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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 207, DE 3 DE JANEIRO DE 2018
(Publicada no DOU n° 4, de 5 de janeiro de 2018)

Dispde sobre a organizacdo das ac¢des de vigilancia
sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal
e Municipios, relativas a  Autorizagdo  de
Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificagdo
de Boas Praticas, Fiscalizagdo, Inspecdo e
Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria - SNVS.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, incisos III e IV, aliado ao art. 7°, inciso 1, da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao 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 Resolug@o da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacio.

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Dispor sobre a organizacdo das ac¢des de vigilancia sanitaria, exercidas pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autorizagdo de Funcionamento,
Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizacdo, Inspecdo e
Normatizagdo, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS.

§ 1° As agdes de competéncia da Unido, previstas nesta Resolugdo, sdo exercidas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

§ 2° Esta Resolugdo adota a Classificagdo do Grau de Risco Sanitario estabelecida
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 153, de 26 de abril de 2017, e suas
atualizacoes.

Art. 2° Sdo premissas para a organizacdo das acdes de vigilancia sanitaria:

I —a gestdo do SNVS deve garantir a articulacdo e integracdao dos entes federados,
no cumprimento das competéncias e atribuicdes definidas na legisla¢do e na execucdo das
responsabilidades definidas nesta Resolugao;

IT — cabe a Unido a coordenacdo nacional do SNVS e aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios a coordenacao dos componentes estadual, distrital e municipal,
no ambito de seus respectivos limites territoriais;

III — a organizacdo das a¢des de vigilancia sanitdria abrangidas por esta Resolucdo,
tem como principio o grau de risco sanitario intrinseco as atividades e aos produtos
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sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como o cumprimento de critérios e requisitos
necessarios a sua execucao;

IV — as agdes de vigilancia sanitaria relacionadas a estabelecimentos, produtos e
servicos de alto risco sanitario devem ser pactuadas entre Estados e Municipios,
observando os critérios definidos nesta Resolu¢do e os requisitos pactuados nas
respectivas Comissoes Intergestores Bipartite — CIB;

V — as agdes de vigilancia sanitdria relacionadas a estabelecimentos, produtos e
servicos de baixo risco sanitario devem ser realizadas pelos municipios;

VI — a implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade € requisito estruturante
para qualificacdo das acdes de vigilancia sanitaria exercidas pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios;

VII — as atividades educativas em vigilancia sanitaria, voltadas a populagdo e ao
setor regulado, constituem acdo de promocdo da saude exercidas no SNVS e
desempenham importante papel na prevengdo sobre os riscos € os danos associados ao
uso de produtos e servicos sujeitos ao controle sanitario; e

VIII — o monitoramento das condi¢des sanitarias de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria constitui acdo estratégica para o controle sanitario e gerenciamento
do risco e deve ser desenvolvida de forma sistematica pelos entes federados.

CAPITULO II
DAS DEFINICOES
Art. 3° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I — autorizacdo de funcionamento: ato legal que permite o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituicdes e Orgdos sujeitos a vigilancia sanitéria,
mediante o cumprimento de requisitos técnicos e administrativos especificos dos marcos
legal e regulatdrio sanitarios;

IT — certificacdo de boas praticas de fabricacdo: processo que objetiva atestar o
cumprimento das boas praticas estabelecidas em normas especificas, demonstrado por
meio de inspecdo sanitdria e outros mecanismos previstos nos marcos legal e regulatorio
sanitarios;

IIT — fiscalizagdo sanitdria: conjunto de agdes para verificagdo do cumprimento das
normas sanitarias de prote¢do da satide e gerenciamento do risco sanitdrio, exercido
mediante o poder de policia administrativo na cadeia de producdo, transporte,
armazenamento, importacdo, distribuicdo e comercializagdo de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV — gerenciamento de risco sanitario: aplicacdo sistémica e continua do conjunto
de procedimentos, condutas e recursos, com vistas a analise qualitativa e quantitativa dos
potenciais eventos adversos que podem afetar a seguranca sanitéria, a saide humana, a
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integridade profissional e o meio ambiente, a fim de identificar, avaliar e propor medidas
sanitarias apropriadas a minimizagao dos riscos;

V — inspecdo sanitdria: conjunto de procedimentos técnicos € administrativos que
visa a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da verificagdo in loco do
cumprimento dos marcos legal e regulatorio sanitarios relacionados as atividades
desenvolvidas e as condi¢des sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos. A
inspecao permite a ado¢do de medidas de orientacdo e corregdo de situacdes que possam
causar danos a saude da populacao;

VI — licenciamento sanitdrio: ato legal que permite o funcionamento de
estabelecimentos, constatada sua conformidade com requisitos legais e regulamentares; e

VII — registro: ato legal que reconhece a adequacao de produtos aos marcos legal e
regulatorio sanitarios. E de ocorréncia prévia a comercializagdo, de forma a avaliar,
minimizar e/ou eliminar eventuais riscos a saude da populagao.

