsaveltéenice- (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

mportacdo-sob-anuéncia-sanitdria- (Revogado pela Resolugao — RDC n2 208, de 5 de
janeiro de 2018)

SECAO XI

PROCEDIMENTO 7 - BENS E PRODUTOS SOB INTERVENGAO DECORRENTE DE
CONTEXTO EPIDEMIOLOGICO INTERNACIONAL, EMERGENCIAIS E TEMPORARIAS

62. A importacdo de produtos na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado, assim definidas por ato do Diretor
responsavel pela ANVISA em situacGes de contexto epidemiolégico internacional
emergencial ou temporario, conforme enquadramento dos produtos disponivel no
sitio eletronico da ANVISA, estara sujeita ao registro de Licenciamento de Importacdo
no SISCOMEX e autorizacdo prévia favoravel de embarque, submetendo-se a
fiscalizacdo pela autoridade sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro.
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63. A autorizacdao prévia de embarque dar-se-d4 mediante manifestacdo da
autoridade sanitaria de desembarago aduaneiro.

63.1. Nos casos previstos neste Regulamento ou definido por ato do Diretor
responsavel pela ANVISA, a autorizacdo prévia de embarque dar-se-d mediante
manifestacdo do setor técnico da ANVISA em sua sede, em Brasilia, DF.

64. Caberd a empresa interessada encaminhar a autoridade competente, na
forma dos itens 63 e 63.1 desta Secao, requerimento de autorizacdo de embarque no
exterior, mediante preenchimento de Peticdo de Autorizacdo de Embarque no
Exterior.

65. O processo de importacdo deverda ser instruido com os seguintes
documentos: (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 208, de 5 de janeiro de 2018)

a) Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo II;

N
~

q&anele—eeu-be% (Revogado pela Resolugao RDC n° 208 de5dej janelro de 2018)
d) Fatura Comercial - "Invoice";

e) Conhecimento de Carga Embarcada;

ne-gue-couber; (Revogado pela Resolugdo - C n° 208 de 5 de janeiro de 2018)

g) Informacdes sobre o produto, sua data de fabricacdo, seu respectivo lote e
partida, emitidas pelo fabricante, pessoa juridica importadora, regularizacdao do
produto e da empresa e numero de Licenciamento de Importagdo ou Licenciamento
Simplificado de Importacao;

h) Comprovante de esterilidade do produto ou Laudo de Controle de Qualidade
do lote, emitido pelo fabricante, quando couber;

i) Declaracdo do detentor do registro autorizando a importacao por terceiro;

(Revogado pela Resolug:ao RDC n? 208, de 5 de janelro de 2018)
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atestadospeloresponsavel-téenico-efouresponsavellegal- (Revogado pela Resolugdo
— RDC n? 208, de 5 de janeiro de 2018)

janeiro de 2018)

CAPITULO XL
QUADRO |
FINALIDADES DE IMPORTAGAO
Feiras e Eventos:
EXPOSICAO EM FEIRAS E EVENTOS.
EXPOSICAO COM DEMONSTRACAO EM FEIRAS E EVENTOS.
EXPOSICAO, DEMONTRAGAO E DISTRIBUICAO EM FEIRAS E EVENTOS.

Pesquisa Clinica:
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PESQUISA CLINICA:

PESQUISA CLINICA / ACOMPANHAMENTO E/OU AVALIACAO (Produtos médicos
e produtos para diagndstico in vitro).

PESQUISA CLINICA / COLETA (KIT) DE MATERIAL BIOLOGICO VINCULADO AO
ACOMPANHAMENTO E/OU AVALIACAO.

Doagado Internacional:

DOAGAO INTERNACIONAL EXCLUSIVA DE PECAS DE VESTUARIO USADOS E DE
ARTEFATOS TEXTEIS E SINTETICOS USADOS.

DOAGAO INTERNACIONAL DE PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA -
DIVERSAS.

Loja Franca

LOJA FRANCA, COMERCIO E ARMAZENAGEM;
Controle da qualidade:

TESTE DE CONTROLE DA QUALIDADE;
Aprovacao de Registro de Produto:

APROVACAO DE REGISTRO OU REGULARIZACAO DO PRODUTO PERANTE O
SNVS.

Testes de Equipamentos:
TESTE OPERACIONAL EM EQUIPAMENTOS INDUSTRIAL OU LABORATORIAL.
Teste de biodisponibilidade, bioequivaléncia ou equivaléncia farmacéutica:

TESTE DE BIODISPONIBILIDADE, BIOEQUIVALENCIA OU EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA.

Pesquisa de Mercado:

PESQUISA DE MERCADO.

Avaliacdo de rotulagem ou embalagem:
AVALIACAO DE EMBALAGEM OU ROTULAGEM.
Seguranca e Eficacia:

TESTE PARA VERIFICACAO DE SEGURANCA E EFICACIA EM COSMETICOS,
PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL.
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Diagnéstico laboratorial clinico:

DIAGNOSTICO LABORATORIAL CLINICO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO.

