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

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 29 DE ABRIL DE 2015
(Publicada no DOU n° 81, de 30 de abril de 2015)

Dispde sobre a fiscalizacdo sanitaria na
importagdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria nas situacdes em que for
decretada calamidade publica, com risco de
desabastecimento para atendimento das
necessidades basicas da populacao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n.°9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, tendo em vista 0s incisos
I11, do art. 2°, 11l e IV, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16
de abril de 2008, e conforme deliberado em reunido realizada em 22 de abril de 2015,
adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugcdo tem por objetivo regulamentar os procedimentos de
fiscalizacdo sanitaria na importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, nas
situacBes em que for decretada calamidade publica, com risco de desabastecimento de
itens imprescindiveis ao atendimento das necessidades basicas da populagéo.

Art. 2° Ficam definidos os critérios excepcionais que serdo adotados quando das
importacBes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria exclusivamente nas situagdes
definidas no artigo anterior.

Art. 3° A excepcionalidade de que trata esta Resolugéo consiste na priorizagéo de
peticdes e simplificacdo de procedimentos de fiscalizacdo previstos na RDC n°81/2008

81° O importador devera apresentar a autoridade sanitaria competente da Anvisa na
Unidade de Despacho correspondente, o pleito de fiscalizacao e liberagdo sanitaria, por
meio de peticdo, em conformidade com o previsto no Regulamento Técnico de
Fiscalizac@o de Bens e Produtos Importados sob Vigilancia Sanitaria;

82° O registro do Licenciamento de Importacdo (LI) devera ser realizado pelo

importador no sistema SISCOMEX- mddulo importagdo - previamente ao pleito da
fiscalizago sanitaria.
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Art. 4° A fiscalizagdo sanitaria de alimentos, cosmeticos, produtos de higiene
pessoal, saneantes, produtos para saude e medicamentos importados com a finalidade
exclusiva de atendimento ao previsto no art. 1° desta Resolugdo, seré realizada mediante
procedimento sumario, que consistira de andlise técnica documental, unicamente.

81° A fiscalizagdo dos medicamentos e produtos para saude terd prioridade com
relagdo as demais classes de produtos.

82° Excetuam-se do tratamento excepcional os medicamentos e substancias sujeitas
ao controle especial de que trata a Portaria n® 344/98 e suas atualiza¢6es, bem como os
produtos bioldgicos, de origem humana, ou néo.

83° Quando observados indicios de irregularidades sanitarias na importacéo, deve-
se incluir, além da analise documental, a inspec&o fisica.

Art. 5° Somente seréo liberados produtos regularizados, bem como importados por
empresas autorizadas perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com
a legislacdo especifica em vigor.

Art. 6° A entrada de produtos rotulados em idioma estrangeiro sera permitida desde
que contenham as informacdes necessarias previstas na legislacdo sanitaria brasileira.

Art. 7° Os produtos de que trata esta Resolucdo somente poderdo ser
comercializados em estabelecimentos regularizados perante as autoridades brasileiras e
situados na regido abrangida pela situacdo de emergéncia decretada pela autoridade
competente.

CAPITULO 11
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 8° A listagem dos produtos que poderdo receber o tratamento excepcional de
que trata o artigo 4° encontra-se no Anexo a esta Resolucao.

81° Os produtos estdo categorizados de acordo com a classe de uso a que pertencem
e com base na Nomenclatura Comum Mercosul (NCM);

82° A listagem de produtos de que trata este artigo poderé ser atualizada, a qualquer
tempo, por inclusé@o ou excluséo de itens, a depender das necessidades populacionais que
se apresentem, ou por medida sanitaria imprescindivel & minimizac&o ou eliminagéo de
riscos.

Art. 9° A aplicagdo dos procedimentos descritos nesta Norma perdurardo somente
enguanto permanecer o estado de calamidade publica com risco de desabastecimento.

Art. 10 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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IVO BUCARESKY
ANEXO
LISTAGEM DE ALIMENTOS, SANEANTES, PRODUTOS DE HIGIENE

PESSOAL E COSMETICOS QUE PASSARAO POR PROCEDIMENTO
SUMARIO DA FISCALIZACAO

Classe

Produto

NCM

Alimentos

Café, mesmo torrado ou
descafeinado; cascas e peliculas de
café; sucedaneos do café que
contenham café em qualquer
proporcao

09.01

Cha, mesmo aromatizado

09.02

Mate

0903.00

Farinha de trigo

1101.00.10

Farinha de milho

1102.20.00

Amido de milho

1108.12.00

Fécula de mandioca

1108.14.00

Enchidos e produtos semelhantes, de
carne, de miudezas ou de sangue;
preparacdes alimenticias a base de
tais produtos

