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

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 172, DE 8 DE SETEMBRO DE 2017

(Publicada no DOU n2 175, de 12 de setembro de 2017)

DispOe sobre os procedimentos para a importagao e
a exportacdo de bens e produtos destinados a
pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa
envolvendo seres humanos, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, 1ll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 05 de setembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO | — DAS DEFINIGCOES

Art. 12 Para efeitos desta Resolugao, considera-se:

| - Autorizacdo de Exportacdo (AEX): documento expedido pela Anvisa que autoriza a
exportacdo de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas
da lista E ou plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, da Portaria
SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des, bem como dos medicamentos
gue as contenham;

Il - Autorizacdo de Importacdo (Al): documento expedido pela Anvisa que autoriza a
importacdo de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4 e de plantas
da lista E ou plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, da Portaria
SVS/MS n® 344, de 1998, e suas atualizagdes, bem como dos medicamentos que as
contenham;

Il - Autorizacdo Especial Simplificada (AEP) - Autorizacdo concedida pela Anvisa aos
estabelecimentos de ensino e pesquisa para adquirir e utilizar as substancias constantes das
listas da Portaria SVS/MS n2 344/98 e de suas atualizages;
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IV - Conhecimento de Embarque: documento emitido na data de embarque do bem
ou produto, pelo transportador ou consolidador, constitutivo do contrato de transporte
internacional e prova da disposi¢cdo 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);

V- Credenciamento: é o ato pelo qual o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq) autoriza o cientista, pesquisador ou instituicdo cientifica,
tecnoldgica e de inovacdo a importar ao amparo da Lei n2 8.010, de 29 de marco de 1990;

VI - Declaragdo Simplificada de Importacdao (DSl): é o procedimento simplificado de
importacdo, feito através de formulario préprio da Receita Federal do Brasil, para a entrada
e permanéncia regular do produto no Brasil;

VIl - Exportacdo: remessa, para outros paises, de material destinado a pesquisa
cientifica e ou tecnoldgica;

VIl - Importacdo Intermediada: importacdo por pessoa juridica que promove, em seu
nome, operacdo de comércio exterior de importacdo de bens e produtos sob vigilancia
sanitdria adquiridos com finalidade de fornecimento para uso exclusivo em pesquisa
cientifica e ou tecnolégica;

IX - Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagdo: érgdo ou entidade da
administracdo publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins
lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua
em sua missdo institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa bdsica ou
aplicada de carater cientifico ou tecnolégico ou o desenvolvimento de novos produtos,
Servigos ou processos;

X - Licenciamento de Importacdo (LI): requerimento por via eletronica junto ao
SISCOMEX (Moddulo Importacdo), pelo importador ou seu representante legal, para
procedimentos de verificacdo de atendimento de exigéncias para importacdo de bens e
produtos sob vigilancia sanitaria;

XI - NOVOEX: médulo do SISCOMEX destinado a exportacao;

XII - Pesquisa Cientifica ou Tecnoldgica: pesquisa cujos resultados sdo aplicados no
setor de saude e voltados, em ultima instancia, para melhoria da saude de individuos e
grupos populacionais;

XIIl - Pesquisa cientifica ou tecnoldgica envolvendo seres humanos: pesquisa que,
individual ou coletivamente, tem interacdo com o ser humano, de forma direta, sem fins de
registro do produto sob pesquisa;
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XIV - Pesquisador: pessoa fisica vinculada obrigatoriamente a uma instituicdo
cientifica e ou tecnolégica, responsavel pela coordenacdo e realizacdo da pesquisa bdsica ou
aplicada, de carater cientifico ou tecnolégico;

XV - Registro de Exportacdo (RE): é o conjunto de informacdes de natureza comercial,
financeira, cambial e fiscal que caracteriza a operacdo de exportacdo de uma mercadoria e
define o seu enquadramento;