CAPITULO III
DA ORGANIZACAO DA ACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Secao I
Da Autorizacio de Funcionamento
Art. 4° Sdo responsabilidades da Unido:

a) emitir e cancelar a Autorizacao de Funcionamento de Empresas - AFE sujeitas a
vigilancia sanitaria;

b) editar normas ordenadoras, contemplando os critérios, procedimentos, fluxos e
informagdes necessarias;

¢) constituir base de dados acerca da Autorizagdo de Funcionamento de Empresas,
- AFE, disponivel aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, bem como
disponibilizar solugao tecnologica para alimentagao dos dados; e

d) desenvolver atividade de auditoria com vistas a qualidade e controle das acdes
afetas a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas - AFE.

Art. 5° Cabe aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios alimentar, de forma
regular, a base de dados de que trata a alinea ¢ do art. 4° desta Resolug¢do, com
informacdes de sua competéncia.

Secao I1
Do Licenciamento

Art. 6° O Licenciamento dos estabelecimentos que realizam atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria € competéncia dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.
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Art. 7° O Licenciamento dos estabelecimentos que realizam atividades de alto risco
sanitario, sera objeto de pactuacdo entre Estados e Municipios, no ambito das CIB.

Paradgrato 1Unico. A pactuagdo entre Estados e Municipios, quanto a
responsabilidade pelo licenciamento, observara o risco sanitario inerente as atividades, os
requisitos estabelecidos no Capitulo IV desta Resolucdo, bem como os critérios e
procedimentos definidos pelas CIB.

Art. 8° Compete aos Municipios o licenciamento dos estabelecimentos que realizam
atividades de baixo risco sanitario.

Art. 9° Cabe aos Estados monitorar, avaliar o desempenho e cooperar com 0s
Municipios, no cumprimento dos requisitos e critérios estabelecidos para o exercicio das
responsabilidades em vigilancia sanitaria, pactuadas em CIB.

Paragrato unico. O monitoramento e a avaliacdo orientardo a definicdo das
estratégias de cooperagdo, capacitacdo e qualificacio voltadas ao aprimoramento da acdo
de vigilancia sanitaria.

Secao ITI
Do Registro

Art. 10 O Registro dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ¢ competéncia da
Unido, bem como a edi¢do de normas e regramentos desse processo.

Art. 11 Cabe a Unido constituir base de dados com informacdes sobre os produtos
registrados e dispensados de registro, disponivel aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, bem como disponibilizar solu¢do tecnoldgica para alimentagdao dos dados.

Paragrato tinico. Compete aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios
alimentar, de forma regular, as informacdes previstas no caput deste artigo, que estejam
sob sua gestao.

Secao IV
Da Certificag¢iao de Boas Praticas

Art. 12 A emissao e o cancelamento da certificagdo de boas praticas de fabricacao,
distribuicdo e/ou armazenagem siao competéncias da Unido, bem como a edicdo de
normas e regramentos desse processo.

Art. 13 A verificagdo do cumprimento das boas praticas por fabricantes de Insumos
farmacéuticos Ativos - IFA, Medicamentos e Produtos para a Satde de Classe de Risco
IIT e IV € responsabilidade da Unido.

§ 1° Nos casos em que os fabricantes de que trata o caput deste artigo também
realizarem a atividade de distribui¢do ou armazenagem, cabera a Unido verificar o
cumprimento das boas praticas relacionadas a essas atividades nesses estabelecimentos
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§ 2° A Unido podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios as
responsabilidades disposta no caput e no § 1° deste artigo, mediante atendimento dos
seguintes requisitos:

a) possuir Sistema de Gestdo da Qualidade implantado de acordo com o
procedimento operacional padrdo estabelecido no ambito do SNVS;

b) possuir profissionais que realizam inspe¢ao sanitdria com exposi¢do a agao de
inspecao de fabricantes de Medicamentos e de Produtos para Saude Classe de Risco I11 e
IV, conforme o caso;