1601.00.00

PreparacGes para alimentacdo de
criancas, acondicionadas para venda
a retalho

1901.10

Leite modificado

1901.10.10

Farinha lactea

1901.10.20

Massas alimenticias, mesmo cozidas
ou recheadas (de carne ou de outras
substancias) ou preparadas de outro
modo, tais como espaguete,
macarrdo, aletria, lasanha, nhoque,
ravioli e canelone; cuscuz, mesmo
preparado

19.02

Produtos de padaria, pastelaria ou da
industria de bolachas e biscoitos,
mesmo adicionados de cacau; hdstias,
capsulas vazias para medicamentos,
pastas secas de farinha, amido ou
fécula, em folhas, e produtos
semelhantes

19.05

Produtos horticolas, frutas e outras
partes comestiveis de plantas,

20.01
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preparados ou conservados em
vinagre ou em acido acético

Tomates preparados ou conservados, 20.02
exceto em vinagre ou em &cido

acetico

Outros produtos horticolas 20.04

preparados ou conservados, exceto
em vinagre ou em &cido acético,
congelados, com excecao dos
produtos da posic¢do 20.06

Outros produtos horticolas 20.05
preparados ou conservados, exceto
em vinagre ou em &cido acético, ndo
congelados, com excecao dos
produtos da posicao 20.06

Produtos horticolas, frutas, cascas de 2006.00.00
frutas e outras partes de plantas,
conservados com agucar (passados
por calda, glaceados ou cristalizados)

Doces, geleias, marmelades, purés e 20.07
pastas de frutas, obtidos por
cozimento, com ou sem adi¢éo de
acucar ou de outros edulcorantes

Frutas e outras partes comestiveis de 20.08
plantas, preparadas ou conservadas
de outro modo, com ou sem adicéo
de acucar ou de outros edulcorantes
ou de alcool, ndo especificadas nem
compreendidas em outras posi¢des

PreparacGes para molhos e molhos 21.03
preparados; condimentos e temperos
compostos; farinha de mostarda e
mostarda preparada

PreparacOes para caldos e sopas; 21.04
caldos e sopas preparados;
preparacOes alimenticias compostas,
homogeneizadas

Aguas, incluindo as 4guas minerais, 22.01
naturais ou artificiais, e as aguas
gaseificadas, ndo adicionadas de
acucar ou de outros edulcorantes nem
aromatizadas; gelo e neve

Aguas, incluindo as aguas minerais e 2202.10.00
as aguas gaseificadas, adicionadas de
acucar ou de outros edulcorantes ou
aromatizadas
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Sal de mesa 2501.00.20
Outros (adogante liquido) 3824.90.89
Aguas-de-colonia 3303.00.20
Protetor Solar 3304.99.90
Xampus 3305.10.00
Dentifricios (dentifricios) 3306.10.00
Fios utilizados para limpar os espacos | 3306.20.00
interdentais (fios dentais)
PreparacGes para barbear (antes, 3307.10.00
durante ou apos)
Desodorantes (desodorizantes) 3307.20
corporais e antiperspirantes
Sabdes medicinais 3401.11.10
Outros Produtos de higiene e 3401.19.00
perfumes
De toucador (Sabdes sob outras 3401.20.10
formas)
Produtos e preparacdes organicos 3401.30.00
tensoativos para lavagem da pele, em
forma de liquido ou de creme,
acondicionados para venda a retalho,
mesmo que contenham sabéo
Outros repelentes de insetos para uso 3808.50.29
topico
Outros repelentes de insetos 3808.91.99
Lencos, incluindo os de demaquilar, e | 4818.20.00
Cosméticos toalhas de.méo (umedecidos)
e Produtos Outros artlgos_ de pastas (ouates) — 5601.21.90
de Higiene hastes flexiveis -
Pessoal Escovas de dente, incluindo as 9603.21.00
escovas para dentaduras
Absorventes e tampdes higiénicos, 9619.00.00
cueiros e fraldas para bebés e artigos
higiénicos semelhantes, de qualquer
matéria
Sabdes; produtos e preparacdes 34.01

organicos tensoativos utilizados
como sabéo, em barras, paes, pedacos
ou figuras moldadas, mesmo que
contenham sab&o; produtos e
preparacfes organicos tensoativos
para lavagem da pele, em forma de
liquido ou de creme,
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Preparacdes para lavagem
(detergentes) a base de
nonilfenoletoxilado

3402.90.31

Preparacdes para lavagem
(detergentes) outras

3402.90.39

Preparacdes para lavagem outras
(amaciantes de tecidos,
antiferruginosos, limpa
vidro,alvejantes, removedores)

3403.91.90

Ceras preparadas a base de vaselina e
alcoodis de lanolina (eucerina anidra)

3404.90.21

Pomadas, cremes e preparacoes
semelhantes, para calgcados ou para
Couros

3405.10.00

Inseticidas, rodenticidas, fungicidas e
desinfetantes apresentados em formas
ou embalagens exclusivamente para
uso direto em aplicacdes
domissanitarias