XVI - Remessa Expressa: documento ou encomenda internacional transportados por
via aérea, por empresa de courier, que requer rapidez no translado e recebimento imediato
por parte do destinatdrio;

XVIl - Remessa Postal Internacional: bens e produtos sob vigilancia sanitdria
transportados por meio de encomenda internacional pela Empresa Brasileira de Correios e
Telégrafos (ECT);

XVIl - Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX): instrumento
administrativo que integra as atividades de registro, acompanhamento e controle das
operagdes de comércio exterior, mediante fluxo Unico e computadorizado de informagdes; e

XIX - Termo de Responsabilidade: documento firmado pelo importador ou
exportador que declara a destinagcdo Unica e exclusiva para pesquisa cientifica ou
tecnoldgica do material a ser importado ou exportado.

CAPITULO Il - DA IMPORTACAO
Secdo | — Da Importagao para Pesquisa Cientifica ou Tecnoldgica

Art. 22 A importagao de bens e produtos sob vigilancia sanitdria, destinados a
pesquisa cientifica ou tecnoldgica, realizada por pesquisadores ou Instituicdes Cientifica,
Tecnolégica e de Inovacdo devidamente credenciados pelo CNPqg, nos termos da Lei n@
8.010/90 e suas alteracdes, tera o deferimento automatico do licenciamento de importagdo
no SISCOMEX.

Paragrafo Unico. Excluir-se-dao do disposto acima as importacbes de amostras
bioldégicas humanas e de produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria
SVS/MS n@ 344, de 1998, e suas atualizacGes, para as quais se aplicam os procedimentos
estabelecidos nas respectivas Secdes desta Resolugdo.
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Art. 32 A importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria destinados a
pesquisa cientifica ou tecnoldgica, realizada por pesquisadores ou Instituicdes Cientifica,
Tecnolégica e de Inovacdo devidamente credenciados pelo CNPq, dar-se-a pelas
modalidades SISCOMEX, Remessa Expressa e Remessa Postal Internacional.

Art. 42 A importagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria destinados a
pesquisa cientifica ou tecnoldgica, realizada por pesquisadores ou Instituicdes Cientifica,
Tecnolégica e de Inovacdo nado credenciados pelo CNPq, terd deferimento ndo automatico
do licenciamento de importacdo e devera submeter-se a manifestacdo expressa e favoravel
da autoridade sanitaria competente da Anvisa.

§ 12 A importacdo de que trata o caput terd sua analise em até 48 (quarenta e oito)
horas apds a chegada do produto em territdrio nacional e o cumprimento dos requisitos
legais pertinentes.

§ 22 A importacdo de que trata o caput dar-se-a pelas modalidades SISCOMEX,
Remessa Expressa, Remessa Postal Internacional ou DSI ndo eletroénica.

Secao Il - Da Importacao para Pesquisa Cientifica ou Tecnolégica Envolvendo Seres
Humanos

Art. 52 A importagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria destinados a
pesquisa envolvendo seres humanos deverd submeter-se a manifestacdo expressa e
favoravel da autoridade sanitdria competente da Anvisa, previamente ao seu desembaraco,
no territério nacional.

§ 192 A importacdo tera sua andlise em até 48 (quarenta e oito) horas apds a chegada
do produto em territério nacional e o cumprimento dos requisitos legais pertinentes.

§ 22 A importacao realizada por pesquisadores ou Instituicdes Cientifica, Tecnoldgica
e de Inovacdo devidamente credenciados pelo CNPq, cujo regime tributario seja de isencao
junto a Receita Federal, tera deferimento automatico do licenciamento de importagdao no
SISCOMEX.

§ 32 As importacOes de que trata o caput dar-se-do pelas modalidades SISCOMEX e
Remessa Expressa. (Redag¢do dada pela Resolugdao — RDC n2 613, de 9 de margo de 2022)
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§ 49 Fica vedada a importacdo por pessoa fisica de produtos sob vigildncia sanitaria
gue sejam passiveis de regularizacdo perante a Anvisa e que ainda ndo possuam tal
regularizacdo, destinados a pesquisa envolvendo seres humanos.