¢) dispor de mecanismos de designacdo de competéncia administrativa e de poder
de policia aos profissionais que atuam em vigilancia sanitdria para realizar inspecao
sanitaria;

d) ter implementada politica, guia ou norma que apresente o Codigo de
Conduta/Cédigo de Etica da Instituigdo; que detalhe situagdes de conflito de interesse nas
atividades relacionadas ao processo de inspe¢do sanitaria, bem como que possua area
responsavel pela apuragdo de desvios de conduta;

e) ter implementado programa de qualificacdo e capacitagcdo dos profissionais que
realizam inspecdo sanitaria, observando os requerimentos de capacitagdo estabelecidos
no ambito do SNVS;

f) possuir profissionais que realizem inspe¢do sanitaria qualificados, capacitados e
em numero suficiente para a adequada cobertura do parque fabril instalado no territorio;

g) dispor de cadastro atualizado dos profissionais que realizam inspecao sanitaria,
com fluxo de informagdes e banco de dados instituido no ambito do SNVS;

h) ter implementado os procedimentos estabelecidos no SNVS, referentes ao
planejamento e conducdo da inspecdo sanitdria; a classificacdo/categorizacdo dos
estabelecimentos de acordo com o risco sanitario; e relativos a elaboracdo e entrega do
relatorio de inspecao;

1) monitorar os parametros e etapas criticas do processo de fabricacao da empresa;

j) ter implementado procedimentos de verificagdo das atividades de qualificacdo e
validacdo nas inspegdes sanitarias;

k) realizar acompanhamento das acdes corretivas em resposta as observacdes
descritas no relatdrio de inspecao;

1) adotar acOes administrativas cabiveis frente as infragcdes sanitarias identificadas
e instaurar processos administrativos sanitarios, segundo legislacdo sanitaria;

m) realizar agdes de monitoramento da qualidade dos medicamentos e dos produtos
no mercado, com base nas informagdes de pos-mercado; e
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n) possuir gerenciamento e manutencdo segura e controlada da informacao
referente ao processo de inspegao sanitaria.

Art. 14 A verificagdo do cumprimento das boas praticas de fabricacado, distribuicao
e/ou armazenagem dos estabelecimentos que realizam atividades de alto risco, exceto
aquelas constantes no caput do art. 13 serd pactuada entre Estados e Municipios, no
ambito das CIB, observando a responsabilidade dos entes federados pelo licenciamento e
fiscalizacdo desses estabelecimentos.

Secao V
Da Fiscalizacao

Art. 15 A fiscalizagdo ¢ competéncia da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, no exercicio das agdes de vigilancia sanitaria, sendo observados os casos
especificos previstos em Lei.

Art. 16 Os Estados e Municipios pactuardo em CIB a responsabilidade pela
fiscalizacdo de estabelecimentos, produtos, substancias, veiculos destinados a transporte
de produtos e servicos, de alto risco sanitario.

Paragrafo inico. A pactuagdo de que trata o caput deste artigo observara o risco
sanitario inerente as atividades, o cumprimento dos requisitos estabelecidos no Capitulo
IV desta Resolugdo, os critérios e procedimentos definidos pelas CIB e, no caso dos
servigos publicos de satde, a responsabilidade pela gestdo do servigo.

Art. 17 Compete aos Municipios a fiscalizagdo de estabelecimentos, produtos,
substancias, veiculos destinados a transporte de produtos e servigos, de baixo risco
sanitario.

Art. 18 A Unido poderd assessorar, complementar ou suplementar as fiscalizacdes
de competéncia de Estados, Distrito Federal e Municipios.

Art. 19 Os Estados poderdo assessorar, complementar ou suplementar as
fiscaliza¢des de competéncia dos Municipios.

Secao VI
Da Inspecao

Art. 20 A realizacdo das inspecdes que subsidiam acdes de vigilancia sanitaria ¢
responsabilidade de Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme previsto em
Lei e o disposto nesta Resolugao.

§ 1° A realizacdo da inspec¢do seguird procedimento operacional padrdo e critérios
estabelecidos no ambito do SNVS.

§ 2° O relatorio de inspecao ficara disponivel a Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, conforme o caso, cabendo a Unido dispor as condi¢des, procedimentos e
fluxos.
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§ 3° Casos especificos, que demandem ag¢des conjuntas de inspe¢do, serdo
acordados entre os entes do SNVS.

