RESOLUCAO - RDC N° 208, DE 5 DE JANEIRO DE 2018

Dispde sobre a simplificagdo de proce-
dimentos para a importagdo de bens e
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe conferem o art. 15, IIl e TV
aliado ao art. 7°, III, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo
da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada
em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo.

Art. 1° Esta Resolugdo altera as Resolugdes da Diretoria
Colegiada - RDC n°® 46, de 18 de maio de 2000, n® 81, de 5 de
novembro de 2008, n° 58, de 17 de dezembro de 2010, n° 68, de
28 de margo de 2003 e n° 204, de 6 de julho de 2005, visando a
simplificagdo de procedimentos para a importacdo de bens e pro-
dutos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. 2° Alterar o art. 3° da Resolugdo da Diretoria Co-
legiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

"Art. 3° A Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) de
mercadorias sujeitas a tratamento administrativo pela Anvisa serdo
disponibilizadas no Portal da Agéncia na internet.

Paragrafo tnico. O importador devera selecionar o pro-
cedimento administrativo adequado ao tipo de mercadoria, quando
realizar o peticionamento e a instru¢do do processo de importagdo."
(NR)

Art. 3° Incluir no item 1.2 do Capitulo II da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, o subitem 1.2.1 com a
seguinte redagao:

"1.2.1. Na hipotese de requerimento por meio de pe-
ticionamento manual, ¢ obrigatéria a apresentacdo da Guia de
Recolhimento da Unido (GRU), da Secretaria do Tesouro Nacional
e do seu respectivo comprovante de pagamento, conforme disposto
na legislagdo, bem como no instrumento de procuragio do im-
portador, com delega¢do de poderes perante a ANVISA, ao re-
presentante legal responsavel pelo desembarago."

Art. 4° Alterar o item 3.5 da Subsegdo II da Segdo I do
Capitulo IIT da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"3.5. Quando se tratar de importagdo de produtos sob
vigilancia sanitaria passiveis de regularizagdo perante a Anvisa, o
importador devera registrar no campo apropriado da peticdo para
fiscalizacdo e liberagdo sanitaria, eletronica ou manual, o nimero
da regularizagdo do produto, bem como o numero do lote, ou de
partida ou de série ou part number." (NR)

Art. 5° Alterar o item 5 da Subsegdo II, da Se¢do I, do
Capitulo III da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redaco:

"5. A importagdo de bens e produtos, quando sujeita a
licenciamento nao automatico-LI - SISCOMEX, disposta em No-
menclatura Comum do MERCOSUL (NCM), devera atender aos
procedimentos administrativos e exigéncias documentais integrantes
deste Regulamento." (NR)

Art. 6° Alterar o item 7 do Capitulo VII da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

"7. A importagdo terceirizada dar-se-a mediante a anuéncia
da autoridade sanitaria, face a apresentagdo, a cada importagdo, da
seguinte documentagao:

a) Peti¢do para Fiscalizagdo e Liberagdo sanitaria de que
trata o subitem 1.2 do Capitulo II desta Resolugdo;

b) declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo
do produto junto a ANVISA, autorizando a importacdo, e devera
obrigatoriamente:

i) estar vinculada a 1 (uma) tUnica e exclusiva pessoa
juridica, ficando vedado o repasse dessa autorizagdo;

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

iii) ser subscrita pelo seu responsavel legal ou repre-
sentante legal, e pelo seu responsavel técnico; e

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

c) Autorizagdo de Importagdo por intermediagdo prede-
terminada, conforme Capitulo VIIL." (NR)

Art. 7° Alterar o item 1 do Capitulo IX da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte Redacdo:

"1. A importagdo direta por unidade hospitalar ou es-
tabelecimento de assisténcia a saude que preste servico de te-
rapéutica e diagnostico, de produtos pertencentes as classes de
medicamentos, produtos médicos e produtos para diagnostico in
vitro devera ser precedida de registro de Licenciamento de Im-
portagdo no SISCOMEX, conforme Capitulo III, Sec¢do I, Subsegdo
IL." (NR)

Art. 8° Alterar o subitem 1.1 do Capitulo IX da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte Redagao:

1.1 O Licenciamento de Importacdo de que trata este
Capitulo devera ser submetido a autoridade sanitaria, por meio da
Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria de Importagao de
que trata o subitem 1.2. do Capitulo II desta Resolugdo, e deverdo
ser atendidas as seguintes exigéncias:

a) O produto deve estar regularizado perante a ANVISA,
quando da sua chegada no territorio nacional;

b) apresentagdo pela importadora do documento de seu
licenciamento por orgdo de vigilancia sanitaria competente, ou
Alvara Sanitario, junto ao Estado, Distrito Federal ou Municipio;

c) A empresa deve estar regularizada perante a ANVISA,
quanto a Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para ati-
vidade de importar medicamentos submetidos a controle especial,
nos termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998;

d) declaragdo da pessoa juridica detentora da regularizagdo
do produto, junto a ANVISA autorizando a importagdo, devendo:

i) estar vinculada a 1 (uma) Unica e exclusiva pessoa
juridica, ficando vedado o repasse dessa autorizacio;

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

iii) ser subscrita pelo seu responsavel legal ou repre-
sentante legal, e pelo seu responsavel técnico; e

iv) expressar compromisso de observancia e cumprimento
das normas e procedimentos estabelecidos pela legislagdo sanitaria,
bem como de ciéncia das penalidades as quais ficara sujeito, nos
termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977." (NR).

Art. 9° Alterar o subitem 3.1 do Capitulo IX da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

"3.1. A importagdo de que trata este item devera ser
subsidiada por relatério técnico-cientifico contendo justificativa da
necessidade da importacao; evidéncia técnico-cientifica baseada em
compéndios oficiais que comprovem eficacia e seguranga do me-
dicamento; e comprovante de registro do medicamento no pais de
origem ou no pais em que ¢ comercializado. " (NR)

Art. 10 Alterar o Capitulo XV da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a
seguinte redagao:

"ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO -
PRODUTO ACABADO

1. Sera permitida a rotulagem de produtos importados, em
territorio nacional, observada a legislagdo pertinente.

1.1. Sera vedada a entrega ao consumo de produtos im-
portados com identificagdo ou rotulagem em idioma estrangeiro,
exceto as importagdes com fins ndo comerciais de que tratam os
Capitulos IX, X, XII, XIX, XX e XXI desta Resolugdo.

1.2. Os produtos de que trata este item, quando expostos
ou entregues ao consumo, deverdo apresentar-se rotulados conforme
legislagdo sanitaria pertinente a classe do produto.



Aloisio
Retângulo

Aloisio
Retângulo

Aloisio
Retângulo


N°5, segunda-feira, 8 de janeiro de 2018

Diario Oficial da Uniao - Secio

ath g

)"N'O\c

ISSN 1677-7042 51 23

2. A embalagem priméria ou secundaria ou de transporte
devera conter as seguintes informagdes minimas quando de sua
entrada no territorio nacional, conforme classe de produto a qual
pertence:

2.1 Alimentos:

a) Nome comercial em uso no exterior;

b) Nome do fabricante e local de fabricagdo;

¢) Numero do lote; e

d) Data de validade.