DIAGNOSTICO LABORATORIAL CLINICO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO
VINCULADO A PESQUISA CLINICA EM DESENVOLVIMENTO NO EXTERIOR.

MATERIAL DE REFERENCIA ORIGINARIO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO
DESTINADO A DIAGNOSTICO LABORATORIAL CLINICO.

DESENVOLVIMENTO OU VALIDAGAO DE METODOLOGIA ANALITICA EM
LABORATORIO DE DIAGNOSTICO DE CLINICO DE MATERIAL BIOLOGICO HUMANO.

Pessoa fisica, consumo pessoal:

PESSOA FISICA, USO INDIVIDUAL, NAO CARACTERIZADO COMO COMERCIO E
REVENDA, OU USO EM TERCEIROS.

Pessoa fisica, prestacdo de servicos a terceiros:
PESSOA FISICA PARA PRESTACAO DE SERVICOS A TERCEIROS.
Células e Tecidos humanos:

PELE, TECIDO MUSCULO-ESQUELETICO E VALVAS CARDIACAS PARA FINS
TERAPEUTICOS;

CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOETICAS PARA FINS TERAPEUTICOS;

CELULAS E TECIDOS GERMINATIVOS E PRE-EMBRIOES HUMANOS PARA FINS
TERAPEUTICOS.

CORNEAS HUMANAS PARA FINS TERAPEUTICOS;
Enfermarias, farmacias ou conjunto médico de bordo:

REPOSICAO OU ABASTECIMENTO INICIAL DE ENFERMARIA, FARMACIA OU
CONJUNTO MEDICO DE BORDO DE MEIOS DE TRANSPORTES; BRASILEIROS OU
ESTRANGEIROS SOB AFRETAMENTO OU ARRENDAMENTO.

REPOSICAO OU ABASTECIMENTO INICIAL DE ENFERMARIA, FARMACIA OU
CONJUNTO MEDICO DE BORDO DE MEIOS DE TRANSPORTES ESTRANGEIROS.

Licenciamento de importagao de outra instituicao:

DEFERIMENTO EM LICENCIAMENTO DE IMPORTACAO DE PRODUTO COM
FINALIDADE DE USO CUJO CONTROLE ESTA PREVISTO PARA OUTRA INSTITUICAO
ANUENTE.
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Retorno de Produto Exportado:
RETORNO DE BEM OU PRODUTO SOB VIGILANCIA SANITARIA EXPORTADO.

RETORNO AO PAIS, DE BEM OU PRODUTO SOB VIGILANCIA SANITARIA
EXPORTADO PARA REPAROS, CONSERTOS OU RESTAURAGAO NO EXTERIOR.

Retorno para o Exterior de Produto Importado:

RECHACO OU RETORNO PARA O EXTERIOR DE BEM OU PRODUTO COM
SUSPEITA DE IRREGULARIDADE SANITARIA OU COM IRREGULARIDADE CONFIRMADA
LABORATORIALMENTE.

IndUstria ou comércio:

FISCALIZACAO E LIBERACAO SANITARIA DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO
PARA FINS DE INDUSTRIA OU COMERCIO.

Desinterdicdo de produtos:

DESINTERDICAO SANITARIA DE BENS OU PRODUTOS.
Liberagao de Termo de Guarda:

LIBERACAO DE TERMO DE GUARDA E RESPONSABILIADE.
Termo de Inutilizagao:

EMISSAO DE TERMO DE INUTILIZACAO DE PRODUTOS SOB VIGILANCIA
SANITARIA.

Padrdao ou Material de Referéncia:

PADRAO OU MATERIAL DE REFERENCIA PARA CONTROLE QUALITATIVO DE
MATERIAS-PRIMAS OU PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA.

Programas de saude publica:

USO EXCLUSIVO EM PROGRAMAS DE SAUDE PUBLICA - AQUISICAO POR
ORGANISMO MULTILATERAL INTERNACIONAL.

USO EXCLUSIVO EM PROGRAMAS DE SAUDE PUBLICA - AQUISICAO PELO
MINISTERIO DA SAUDE OU SUAS ENTIDADES VINCULADAS.

QUADRO 2
NATUREZA DO BEM OU PRODUTO

PRODUTO ACABADO.
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PRODUTO A GRANEL DESPROVIDO DE EMBALAGEM PRIMARIA.
PRODUTO A GRANEL COM EMBALAGEM PRIMARIA.

PRODUTO SEMI-ELABORADO.

MATERIA-PRIMA OU INSUMO.

PADRAO DE REFERENCIA

(*) Republicada por ter saido no DOU n® 216, de 6-11-2008, Se¢do 1, Pdg. 36,
com incorregdo no original.
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