3808.50.10

Inseticidas que contenham
bromometano (brometo de metila) ou
bromoclorometano

3808.91.11

Outros inseticidas para uso
domissanitario

3808.91.9

Inseticidas a base de acefato ou de
Bacillusthuringiensis para uso
domissanitario

3808.91.91

Inseticidas a base de cipermetrinas ou
de permetrina para uso
domissanitario

3808.91.92

Inseticidas a base de dicrotofds para
uso domissanitario

3808.91.93

Inseticidas a base de dissulfoton ou
de endossulfan para uso
domissanitario

3808.91.94

Inseticidas a base de fosfato de
aluminio para uso domissanitario

3808.91.95

Inseticidas a base de diclorvés ou de
triclorfon para uso domissanitario

3808.91.96
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Inseticidas a base de 6leo mineral ou 3808.91.97
de tiometon para uso domissanitario
Inseticidas a base de sulfuramida para | 3808.91.98
uso domissanitario
Outros repelentes de insetos para uso 3808.91.99
domissanitario
Desinfetantes que contenham 3808.94.11
bromometano (brometo de metila) ou
bromoclorometano

Outros desinfetantes para uso 3808.94.19
domissanitario

ANEXO II - LISTAGEM DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAL;JDE QUE
PASSARAO POR PROCEDIMENTO SUMARIO DA FISCALIZACAO

Classe Produto NCM
Acido Acetilsalicilico 2918.
comprimido 100mg 22.11
Albendazol Comprimido 2933.
mastigavel - 400 mg 99.53
Amoxicilina capsula 500mg 2941.
10.20
Amoxicilina p6 para suspensdo 2941.
oral 50mg/ml Frasco 60 ml 10.20
BeclometasonaDipropionato, 2937.
Spray Oral, 250mcg/Dose. 22.90
Benzilpenicilina benzatina p6 2941.
para suspensdo injetavel 10.49
1.200.000 Ul
Benzilpenicilina Procaina + 2941.
Medicam Potéassica suspensdo injetavel 10.43
entos 300.000+100.000 Ul

Captopril comprimido 25 mg 2933.
99.49
Cloreto de sddio solucao 3004.
injetavel 0,9 % (0,154mEg/mL) 90.99

frasco 250mL
Cloreto de sddio solugdo 3004.
injetavel 0,9 % (0,154mEqg/mL) 90.99

frasco 500mL
Cloridrato de metoclopramida 2924.
Comprimido 10 mg 29.52
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Cloridrato de propranolol 2922.
comprimido 40 mg 50.50
Cloridrato de ranitidina 2932.
comprimido 150 mg 19.10
Dexametasona creme 0,1% 2937.
bisnaga ¢/10 g 22.10
Dipirona comprimido de 500mg 2933.
e solucdo oral de 500mg/mL 11.11
Glibenclamida comprimido 5 mg 2935.
00.92

Glicose solucdo injetavel 50 3004.
mg/mL(5%) frasco 500mL 90.99
Hidroclorotiazida comprimido 2935.
25 mg 00.29
Hipoclorito de Sédio solucdo 10 3004.
mg cloro/mL frasco 50mL 90.99
Ibuprofeno comprimido 200mg 2916.
39.20

Metformina comprimido 850mg 2925.
29.90

Metronidazol comprimido 250 2933.
mg 29.12
Paracetamol comprimido 500 mg 2924,
29.13

Paracetamol solugéo oral 200 2924.
mg/ml Frasco 10 ml 29.13
Permetrina lo¢do 5% Frascos 60 2916.
ml 20.14
Prednisona comprimido 5 mg 2937.
21.30

Atadura de crepom 10 cm 3005.
90.90

Atadura de crepom 15 cm 3005.
90.90

Atadura de crepom 30 cm 3005.
90.90

Produtos Cateter de puncdo intravenosa 18 281284
gar,a Cateter de pungéo intravenosa 20 9018.

aude

39.24

Cateter de pungéo intravenosa 22 9018.
39.24

Cateter de puncéo intravenosa 24 9018.
39.24

Cateter de puncéo tipo borboleta 9018.
21 39.91
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Cateter de puncéo tipo borboleta 9018.
23 39.91
Compressa de gaze 7,5x 7,5 3005.

90.90
Equipo para soro Macrogotas 9018.

31.90
Esparadrapo 100 mm x 4,5 m 3005.

10.90
Luva para procedimento 4015.
tamanho grande 11.00
Luva para procedimento 4015.
tamanho médio 11.00
Luva para procedimento 4015.
tamanho pequeno 11.00
Mascara descartavel 100 9020.
unidades 00.10
Seringa descartavel com agulha 9018.
25x7-10 mi 31.19
Seringa descartavel com agulha 9018.
25x7-5ml 31.19
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