2.2 Cosméticos / Perfumes/ Produtos de Higiene:

a) Nome comercial em uso no exterior;

b) Pais de fabricagdo; e

¢) nimero ou codigo do lote.

2.3 Saneantes:

a) Nome comercial em uso no exterior;

b) Nome do fabricante e local de fabricagdo;

¢) Numero do lote; e

d) Data de validade.

2.4 Produtos para Saude:

a) Nome comercial em uso no exterior;

b) Nome do fabricante e local de fabricagdo;

¢) Numero ou cddigo do lote ou part number;

d) Data de fabricacdo; e

e) Data de validade.

2.5 Produtos para diagndstico in vitro:

a) Nome comercial em uso no exterior;

b) Nome do fabricante e local de fabricagdo;

¢) Numero ou coddigo do lote ou part number;

d) Data de fabricacdo; e

e) Data de validade.

2.6 Medicamentos:

a) Nome comercial;

b) Nome do fabricante e Local de fabricacdo;

¢) namero ou codigo do lote ou partida;

d) data de fabricagdo; e

e) data de validade

3. Para os fins do disposto no item 2 deste Capitulo,
podera ser requerida pela autoridade sanitiria a apresentagdo da
respectiva tradu¢do do rotulo do bem ou produto importado, subs-
crita pelo responsavel técnico e pelo responsavel ou representante
legal da empresa detentora da regularizagdo do produto junto ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

3.1. Nos casos de alimentos, a tradu¢ao do rétulo podera
ser subscrita pelo responsavel ou representante legal da empresa
importadora.

4. No caso da auséncia, no rotulo em idioma estrangeiro
de produto importado pertencente a classe de produtos para diag-
noéstico in vitro, da informagdo de que trata o subitem 2.5, alinea
"d" deste Capitulo, ficara o importador obrigado a apresentar
declaracdo firmada pelo responsavel técnico da empresa impor-
tadora, informando a data de fabricacdo do lote ou partida, para
cada produto importado; ou laudo analitico de controle da qua-
lidade, por lote ou partida, para cada produto importado, constando
informagdo referente a data de fabricagdo.

5. A importagdo de produto com roétulo em idioma por-
tugués em desacordo com o previsto na legislagdo sanitaria podera
resultar em deferimento, com ressalva, do licenciamento de im-
portagdo no SISCOMEX, bem como em saida da area alfandegada
autorizada, mediante sujei¢do do importador a Termo de Guarda e
Responsabilidade.

5.1. A ressalva de que trata o item 5 deste Capitulo devera
ser registrada no campo referente a situagdo da Licenca de Im-
portagio no SISCOMEX com o seguinte texto: "PRODUTO SOB
EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A INDUSTRIALI-
ZACAO, EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CON-
SUMO DAR-SE-A MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA
DA AUTORIDADE SANITARIA". " (NR)

Art. 11 Alterar o Capitulo XVIII da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a
seguinte redagdo:

"PRODUTOS MEDICOS RECONDICIONADOS OU
USADOS E FONTES RADIOATIVAS SELADAS

SECAO 1 N

DAS DISPOSICOES GERAIS

1. A importagdo, por empresas, de bens ou produtos per-
tencentes as classes de produtos médicos, usados e recondicio-
nados, componentes e acessorios, devera atender o disposto em
legislagdo sanitaria pertinente.

SECAO 1II

PRODUTOS MEDICOS RECONDICIONADOS

2. A importagdo de produtos médicos recondicionados dar-
se-a obrigatoriamente por meio do SISCOMEX, e atendera as
formalidades de requerimento e tramita¢do, de acordo com o Pro-
cedimento 4, do Capitulo XXXIX desta Resolucdo e legislagdo
sanitaria pertinente.

3. A importagdo de produtos médicos recondicionados, por
empresa ndo detentora da regularizacdo perante ANVISA, depen-
dera da apresenta¢do de declaragdo da pessoa juridica detentora da
regularizagdo do bem ou produto junto a ANVISA, autorizando a
importagdo, devendo:

a) estar vinculada a uma tUnica e exclusiva pessoa juridica,
ficando vedado o repasse dessa autorizacio;

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

¢) ser subscrita pelo seu responsavel legal ou representante
legal, e pelo seu responsavel técnico;

d) expressar o compromisso de observancia e cumprimento
das normas e procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitaria,
bem como de ciéncia das penalidades as quais ficard sujeito, nos
termos da Lei n. © 6.437, de 20 de agosto de 1977.

SECAO I

PRODUTOS MEDICOS USADOS

4. E vedada a importacdo de produtos médicos usados.

4.1. A autorizagdo para a importagdo, pela empresa de-
tentora do respectivo registro na ANVISA, de produto médico
usado, para fins de recondicionamento no territorio nacional, dar-
se-a a partir de parecer conclusivo e satisfatorio da area técnica
competente da ANVISA em sua sede.

SECAO IV

FONTES RADIOATIVAS SELADAS PARA USO EM
SERVICOS DE SAUDE

5. O importador das fontes radioativas seladas de que trata
este Capitulo, além das exigéncias previstas no Procedimento 4 do
Capitulo XXXIX desta Resolugdo, devera apresentar, no prazo de
60 (sessenta) dias contados do deferimento, pela autoridade sa-
nitaria, do licenciamento de importa¢do, declaragdo, assinada pelo
responsavel legal e pelo responsavel técnico, que contenha as
seguintes informagdes:

a) especificagdes da fonte: radionuclideo, quantidade e
forma;

b) finalidade do uso da fonte;

c) atividade do radionuclideo: valor e data da medi¢do;
e

d) destino da fonte: nome da instituigdo, nimero do CNES,
endereco completo do local onde se encontra instalada.

5.1. A autoridade sanitaria devera lavrar termo legal de
Notificagdo ao importador e/ou disponibilizar no Siscomex in-
formagdes orientando-o para o cumprimento das exigéncias de que
trata o item 5 desta Segdo.