Art. 62 A importacdo, por pessoa juridica, de bens e produtos que sejam passiveis de
regularizacdo perante a Anvisa e que ainda ndo possuam tal regularizacdo, destinados a
pesquisa envolvendo seres humanos, deverd ser precedida obrigatoriamente de avaliacdo e
aprovacdo da pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e, quando couber, pela
Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

§ 12 O quantitativo de cada produto a ser importado nos termos do caput deve ser
compativel com o estudo aprovado pelo CEP e/ou CONEP. (Incluido pela Resolu¢gdo — RDC
n? 613, de 9 de margo de 2022)

§ 22 As quantidades de cada produto anteriormente importadas, referentes a mesma
pesquisa, devem ser informadas, conforme modelo constante no Anexo I. (Incluido pela
Resolugdo — RDC n2 613, de 9 de margo de 2022)

Art. 72 O disposto nesta secdo ndo se aplica as pesquisas envolvendo seres humanos
cujo objetivo seja o registro ou alteracdo do registro do produto no Brasil, ou pesquisa de
mercado.

Secao lll - Da Importagao de Amostras Biolégicas Humanas
Art. 82 A importacao de amostras bioldgicas humanas destinadas a pesquisa em geral
terd deferimento nao automatico do licenciamento de importacdo e devera submeter-se a
manifestacao expressa e favoravel da autoridade sanitaria competente da Anvisa.
§ 12 A importacdo de que trata o caput terd sua analise em até 48 (quarenta e oito)
horas apds a chegada do produto em territdrio nacional e o cumprimento dos requisitos

legais pertinentes.

§ 22 A importacdo de que trata o caput dar-se-a pelas modalidades SISCOMEX,
Remessa Expressa e Remessa Postal Internacional.
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Secdo IV — Da Importacao de Bens e Produtos Sujeitos ao Controle Especial

Art. 92 A importacdo de substancias, plantas, medicamentos e produtos sujeitos a
controle especial constantes na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas atualizacdes,
destinados a pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos terd
Licenciamento de Importacdo ndo automatico registrado no SISCOMEX.

§ 12 A importacdo de que trata o caput terd sua analise em até 48 (quarenta e oito)
horas apds a chegada do produto em territdrio nacional e o cumprimento dos requisitos
legais pertinentes.

§ 22 A importacdo de que trata o caput requer autorizacdo prévia favoravel de
embarque da Anvisa, submetendo-se, posteriormente, a fiscalizacdo pela autoridade
sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro.

§ 39 Ficarad dispensada de autorizacdo prévia embarque da Anvisa as substancias
constantes nas listas C da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e suas atualizacGes, exceto
substéancias constantes da lista C3.

§ 42 A importacdo de que trata o caput dar-se-a somente por pessoas juridicas e
pelas modalidades SISCOMEX e Remessa Expressa.

§ 52 A importacdo de substancias, plantas, medicamentos e produtos sujeitos a
controle especial constantes na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas atualiza¢Ges, que
sejam passiveis de regularizacdo perante a Anvisa e que ainda ndao possuam tal
regularizacdo, destinados a pesquisa envolvendo seres humanos, devera ser precedida
obrigatoriamente de avaliagdao e aprovacao da pesquisa pelo CEP e, quando couber, pela
CONEP.

Art. 10. Além do disposto nesta Secdo, a importacdo de substancias, plantas,
medicamentos e produtos sujeitos a controle especial deverd atender a todas as exigéncias
da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, suas atualizacdes e demais legislacbes pertinentes.