6. Em atendimento ao disposto nesta Sec¢do ficam definidas
as NCMs sujeitas ao controle sanitario de importagdo comple-
mentar:

a) Codigo da NCM: 2844.40.20,

a.1) Descrigdo: Cobalto 60;

b) Coédigo da NCM: 2844.40.90,

b.1) Descri¢do: Outros;

b.2) Descri¢ao do Destaque - NCM: Radio (Ra-226), Césio
(Cs 137), Todo (I- 125), Ouro (Au-198), Estroncio (Sr-90), Iridio
(Ir-192) e demais fontes seladas para uso em servicos de satde;

¢) Coédigo da NCM: 9022.2,

c.1) Descrigao: Aparelhos que utilizem radia¢des alfa, beta
ou gama, mesmo para usos médicos, cirurgicos, odontologicos ou
veterinarios, incluidos os aparelhos de radiofotografia ou radio-
terapia. " (NR)

Art. 12 Alterar o item 1 do Capitulo XX da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

"1. A importa¢@o de padrdo e material de referéncia devera
submeter-se a fiscalizacdo pela autoridade sanitaria, mediante a
apresentagdo de Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria
prevista no Capitulo II, subitem 1.2, instruida por Termo de Res-
ponsabilidade constante do Capitulo XX, desta Resolugdo." (NR)

Art. 13 Alterar o subitem 1.3.1 do Capitulo XX da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passa
a vigorar com a seguinte redagao:

"1.3.1. Excetuam-se do disposto neste subitem as im-
portagdes de bens e produtos que integram os procedimentos 1 e
1A do Capitulo XXXIX." (NR)

Art. 14 Alterar o item 1.4 do Capitulo XX da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

"1.4. O Termo de Responsabilidade, do Capitulo XX-A, de
que trata o presente Capitulo, devera ser apresentado com as-
sinatura do representante legal e do responsavel técnico. " (NR)

Art. 15 Alterar o Capitulo XXI da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a
seguinte redagao:

SECAO 1

DOS MEDICAMENTOS

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 sub-
meter-se a analise e deferimento do Licenciamento de Importagio
pela autoridade sanitaria, mediante apresentagdo de Peticdo para
Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria, instruida por Termo de Res-
ponsabilidade constante do Capitulo XXII, desta Resolugao.

2. A importacdo de amostras de medicamentos ndo re-
gularizados devera atender as exigéncias sanitarias previstas nos
procedimentos 1, 1A, 2, 2A, 2B, 2C, 3, 5.3 e 6, no que couber, do
Capitulo XXXIX desta Resolugao.

2.1. Excetua-se do disposto no item 2 desta Se¢do os
documentos referentes a regularizagdo do medicamento perante a
ANVISA, previstos nos procedimentos do Capitulo XXXIX desta
Resolugao.

3. A importagdo de que trata esta Segdo deverd ser em
quantidade compativel com a finalidade informada.

4. E vedada a importagdo de medicamentos ndo regu-
larizados junto a ANVISA, destinados a pesquisa de mercado.

SECAO Il )

DOS PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

5. A importagdo de amostras de produtos acabados per-
tencentes a classe de produtos para satide ndo regularizados na
ANVISA, destinadas a testes, ensino ou treinamento, devera sub-
meter-se a analise e deferimento do Licenciamento de Importagio

pela autoridade sanitaria, mediante apresentacdo de Peticdo para
Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria, instruida por Termo de Res-
ponsabilidade constante do Capitulo XXII, desta Resolugéo.

5.1. A importagdo do produto estara desobrigada de au-
torizagdo de embarque no exterior.

6. E vedada a comercializagdo das amostras de produtos de
que trata esta Se¢do, bem como a alteracdo da finalidade a que se
destina, informada no procedimento de importagao.

SECAO III

DOS SANEANTES

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 expres-
samente proibidos no territorio nacional, destinados a analise para
fins de registro, teste de controle da qualidade, proficiéncia, de-
senvolvimento de novos produtos ou de equipamentos participantes
do processo fabril ou laboratorial, dar-se-4 mediante a apresentagao
de Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no
Capitulo II, subitem 1.2, instruida por Termo de Responsabilidade
constante do Capitulo XXII desta Resolugdo.

7.1. Inclui-se no disposto no item 7 desta Secdo a im-
portagdo de amostras de matérias-primas, principios ativos in-
tegrantes de formulagdes de saneantes ndo autorizados para con-
sumo humano e em fase de analise técnica para registro perante a
ANVISA, destinadas exclusivamente a realizacdo de ensaios de
controle da qualidade em laboratorio analitico instalado no ter-
ritério nacional.

7.2. Exclui-se do disposto no item 7 desta Se¢do produto
destinado a pesquisa de mercado, o qual serd submetido a parecer
da area técnica competente da ANVISA em sua sede, previamente
ao seu desembarago.

7.3. A importagdo dos produtos de que trata esta Secdo
dar-se-a4 por meio do Siscomex ou de Remessa Expressa.

7.4. A importagdo do produto de que trata esta Secdo
estara desobrigada de autorizagdo de embarque no exterior.

8. E vedada a comercializagdo das amostras de produtos de
que trata esta Se¢do, bem como a alteragdo da finalidade a que se
destina a importagao, informada no procedimento de importagdo.

SECAO 1V |

DOS COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HI-
GIENE PESSOAL

9. O disposto nesta Se¢do abrange a importagdo de amos-
tras de produtos, nas formas de produto acabado ou a granel,
pertencentes a classe de cosméticos, perfumes e produtos de hi-
giene pessoal, ndo regularizados junto a ANVISA, e que nido
estejam expressamente proibidos no territorio nacional, destinadas a
analise laboratorial de controle da qualidade e avaliagdo de em-
balagem e rotulagem; analise para fins de registro; desenvolvimento
de novos produtos e pesquisa de mercado; ou ensaios de seguranga
e eficacia.

9.1 A importagdo de que trata o item 9 desta Secdo devera
submeter-se a fiscalizagdo pela autoridade sanitaria, mediante a
apresentagdo de Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria,
prevista no Capitulo II, subitem 1.2, a qual deverad estar instruida
por Termo de Responsabilidade, constante do Capitulo XXII, desta
Resolugdo.

9.2. A importagdo dos produtos de que trata esta Se¢do
dar-se-a por meio do SISCOMEX ou de Remessa Expressa.

9.3. A importagdo dos produtos de que trata esta Secdo
estara desobrigada de autorizagdo de embarque no exterior.

10. A importagdo de que trata esta Secdo sera facultada a
laboratorio habilitado pela Rede Brasileira de Laboratorios Ana-
liticos em Saude (REBLAS), mediante a apresentagdo de decla-
racdo de autorizagdo da pessoa juridica interessada na realizagdo
dos ensaios e de Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria,
prevista no Capitulo II, subitem 1.2, a qual devera estar instruida
por Termo de Responsabilidade, constante do Capitulo XXII, desta
Resolugao.

10.1. O importador de que trata o item 10 desta Segdo
ficara desobrigado da autoriza¢do de funcionamento para atividade
de importar. |

11. E vedada a comercializagdo das amostras de produtos
de que trata esta Secdo, bem como a alteragdo da finalidade a que
se destina a importa¢do, informada no procedimento de impor-

tagdo. N

SECAO V

DOS ALIMENTOS

12. A importa¢do 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, avaliagdo 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 fiscalizagdo pela au-
toridade sanitaria, mediante a apresentacdo de Peti¢do para Fis-
calizagdo e Liberacdo Sanitaria, prevista no Capitulo II, subitem
1.2, a qual devera estar instruida por Termo de Responsabilidade,
constante do Capitulo XXII desta Resolugdo.

12.1. A importagdo destinada a pesquisa de mercado de-
pendera de parecer favoravel concedido pelo setor técnico com-
petente da ANVISA em sua sede.

12.2. A exigéncia de que trata o subitem 12.1 desta Se¢do
independera da obrigatoriedade de registro do produto.

12.3. A importagdo de produto de que trata esta Segdo dar-
se-a por meio das modalidades de importagdo SISCOMEX ou
Remessa Expressa.

12.4. A importacdo de produto de que trata esta Se¢do
estara desobrigada de autorizagdo de embarque no exterior.

12.5. Nao sera autorizada a importagdo de amostra de
alimento com obrigatoriedade de registro na ANVISA, cuja fi-
nalidade seja pesquisa de mercado.
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13. E vedada a comercializagio das amostras de produtos
de que trata esta Sec¢do, bem como a alteragdo da finalidade a que
se destina a importagdo, informada no procedimento de impor-
tagdo. N

SECAO VI N

DAS DISPOSICOES FINAIS

14. A Peticdo para Fiscalizagdo e Liberacdo Sanitaria de
que tratam as Segdes I, II, Il e IV deste Capitulo devera ser
instruida por documento subscrito pelo responsavel técnico e res-
ponsavel legal da Empresa importadora, no qual deverdo constar as
seguintes informagdes:

a) finalidade da importagao;

b) quantidade total, justificada, para o numero de amostras
importadas;

c) detalhamento da formula qualitativa e quantitativa da
amostra importada, exceto quando se tratar de produtos médicos;
d) especificagdes técnicas da amostra importada;

e) nimeros dos lotes, ou partidas, ¢ nimero de unidades
produzidas por lote;

f) descri¢do dos testes a serem realizados no territorio
nacional, com o resumo do protocolo justificando a quantidade
solicitada, quando couber;

g) descri¢do da metodologia da pesquisa, se for o caso;

h) ocorréncia de residuos resultantes da operacionalizagdo
da finalidade de importagdo proposta, metodologia de tratamento
adequados inativagdo; e

i) nome do responsavel técnico pelo produto importado e
respectivas informagdes referentes ao Cadastro de Pessoa Fisica e
Conselho profissional de seu registro, com identificacdo do niimero
de inscricao. " (NR)

Art. 16 Alterar o Capitulo XXVI da Resolu¢do da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com
a seguinte redagao: ]

"PESQUISA CLINICA

SECAO 1 ;

DO PRODUTO OBIJETO DA PESQUISA CLINICA

1. A importagdo de produtos pertencentes as classes de
medicamentos, produtos médicos ou produtos para diagnéstico in
vitro sob investigacdo, para uso exclusivo em pesquisa clinica,
devera submeter-se a analise e deferimento do Licenciamento de
Importagdo pela autoridade sanitaria, mediante apresentacdo de
Peti¢do para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria, junto ao SIS-
COMEX.

1.1 O importador deve informar na descri¢do do produto o
nimero do Comunicado Especial (CE) ou Comunicado Especial
Especifico (CEE) ou Documento para Importagdo de Produto(s) sob
investigagdo do Dossi¢ de Desenvolvimento Clinico de Medica-
mento (DDCM) ou Dossié de Investigagdo Clinica de Dispositivo
Meédico (DICD), emitido pela area técnica competente da Anvisa
em sua sede.

1.2. Constituem documentos obrigatorios para instru¢do do
processo de importagdo de que trata esta Secdo:

a) Conhecimento de carga embarcada;

b) Fatura comercial; e

c) Nos casos de importagdes realizadas por outros que ndo
o detentor do DDCM ou DICD, documento de delegacdo de
responsabilidades de importagao.

2. E vedada a entrada no territorio nacional de produtos
sob investigacdo ndo previstos no CE, CEE ou Documento para
Importacdo de Produto sob investigacdo do Dossié de Desen-
volvimento Clinico de Medicamento (DDCM) ou Dossié de In-
vestigacao Clinica de Dispositivo Médico (DICD).

3. E vedada a alteragdo de finalidade de importagdo dos
bens e produtos de que trata esta Segdo.

SECAO 11 )

DOS PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO IMPORTADOS PARA O ACOM-
PANHAMENTO OU AVALIACAO DE PESQUISA CLINICA

4. A importag@o de bens e produtos sob vigilancia sanitaria
pertencentes as classes de produtos médicos e produtos para diag-
nodstico in vitro, vinculada ao acompanhamento e a avaliacdo do
desenvolvimento de pesquisa clinica aprovada, dar-se-a2 mediante a
apresentagdo de Petigdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria,
prevista no Capitulo II, subitem 1.2 e o atendimento as indicagdes
de rotulagem, embalagem, transporte e armazenagem.

SECAO 1II )

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

5. A importacdo de kits para coleta de material bioldgico,
vinculada ao acompanhamento e a avaliagdo do desenvolvimento de
pesquisa clinica aprovada, devera submeter-se a fiscalizagdo pela
autoridade sanitaria, mediante a apresentacdo de Petigdo para Fis-
calizagdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no Capitulo II, subitem
1.2, a qual deverd ser instruida por Termo de Responsabilidade,
constante do Capitulo XXVII desta Resolugao.

5.1 O importador deve informar, na descricdo do produto,
o numero do Comunicado Especial (CE) ou Comunicado Especial
Especifico (CEE) ou Documento para Importagdo de Produto(s) sob
investigacdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medica-
mento (DDCM) ou Dossié de Investigagdo Clinica de Dispositivo
Meédico (DICD), emitido pela area técnica competente da Anvisa
em sua sede.

5.2. Sdo documentos obrigatorios para instrugdo do pro-
cesso de importagdo de que trata esta Secdo:

a) Conhecimento de carga embarcada;

b) Fatura comercial; e

c) Nos casos de importagdes realizadas por outros que nido
o detentor do DDCM ou DICD, documento de delegacdo de
responsabilidades de importagao.

5.3. A importagdo de que trata esta Secdo dar-se-4 por
meio do SISCOMEX, Remessa Expressa ou Remessa Postal e
estara desobrigada de autorizagdo de embarque no exterior.

6. E vedada a comercializagdo dos produtos de que trata
esta Secdo, bem como a alteragdo da finalidade a que se destina a
importagdo, informada no procedimento de importagao.

7. Os bens ou produtos de que trata esta Segdo estdo
desobrigados de regularizagdo perante a ANVISA.

SECAO 1V )

DO MATERIAL BIOLOGICO HUMANO VINCULADO
A PESQUISA CLINICA EM DESENVOLVIMENTO NO EX-
TERIOR, DESTINADO A DIAGNOSTICO LABORATORIAL
CLINICO

8. A importagdo de material bioldgico humano, vinculada
ao acompanhamento e avaliagdo do desenvolvimento de pesquisa,
destinada a diagnostico laboratorial clinico, devera submeter-se a
fiscalizagdo pela autoridade sanitaria, mediante a apresenta¢do de
Peticdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitdria, prevista no Ca-
pitulo II, subitem 1.2, a qual devera ser instruida por Termo de
Responsabilidade, constante do Capitulo XXVII desta Resolugio,
acompanhados dos seguintes documentos:

a) Declaragdo do Importador com a informagdo do numero
do Comunicado Especial (CE) ou Comunicado Especial Especifico
(CEE);

b) Conhecimento de carga embarcada; e

¢) Fatura comercial.