Se¢do V - Da Importacdo Intermediada
Art. 11. Serd permitida a importacdo de bens e produtos sujeitos ao controle
sanitario para uso em pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres

humanos por pessoa juridica intermedidria do pesquisador ou da Instituicdo Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovacao.
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Art. 12. Para importacdo de produtos passiveis de regularizacdo perante a Anvisa, o
importador intermedidrio deverd estar regularizado, no tocante a Autorizacio de
Funcionamento e a Autorizacdo Especial para a atividade e classe de produto, bem como
deverd apresentar Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta Resolucao,
assinado pelo pesquisador responsavel pela pesquisa e pela Instituicdo Cientifica,
Tecnolégica e de Inovagao.

Pardgrafo Unico. As importacdes realizadas diretamente por pesquisadores ou
Instituicoes Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacgdo estdo dispensadas da exigéncia prevista no
caput.

Se¢ao VI — Dos Procedimentos de Importagao para Licenciamento Ndo Automatico

Art. 13. Para a importagdao por meio do SISCOMEX (LI), devem ser apresentados os
seguintes documentos:

| - Peticao para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria, disponivel no sitio eletrénico da
ANVISA;

Il - Fatura comercial;
lll - Conhecimento de embarque;

IV - Termo de Responsabilidade - Anexo |, exceto para produtos sujeitos a controle
especial constantes na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas atualizag¢des;

V - AEP quando se tratar de produtos sujeitos a controle especial constantes na
Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e em suas atualizacdes;

VI - Al emitida pela Anvisa, quando se tratar de substancias das listas Al, A2, A3, B1,
B2, C3, D1 e, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou plantas que possam originar
substancias sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, suas
atualiza¢des, bem como dos medicamentos que as contenham;

VIl - AEX ou documento similar emitido pela autoridade sanitaria do pais exportador,
quando se tratar de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de
plantas da lista E ou plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, da
Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e suas atualizacdes, bem como dos medicamentos que as
contenham; e

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



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

VIll- Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de pesquisas envolvendo seres
humanos.

Art. 14. Para a importacdo pela modalidade Remessa Expressa, devem ser
apresentados os seguintes documentos:

| - Peticao para fiscalizagdo e liberagdao sanitaria, disponivel no sitio eletrénico da
Anvisa;

Il - Termo de Responsabilidade - Anexo |, exceto para produtos sujeitos a controle
especial constantes na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas atualizagdes;

Il - Guia de Recolhimento da Unido — GRU;

IV - Comprovante de pagamento da Guia de Recolhimento da Unido - GRU, no caso
de importagao, por pessoa juridica, de amostras biolégicas humanas;

V - Fatura comercial;
VI - Conhecimento de embarque;

VIl - Parecer CEP ou CONEP, quando se tratar de pesquisas envolvendo seres
humanos;

VIll- AEP quando se tratar de produtos sujeitos a controle especial constantes na
Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e suas atualizacdes;

IX— Autorizacdo de Importacdo quando se tratar de substancias das listas A1, A2, A3,
B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E ou plantas que possam originar
substancias sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas
atualiza¢Ges, bem como dos medicamentos que as contenham; e

X - AEX ou documento similar emitido pela autoridade sanitdria do pais exportador,
guando se tratar de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de
plantas da lista E ou plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, da
Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, e suas atualizacdes, bem como dos medicamentos que as
contenham.
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Art. 15. Para a importacao pela modalidade Remessa Postal Internacional, devem ser
apresentados os seguintes documentos:

| - Peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitdria, disponivel no sitio eletronico da
Anvisa;

Il - Termo de Responsabilidade - Anexo |;

Il - Fatura comercial; e

humanos- (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 613, de 9 de margo de 2022)

Art. 16. Para a importa¢ao pela modalidade DSI, devem ser apresentados os
seguintes documentos:

| - Peticao para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria, disponivel no sitio eletrénico da
Anvisa;

Il - Termo de Responsabilidade - Anexo |;

Il - Fatura comercial; e

humanos- (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 613, de 9 de margo de 2022)
CAPITULO Il - DA EXPORTACAO

Art. 17. A exportagao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados a
pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos dar-se-a pelas
modalidades SISCOMEX-NOVOEX, Remessa Postal Internacional e Remessa Expressa.