8.1. A importagdo de bens e produtos de que trata esta
Secdo dar-se-a por meio do SISCOMEX, Remessa Expressa ou
Remessa Postal.

8.2. A importagdo de bem ou produto de que trata esta
Secdo estd desobrigada de autorizagdo de embarque no exterior.

9. E vedada a comercializagdo dos produtos de que trata
esta Se¢do, bem como a alteragdo da finalidade a que se destina a
importagdo, informada no procedimento de importagado.

10. O deferimento do Licenciamento de Importagdo ou a
liberagao sanitaria do material se dara mediante o cumprimento do
disposto nesta Resolu¢@o, bem como o atendimento as indicagdes
de rotulagem e embalagem, transporte e armazenagem, de acordo
com as informagdes indicadas pelo exportador do material e re-
gulamentadas_por normas nacionais e internacionais de transporte.

SECAO V X

DAS DISPOSICOES FINAIS

11. As importagdes de que trata este Capitulo estardo
sujeitas a inspegdo fisica, a critério da autoridade sanitaria.

12. Nas embalagens secunddrias e externas utilizadas para
a movimentagdo e transporte dos materiais de que trata este Ca-
pitulo deverdo constar:

a) Numero do protocolo clinico da pesquisa a qual o
produto esta submetido;

b) informagdes sobre cuidados para armazenamento, como
temperatura, umidade e luminosidade; e

¢) numero de lote ou codigo de identificagdo ou numero
de série que permitam a rastreabilidade do produto importado.

12.1 Medicamentos importados apenas em embalagem pri-
maria e contendo QR Code ou outro identificador devem con-
templar os requisitos minimos descritos nas alineas a e b, em suas
embalagens externas ou de transporte.

12.2 As informagdes vinculadas ao QR Code ou a outro
identificador devem permitir a completa rastreabilidade do produto
junto ao centro de pesquisa."(NR)

Art. 17 Alterar o Capitulo XXVIII da Resolu¢do da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com
a seguinte redagdo:

"SECAQ 1

DO TRANSITO ADUANEIRO

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), Conheci-
mento-Carta de Porte Internacional - Declaragdo de Transito Adua-
neiro (TIF-DTA), Declaragdo de Transito de Transferéncia (DTT)
ou Declaragdo de Transito de Contéiner (DTC) esta dispensado de
anuéncia ou autorizagdo perante a ANVISA.

2. E vedada a aplicacdo de regime de transito aduaneiro na
importagdo de bens e produtos pertencentes as seguintes classes e
categorias:

a) substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
constantes dos Procedimentos 1 e 1A do Capitulo XXXIX desta
Resolugao;

b) Talidomida e medicamentos a base desse principio
ativo;

¢) células e tecidos humanos para fins terapéuticos; e

d) bens ou produtos sob suspeita de comprometimento do
padrdao de identidade e qualidade, ou em situagcdes emergenciais e
provisorias, por medidas relacionadas ao contexto sanitario e epi-
demiologico internacional.

2.1. Para a situagdo descrita na alinea "d" do item 2 desta
Segdo, a critério da autoridade sanitaria, o bem ou material podera,
a qualquer tempo, ser submetido a fiscalizagdo.

SECAO II  _ .

DA ADMISSAO TEMPORARIA

3. A importagdo de bens ou produtos sob vigilancia sa-
nitaria e sujeitos a licenciamento ndo automatico no SISCOMEX,
em Regime Aduaneiro Especial de Admissdo Temporaria, devera
atender as formalidades de requerimento e tramitagdo, de acordo
com o disposto no Capitulo XXXIX desta Resolugdo.

4. O importador deverd apresentar as seguintes informa-
¢Oes complementares as demais integrantes desta Resolugao:

a) nome do responsavel técnico pelo bem ou produto
durante o periodo de sua permanéncia no territério nacional;

b) quantidade do bem ou produto;

c) prazo de validade ou data de vencimento do bem ou
produto;

d) finalidade da importacdo;

e) prazo de permanéncia do produto no territério nacional,
com indicacdo da data de seu retorno ao exterior; e

f) local de armazenagem ou exposi¢do do produto no prazo
sujeito a Admissdo Temporaria.

4.1. O importador devera apresentar o respectivo com-
provante de exportacdo no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis a
contar da remessa da mercadoria para o exterior.

5. E vedada a nacionalizagdo do bem ou produto admitido
sob o Regime Aduaneiro Especial de Admissdo Temporaria que
ndo atenda a_legislagdo sanitaria vigente.

SECAO III

ENTREPOSTO ADUANEIRO

6. E vedada a aplicagdo de Regime Especial de Entreposto
Aduaneiro a importagdo de bens e produtos pertencentes as se-
guintes classes e categorias:

a) substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
constantes dos Procedimentos 1 e 1-A, do Capitulo XXXIX, desta
Resolugao;

b) células e tecidos humanos para fins terapéuticos;

c) medicamentos a granel, semielaborados ou acabados
pertencentes as categorias de hemoderivados e bioldgicos, e as
matérias-primas que os integram, constantes dos Procedimentos 2,
2-A, 2-B e 2-C, do Capitulo XXXIX desta Resolugao;

d) talidomida e medicamentos a base desse principio ati-
vo.

6.1. Excetuar-se-d0 do disposto a alinea "c¢" do item 7
desta Sec@o, as importagdes destinadas a programas publicos de
saude, vinculadas ao Ministério da Saude e Secretarias Estaduais e
Municipais.

7. A nacionalizacdo do bem ou produto importado sob
permissdo de Regime Especial de Entreposto Aduaneiro devera
submeter-se a fiscalizagdo sanitaria, de acordo com os critérios do
Capitulo XXXIX desta Resolugao.

SECAO 1V

DA ENTREGA FRACIONADA

8. A importagdo de bens ou produtos sob vigilancia sa-
nitaria com entrega fracionada, satisfeitas as condigdes sanitarias,
sujeitar-se-a a deferimento de Licenciamento de Importagdo com
ressalva junto ao SISCOMEX, pela autoridade sanitaria, quando da
chegada da primeira fragdo importada.

8.1. As importa¢des fracionadas de que trata o item 9
desta Segdo deverdo ser comunicadas a autoridade sanitaria com
antecedéncia minima de 12 (doze) horas a contar da data e horario
estimados para sua chegada.

8.2. A comunicacdo em prazo inferior ao indicado no
subitem 9.1 desta Sec@o sujeitara o importador as sangdes sanitarias
cabiveis.

8.3. A ressalva de que trata o item 9 desta Secdo devera
ser registrada no campo referente a situagdo do Licenciamento de
Importagdo no SISCOMEX, com o seguinte texto: "PRODUTO
SOB ENTREGA FRACIONADA. A LIBERACAO A EXPOSI-
CAO OU ENTREGA AO CONSUMO DAS REMESSAS FRA-
CIONADAS INTEGRANTES DESTE LICENCIAMENTO DE IM-
PORTACAO DAR-SE-A MEDIANTE FISCALIZACAO SATIS-
FATORIA DA AUTORIDADE SANITARIA".

9. A importacdo de que trata esta Se¢do deverd ser ins-
truida com declaragdo do importador responsabilizando-se por co-
municar a entrada de cada fracdo do total de bens ou produtos
indicados no Licenciamento de Importagdo, subscrita pelo repre-
sentante legal da empresa.

SECAQ V

CARNE ATA

10. O regime aduaneiro de admissdo temporaria de bens
transportados ao amparo de Carné ATA, previsto no Decreto n°.
7.545, de 02 de agosto de 2011, que promulga a Convengdo de
Istambul, serd aplicado conforme disposto nesta Secao.

11.Poderdo ser submetidos ao regime de que trata esta
Secdo, nos termos estabelecidos nos Anexos B.l1, B.5 ¢ B.6 do
Decreto n°. 7.545, de 02 de agosto de 2011, os seguintes bens e
produtos sob regime de vigilancia sanitaria:

a) Bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sa-
nitaria destinados a exposicdo, feira, congresso ou evento similar;

b) Produtos para saude e produtos para diagnéstico in vitro
destinados a fins educacionais, cientificos ou culturais; e

¢) Bens e produtos sujeitos ao regime de vigilancia sa-
nitaria para fins desportivos, desde que a quantidade seja com-
pativel com o uso pessoal.

12. A fiscalizagdo e liberagdo pela autoridade sanitaria de
bens transportados ao amparo do Decreto n°. 7.545, de 02 de
agosto de 2011 serdo efetuadas com base exclusivamente no que
constitui o Carné ATA.

a) O Carné ATA devera ser apresentado pelo importador
ou seu representante a autoridade sanitaria no local de desem-
barago;

b) A verificagdo fisica da mercadoria somente sera rea-
lizada quando a autoridade sanitdria entender que esse proce-
dimento é necessario;

¢) verificado o cumprimento das condigdes sanitarias para
a concessdo do regime, a autoridade sanitaria efetuara a aposicao
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 beneficiario.

13. Podera submeter-se também ao regime do Carné ATA
o ingresso no territério nacional de equipamentos médicos nao
regularizados na ANVISA, destinados a exposi¢do em feiras, con-
gressos ou evento similar.
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13.1 O equipamento médico de que trata este item, durante
a sua permanéncia no territorio nacional, devera estar sob a as-
sisténcia de profissional responsavel técnico, e a formagdo pro-
fissional do responsavel técnico deve atender as exigéncias cons-
tantes na legislacdo sanitaria vigente pertinente.

14. Considera-se beneficiario do regime a pessoa fisica ou
juridica que conste no Carné ATA como titular.

15. O beneficiario podera trazer ao pais apenas parte dos
bens descritos na Lista Geral constante no Carné ATA.

16. A manifestacdo da autoridade sanitaria produzira efei-
tos sobre a totalidade dos bens de interesse sanitdrio descritos na
Lista Geral do Carné ATA.

17. Nao poderdo ser admitidos ou mantidos no regime de
que trata esta Secdo bens que, durante sua permanéncia no pais:

a) estejam sujeitos a sofrer ou sofram qualquer alteragdo,
com excecdo da depreciagdo normal resultante de sua utilizagdo;
ou

b) estejam sujeitos a ser consumidos.

18. E vedada a importagdo de materiais profissionais, com
finalidade sujeita a vigilancia sanitaria, sob o regime desta Se-
¢do. N

SECAO VI

LOJA FRANCA

19. A importagdo para exposi¢do a venda ou entrega ao
consumo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria em Lojas
Francas, deve obedecer as exigéncias sanitarias pertinentes, in-
cluindo:

a) Condigdes de uso e consumo descritas pelo fabrican-
te;

b) Prazo de validade, se existente na embalagem; e

¢) Armazenagem em ambiente adequado, de modo a ga-
rantir ¢ manter seu padrdo de identidade e qualidade.

20.0s produtos em exposi¢do em Lojas Francas ndo pos-
suem obrigatoriedade de regularizagdo formal junto ao SNVS.

21. O bem ou produto exposto a venda ou entregue ao
consumo em Loja Franca podera sujeitar-se a analise fiscal ou de
controle, na forma desta Resolug@o.

22. Sera obrigatorio 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 identificacdo do comprador, pelo prazo de 5
(cinco) anos a contar da data de sua entrega a venda ou sua
exposi¢do ao consumo. " (NR)

Art. 18 Alterar o item 6 da Se¢do II do Capitulo XXX da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa
a vigorar com a seguinte redagdo:

"6. A importagdo de produtos pertencentes as classes de
produtos de higiene pessoal, saneantes ou alimentos, destinados ao
consumo ou a prestagdo 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 apresentagdo de Petigdo para Fiscalizagdo e
Liberagdo Sanitaria prevista no subitem 1.2 do Capitulo II desta
Resolugdo. " (NR)

Art. 19 Alterar o item 10 da Seg@o IV do Capitulo XXX
da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que
passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"10. A importagdo de produtos pertencentes as classes de
medicamentos, produtos médicos e produtos para diagnostico in
vitro, para abastecimento e reposi¢do de veiculo terrestre integrante
de frota de empresa estrangeira que opere transporte coletivo
internacional de passageiros, ou de embarcagdo ou aeronave de
bandeira estrangeira, devera submeter-se a fiscalizagdo da AN-
VISA, mediante a apresentagdo de Peticdo para Fiscalizagdo e
Liberagdo Sanitaria prevista no subitem 1.2. do Capitulo II desta
Resolugdo. " (NR)

Art.20 Alterar o Capitulo XXXII da Resolugdo da Di-
retoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passa a vigorar com
a seguinte redagao:

"BENS OU PRODUTOS EXPORTADOS PRODUZIDOS
NO TERRITORIO NACIONAL E RETORNADOS

1. O bem ou produto sob vigilancia sanitaria exportado
que, por quaisquer motivos, seja retornado ao territorio nacional
devera ter o registro de Licenciamento de Importagdo junto ao
SISCOMEX - Moddulo Importagdo, ficando desobrigado de au-
torizagdo de embarque no exterior.

1.1. Inclui-se no item 1 deste Capitulo a importagdo de
amostras representativas do bem ou produto exportado, sob re-
chago, para fins de controle de qualidade no territério nacional.

2. O importador devera apresentar a autoridade sanitaria as
informagdes referentes ao retorno e a destinagdo do bem ou pro-
duto, bem como o Laudo Analitico de Controle da Qualidade
realizado no exterior, se couber.

3. A autoridade sanitdria pronunciar-se-4 quanto ao de-
ferimento do Licenciamento de Importagdo, deferimento com Ter-
mo de Guarda e Responsabilidade ou emissao dos termos legais de
apreensdo ou interdigdo, conforme o caso, para fins de analise
fiscal ou de controle.