Art. 18. A exportacdo das substancias, plantas, medicamentos e produtos sujeitos a
controle especial constantes na Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas atualizagdes,
destinados a pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos dar-
se-a somente pelas modalidades SISCOMEX-NOVOEX e Remessa Expressa.
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Art. 19. Para a exportacao pelas modalidades SISCOMEX-NOVOEX, Remessa Expressa
ou Remessa Postal Internacional devem ser apresentados os seguintes documentos:

I. Peticao para fiscalizagdo e liberagdao sanitaria, disponivel no sitio eletrénico da
Anvisa;

Il. Termo de Responsabilidade - Anexo ll;
Il - Guia de Recolhimento da Unido — GRU;

IV - Comprovante de pagamento da Guia de Recolhimento da Unido - GRU, no caso
de importacdo, por pessoa juridica, de amostras biolégicas humanas;

V — AEX, emitida pela Anvisa, quando se tratar de substancias das listas A1, A2, A3,
B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas da lista E ou plantas que possam originar
substancias sujeitas a controle especial, da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, e suas
atualiza¢des, bem como dos medicamentos que as contenham.

CAPITULO IV — DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 20. N3o serdo permitidas a importacdo e a exportacao de material sob vigilancia
sanitdria destinado a pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres
humanos pelas modalidades bagagem acompanhada e desacompanhada.

Art. 21. Constituir-se-do exigéncias sanitdrias obrigatdrias para deferimento e
liberacdo sanitdria de material para a pesquisa cientifica ou tecnoldgica ou para a pesquisa
envolvendo seres humanos o atendimento quanto aos padrdes de embalagem, transporte e
armazenagem informados pelo seu fabricante ou fornecedor.

Art. 22. Para a importacdo de produtos regularizados no Brasil destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica ou a pesquisa envolvendo seres humanos devera ser apresentada
declaracdo do detentor da regularizacdo autorizando a importacao.

Paragrafo Unico. A autorizacdo deverd ser emitida em nome da pessoa fisica ou
juridica que se apresentar como importador perante a Anvisa.

Art. 23. Quando do encerramento da pesquisa cientifica, o pesquisador ou a

Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo deverd dar destinagdo final aos materiais de
acordo com as disposicdes legais de controle ambiental.
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Pardgrafo Unico. Serd vedada a utilizacdo de equipamentos médicos nao
regularizados na Anvisa em servicos de saude apds o encerramento da pesquisa.

Art. 24. Essa Resolucdo se aplica também a importacdo destinada a pesquisa e analise
laboratorial realizadas por 6rgaos de repressao a drogas na conducdo de suas atividades.

Art. 25. As importacdes destinadas a programas de acesso expandido, uso
compassivo, fornecimento de medicamentos pds-estudo e ensaios clinicos cujo objetivo seja
registro ou alteracdo de registro do produto no Brasil, terdo sua andlise em até 5 (cinco dias)
apos protocolo e o cumprimento dos requisitos legais.

Art. 26. A inobservancia ou descumprimento ao disposto nesta Resolucdo constitui
infracdo de natureza sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades da Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, sem prejuizo das demais san¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 27. Ficam revogados o Capitulo XIX da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n?
81, de 05 de novembro de 2008 e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 01, de 22 de
janeiro de 2008.