3.1 A autoridade sanitaria podera realizar coleta de amos-
tra e envia-la para laboratorios oficiais ou credenciados.

3.1.1. Na impossibilidade de realizagdo da analise fiscal ou
de controle em laboratorios oficiais, sera facultada a realizagdo de
ensaios analiticos de controle da qualidade em laboratdrio proprio
do fabricante ou por estes terceirizado, observada a legislagdo
sanitaria pertinente, desde que justificado e autorizado pelo setor
técnico competente da ANVISA em sua sede.

3.2. O deferimento com Termo de Guarda e¢ Respon-
sabilidade devera ser registrado no Siscomex com o seguinte texto:
"PRODUTO EXPORTADO COM RETORNO AO TERRITORIO
NACIONAL, SOB GUARDA E RESPONSABILIDADE DO IM-

PORTADOR. A LIBERACAO A EXPOSICAO OU ENTREGA
AO CONSUMO DAR-SE-A MEDIANTE APRESENTACAO DE
LAUDO, LABORATORIAL DO PRODUTO CONCLUSIVO E SA-
TISFATORIO ".

4. Quando determinada analise laboratorial pela autoridade
sanitaria, em caso de laudo insatisfatorio, deverdo ser apresentados
o mapa de distribui¢do nacional e internacional do lote analisado e
comprovagdo de retorno da totalidade exportada.

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. " (NR)

Art.21 Alterar o Capitulo XXXIV da Resolugdo da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com
a seguinte redagdo:

"RETORNO DE BEM OU PRODUTO EXPORTADO PA-
RA FINS DE PRESTACAO DE SERVICO OU CONSERTO OU
REPARO OU RESTAURACAO NO EXTERIOR

1. A solicitagdo de liberagdo de importagdo referente ao
retorno dos bens e produtos de que trata este Capitulo dar-se-a
através da apresentagdo da Petigdo para Fiscalizacdo e Liberagao
Sanitaria prevista no Capitulo II, subitem 1.2, instruida com os
seguintes documentos:

a) nota fiscal de compra ou declaragdo de propriedade do
bem ou produto, em que estejam descritas suas especificagdes
técnicas, como nome comercial, marca, modelo e fabricante, as-
sinada pelo responsavel, pessoa fisica ou juridica, sendo nesse
ultimo caso, por seu representante legal; e

b) Declaragdo de exportacdo ou documento aduaneiro equi-
valente que comprove a saida do bem ou produto.

2. A importacdo de que trata este Capitulo estard de-
sobrigada de autorizagdo de embarque no exterior." (NR)

Art.22 Alterar o item 2 do Capitulo XXXVII da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

"2. A importagdo com finalidade declarada pelo impor-
tador, ndo sujeita a intervengdo sanitaria da ANVISA, cuja clas-
sificacdo tarifaria - NCM/SH - integre a listagem e os proce-
dimentos previstos no Capitulo XXXIX desta Resolucdo, devera
submeter-se a fiscalizagdo da ANVISA, mediante apresentagdo de
Petigdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no subitem
1.2 do Capitulo II, instruida pelo Termo de Responsabilidade
descrito no Capitulo XXXVIII desta Resolugao.

2.1. O Termo de Responsabilidade de que trata o item 2
deste Capitulo serd subscrito pelo responsavel legal e/ou respon-
savel técnico do Importador e devera obrigatoriamente descrever
qual a finalidade e o uso do produto importado.

2.2. Os bens ou produtos nao sujeitos a intervengdo sa-
nitaria da ANVISA de que trata o item 2 deste Capitulo, ndo serdo
consideradas como hipotese de incidéncia para recolhimento, na
importagdo, da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria junto a
ANVISA.

2.3. Substancias constantes nas Listas da Portarias
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, ¢ suas atualizagdes, com
isen¢do de controle prevista nessa mesma Portaria, quando uti-
lizadas exclusivamente para fins industriais legitimos, que nio os
terapéuticos ou medicamentosos, ndo estdo sujeitas a intervencao
sanitaria da ANVISA.

2.4. O deferimento do Licenciamento de Importagdo se
dara apos andlise satisfatoria das informaqées exigidas nesta Re-
solu¢do, com registro, no campo referente a situacdo do licen-
ciamento de importagdo no SISCOMEX, do seguinte texto: "BEM
OU PRODUTO IMPORTADO COM FINALIDADE NAO SU-
JEITA A INTERVENCAO SANITARIA DA ANVISA, CONFOR-
ME TERMO DE RESPONSABILIDADE APRESENTADO PELO
IMPORTADOR". " (NR)

Art. 23 Alterar o titulo da Se¢do I do Capitulo XXXIX da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passa
a vigorar com_a seguinte redagdo:

"SECAO I - PROCEDIMENTO 1 - BENS E PRODUTOS
SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL DE QUE TRATA A
PORTARIA SVS/MS N° 344, DE 1998 E SUAS ATUALIZA-
COES, EM SUAS LISTAS "Al", "A2", "A3", "B1", "B2", "C3" E
"D1" (NR)

Art. 24 Alterar o Capitulo XXXIX da Resolugdo da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, conferindo nova redagio
aos dispositivos item 16 da Secdo III, item 18 da Secdo IV, item
22 da Secao V, item 31 da Segdo VII, item 39 da Segdo IX, item
42 da Se¢do IX, item 45 da Se¢do IX, item 49 da Se¢do IX, item
52 da Se¢do IX, item 55 da Secdo IX, item 59 da Secdo X e item
65 da Segdo XI, que passam a vigorar com a seguinte redagdo:

"O processo de importagdo deverd ser instruido com os
seguintes documentos:" (NR)

Art. 25 Alterar os itens 25 e 26 da Se¢do VI do CA-
PITULO XXXIX da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
81, de 2008, que passam a vigorar com a seguinte redacdo:

"25. A importagdo de produtos bioldgicos obtidos por
procedimentos biotecnologicos, anticorpos monoclonais, medica-
mentos contendo microorganismos vivos, atenuados ou mortos e
probidticos 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
fiscalizagdo pela autoridade sanitaria antes de seu desembarago
aduaneiro.

26. O processo de importagao devera ser instruido com os
seguintes documentos:

a) Petigdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria de que
trata o subitem 1.2. do Capitulo II desta Resolucdo;

b) Fatura Comercial - "Invoice";

¢) Conhecimento de Carga Embarcada;

d) protocolo resumido de produgdo do produto (de acordo
com o protocolo padrio da OMS, caso o produto esteja nele
incluido);

e) certificado de analise do controle de qualidade da ma-
téria-prima (principio ativo), emitido pelo fabricante;

f) certificado de analise do controle de qualidade do pro-
duto acabado, emitido pelo fabricante;

g) certificado de liberagdo do lote do produto, emitido pela
autoridade sanitaria do pais de origem, quando couber; e

h) os seguintes documentos técnicos do hemoderivado uti-
lizado como estabilizante, quando for o caso: declaragdo de origem
do plasma utilizado; certificado de analise do controle de qualidade
do plasma utilizado; e certificado de liberagdo da sorologia do
plasma utilizado. " (NR)

Art. 26 Alterar o titulo da Sec¢do VII do CAPITULO
XXXIX da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

"SECAO VII

PROCEDIMENTO 3 - PRODUTOS SUJEITO A CON-
TROLE ESPECIAL DE QUE TRATA A PORTARIA SVS/MS N°
344 DE 1998 E SUAS ATUALIZACOES, EM SUAS LISTAS
"Cl", "C2" E "C5™ (NR)

Art. 27 Alterar o item 29 da Segdo VII do CAPITULO
XXXIX da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"29. A importagdo de produtos sujeitos ao controle es-
pecial de que trata a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizagdes, na forma de matéria-prima, produto
semielaborado ou produto acabado, estard sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a
fiscalizagdo pela autoridade sanitaria antes de seu desembaraco
aduaneiro." (NR)

Art.28 Alterar o item 33 da Secdo VIII do CAPITULO
XXXIX da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"33. A importacdo de produtos para saude, na forma de
matéria-prima, produto semielaborado, produto a granel ou produto
acabado, estara sujeita ao registro de Licenciamento de Importagao
no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade sa-
nitaria antes de seu desembarago aduaneiro." (NR)

Art.29 Alterar o item 36 da Secdo VIII do CAPITULO
XXXIX da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"36. O processo de importacdo devera ser instruido com os
seguintes documentos:

a) Peti¢do para Fiscalizagdo e Liberacdo Sanitaria de que
trata o subitem 1.2. do Capitulo II desta Resolucao;

b) Fatura Comercial - "Invoice";

c) Conhecimento de Carga Embarcada;

d) Comprovante de esterilidade do produto, para produtos
estéreis; e

e) Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a
importagdo por terceiro." (NR)

Art.30 Alterar o item 57 da Se¢io X do CAPITULO
XXXIX da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, que passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"57. A importagdo de matéria-prima, produto semi-ela-
borado, produto a granel ou produto acabado, de quaisquer classes
de produtos, conforme enquadramento dos produtos disponivel no
Portal da ANVISA, estara sujeita ao registro de Licenciamento de
Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizacdo pela au-
toridade sanitaria antes de seu desembarago aduaneiro."(NR)

Art.31 Alterar o §2° do art. 6° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 204, de 6 de julho de 2005, que passa a
vigorar com a seguinte redagao:

"§2° O prazo de que trata o caput deste artigo sera de 30
(trinta) dias, improrrogaveis, contados a partir da data do registro
da exigéncia nos sistemas informatizados para peti¢cdes relacionadas
a processos de importagdo."(NR)

Art. 32 Alterar o art. 17 da Resolugdo da Diretoria Co-
legiada - RDC n°® 58, de 17 de dezembro de 2010, que passa a
vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 17 E de responsabilidade do detentor do registro ou
importador autorizado a coleta e o envio das amostras ao Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)." (NR)

Art. 33 Alterar o caput e o § 2° do art. 18 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 2010, que passa a vigorar
com a seguinte redagdo:

"Art. 18. Apo6s o desembarago aduaneiro pela autoridade
sanitaria, todos os lotes serdo submetidos a analise de controle de
qualidade quanto a atividade especifica, ensaios quimicos, soro-
logicos e documental.

§ 2° Os medicamentos hemoderivados de uso humano
estdo sujeitos a inspegdo fisica a critério da autoridade sanitaria,
antes do desembarago aduaneiro. " (NR)

Art. 34 Ficam revogados os seguintes dispositivos da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de
2008: item 3.4 da Subse¢do II da Secdo I do Capitulo III; item 5.4
da Secdo IV do Capitulo XVIII; subitens 2.1 e 2.1.1 do Capitulo
XXIV; Capitulo XXIX; item 2, subitens 6.2 e 10.2 do Capitulo
XXX; Capitulo XXXV; item 11, subitens 11.1 e 11.2 do Capitulo
XXXVII

Paragrafo unico. Ficam revogados os seguintes dispositivos
do Capitulo XXXIX da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 81, de 5 de novembro de 2008: item 3, alineas b, ¢, h, 1 do item
4, subitens 4.1, 4.2 e item 5, da Secdo I; alineas b, c, h, j, 1 do
item 10, subitens 10.1, 10.2 e item 11 da Seg¢do II; alineas b, c, f,



Aloisio
Retângulo


a0k Mg

o]

&,
L%

?
FNo

54 ISSN 1677-7042

* 7808

i, j do item 16 da Se¢do III; itens 13, subitens 13.1, 13.2, 13.3 ¢
item 14 da Se¢do III; item 17, alineas b, c, f, i, j, 1 do item 18,
subitens 18.1, 18.2, 18.3 e item 19 da Secdo IV; alineas b, c, f, h,
i do item 22, subitens 22.1, 22.2, 22.3 e item 23 da Se¢do V;
subitens 25.1, 25.2, 25.3, 26.1, 26.2, 26.3 ¢ item 27 da Segdo VI,
item 30, subitem 30.1, alineas b, ¢, d, g, i, j, | do item 31, subitens
31.1, 31.2, 31.3 ¢ item 32 da Secdo VII; item 34, subitem 34.1,
item 35, subitens 35.1, 35.2, 35.3, 36.1, 36.2, 36.3 e item 37 da
Sec¢ao VIII; alineas b, c, f, g, h, I, m do item 39, subitens 39.1,
39.2, 39.3 e item 40 da Subsegdo I da Secdo IX; alineas b, c, f,
g, i e j do item 42, subitens 42.1, 42.2, 42.3 e item 43 da Subsec¢do
II da Secgdo IX; alineas b, c, f, h, j e I do item 45, subitens 45.1,
45.2, 45.3 e item 46 da Subsecdo III da Segdo IX; alineas b, c, f,
g, 1, j do item 49; subitens 49.1, 49.2, 49.3, item 50 da Subsegdo
IV da Se¢ao IX; alineas b, ¢, f, g, j, e | do item 52, subitens 52.1,
52.2, 52.3 e item 53 da Subsecdo V da Se¢do IX; alineas a, b, c,
e, f do subitem 54.1, alineas b, c, f, g, h, i, do item 55, subitens
55.1, 55.2, item 56 da Subsec@o VI da Se¢do IX; item 58, subitens
58.1 e 58.2, alineas b, c, f, g, h, j, | do item 59, subitens 59.1, 59.2
e 59.3, item 60 da Se¢do X; alineas b, c, f, j, | do item 65, sub
itens 65.1, 65.2, 65.3 e item 66 da Segao XI.

Art. 35 Ficam revogados o art. 4° ¢ o Anexo II da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 18 de maio de
2000.

Art. 36 Ficam revogados os arts. 19, 22 e 23 da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 17 de dezembro de
2010.

Art. 37 Ficam revogados o paragrafo unico do art. 1°, o
art. 4°, o art. 5° e o art. 6° da Resolug¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 68, de 28 de margo de 2003.

Art. 38 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.


Aloisio
Retângulo

Aloisio
Retângulo