Art. 28. Esta Resolucdo entra em vigor 30 (trinta) dias apds a sua publicagdo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

Observagdo: A Resolugdo — RDC n? 613, de 9 de margo de 2022, no art. 29, caput, dispde que
os Termos de Responsabilidade dos anexos | e Il devem ser assinados digitalmente com a
utilizagdo de certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades certificadoras
reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP/Brasil. E, no Pardgrafo
unico do art. 22 dispbe que para orgdos da administragdo publica direta ou indireta, seréo
aceitos documentos assinados por meio do Sistema Eletrénico de Informagdes (SE).
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ANEXO | - TERMO DE RESPONSABILIDADE

IMPORTACAO VINCULADA A PESQUISA CIENTIFICA OU TECNOLOGICA OU PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1 - A pessoa fisica/juridica , CPF/CNPJ
, residente situada no endereco declara
que o(s) produtos(s) abaixo relacionado(s), n2 de LI/Cédigo de rastreamento ,
foi(ram) importado(s), sem fins comerciais ou industriais e destina(m)-se, exclusivamente,
para (pesquisa cientifica ou tecnoldgica ou
pesquisa envolvendo seres humanos ou pesquisa e analise laboratorial realizadas por érgaos
de repressdao a drogas) no territério nacional, na forma do disposto na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 172 de 8 de setembro de 2017.

Item Descrigdo do Produto | Classe do Produto (N2 de lote/série| Quantidade

01

02

2 - Sdo informag0des relacionadas a importacao:
a) Titulo da pesquisa;
b) Nome e endereco completo da instituicdo destinatdria; telefone e e-mail.

Os abaixo-assinados assumem a veracidade das informagdes prestadas e se responsabilizam
plenamente pela qualidade e conservacdo do material importado, garantindo o
cumprimento da legislacdo sanitaria pertinente relacionada a embalagem, transporte e
armazenagem dos materiais, incluindo a seguranga dos profissionais envolvidos durante o
transporte, bem como assumem a responsabilidade sanitaria pelos danos a saude individual
e ou coletiva e ao meio ambiente decorrentes da alteracdo da finalidade de ingresso do
produto no territério nacional.

Pesquisador: Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo:
Nome: Nome:
CPF: CNPJ:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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3 - InformacgGes relacionadas a pesquisa envolvendo seres humanos: (Incluido pela
Resolugdao — RDC n2 613, de 9 de margo de 2022)

a) Quantidade total de produto necessario para realizacdo da pesquisa aprovada pelo CEP
e/ou CONEP: (Incluido pela Resolugdo — RDC n2 613, de 9 de margo de 2022)

b) Importagdes realizadas anteriormente nos termos do art. 62 desta Resolu¢do. (Incluido
pela Resolugdao — RDC n2 613, de 9 de margo de 2022)

(Incluido pela Resolugdao — RDC n2 613, de 9 de margo de 2022)

Modalidade da importagao N2 de Llou Datadodesembarago | Quantidade
(Siscomex, Remessa Expressa) de HAWB da mercadoria Importada

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO Il - TERMO DE RESPONSABILIDADE

EXPORTACAO VINCULADA A PESQUISA CIENTIFICA OU TECNOLOGICA OU PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1 - A pessoa fisica/juridica , CPF/ CNPJ
, residente situada no enderecgo declara

que ofs) produto(s) abaixo relacionado(s) sera(ao) exportado(s), sem fins comerciais ou
industriais e destina(m)-se, exclusivamente, para
(pesquisa  cientifica ou

tecnolégica ou pesquisa envolvendo seres humanos), na forma do disposto na Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 172 de 8 de setembro de 2017.

Item Descrigdo do Produto | Classe do Produto (N2 de lote/série| Quantidade

01

02

2 - Sdo informacg0des relacionadas a exportacao:
a) Nome, endereco completo, pais da instituicdo destinataria;
b) Titulo da pesquisa.

Os abaixo-assinados assumem a veracidade das informagdes prestadas e se responsabilizam
plenamente pela qualidade e conservacdo do material exportado, garantindo o
cumprimento da legislacdo sanitaria pertinente relacionada a embalagem, transporte e
armazenagem dos materiais, incluindo a seguranca dos profissionais envolvidos durante o

transporte.

Pesquisador: Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao:
Nome: Nome:

CPF: CNPJ:

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