Secao VII
Da Normatizacao
Art. 21 Compete a Unido a edi¢do de normas de vigilancia sanitaria.

Art. 22 Compete aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a edi¢do de
normas de vigilancia sanitaria, em carater suplementar as normas editadas pela Anvisa,
referente as especificidades presentes no territorio.

Pardgrafo tnico. A iniciativa regulatoria de que trata o caput serd informada a
Anvisa, que tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento, para manifestagao
referente a existéncia de regulamentagdo e eventual situa¢dao de conflito normativo.

Art. 23 As iniciativas regulatdrias que tratam da coordenacdo nacional do SNVS
serdo deliberadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa e pactuadas entre as trés esferas de
governo.

Art. 24 A Anvisa promovera a participacao de Estados e Municipios na discussao
de iniciativas regulatorias que impactam a prestagdo de servigos de saude.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS DA PACTUA(;AQ DAS ACOES DE VIGILANCIA
SANITARIA

Art. 25 A pactuacdo das agdes de vigilancia sanitdria observara a classificacao do
grau de risco sanitario para fins de licenciamento e o atendimento de requisitos
cognitivos, estruturantes € operacionais para a qualificacdo da acgdo.

§ 1° Sdo considerados requisitos cognitivos: a formagao profissional, a capacitagdo
tedrica e pratica, bem como a exposi¢do, mediante a¢do de inspecdo, ao objeto de atuagdo.

§ 2° Sdo considerados requisitos estruturantes: a equipe de vigilancia sanitaria, a
adogdo de procedimentos operacionais padrdao estabelecidos no ambito do SNVS, a
designagdo de profissional fiscal sanitario e a auséncia de conflito de interesse.

§ 3° Sdo considerados requisitos operacionais: o acompanhamento das agdes
corretivas, em resposta as exigéncias apontadas pela equipe inspetora e a adogao de acdes
administrativas pertinentes.

Art. 26 A definicdo dos parametros para as a¢des de alto risco sanitario, a serem
instituidos no ambito do SNVS por meio de ato especifico da Anvisa, sera objeto de
construgdo tripartite.
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CAPITULOV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 27 A Anvisa instituird programa de cooperacao e apoio aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios, com vistas ao fortalecimento das acdes de vigilancia sanitaria,
tendo como foco prioritario o Sistema de Gestdo da Qualidade.

Art. 28 A Anvisa dispora, em Instru¢do Normativa, sobre os procedimentos, fluxos,
instrumentos e cronograma relativos a verificagdo do atendimento, pelos Estados, Distrito
Federal e Municipios, ao disposto no § 2° do art. 13 desta Resolugao.

Art. 29 Esta Resolucdo entra em vigor trezentos e sessenta e cinco dias apos a data
de sua publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 208, DE 5 DE JANEIRO DE 2018
(Publicada no DOU n° 5, de 8 de janeiro de 2018)

Dispde sobre a simplificagdo de procedimentos
para a importacdo de bens e produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe conferem o art. 15, IIl e IV 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 12 de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacio.

Art. 1° Esta Resolucdo altera as Resolucdes 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
simplificacdo de procedimentos para a importacao de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Art. 2° Alterar o art. 3° da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008,
que passa a vigorar com a seguinte redacao:

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

Paragrafo unico. O importador devera selecionar o procedimento administrativo
adequado ao tipo de mercadoria, quando realizar o peticionamento e a instrug¢do do
processo de importagdo.” (NR)

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

“1.2.1. Na hipotese de requerimento por meio de peticionamento manual, é
obrigatoria a apresentac¢do da Guia de Recolhimento da Unido (GRU), da Secretaria do
Tesouro Nacional e do seu respectivo comprovante de pagamento, conforme disposto na
legislag¢do, bem como no instrumento de procuragdo do importador, com delegagdo de
poderes perante a ANVISA, ao representante legal responsavel pelo desembarago.”

Art. 4° Alterar o item 3.5 da Subsecdo II da Se¢do I do Capitulo IIT da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

“3.5. Quando se tratar de importacdo de produtos sob vigilancia sanitdria
passiveis de regulariza¢do perante a Anvisa, o importador devera registrar no campo
apropriado da peti¢do para fiscalizagdo e liberagdo sanitaria, eletronica ou manual, o
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numero da regulariza¢do 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 Subsecdo 11, da Sec¢do I, do Capitulo III da Resolugado da
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

“5. A importa¢do de bens e produtos, quando sujeita a licenciamento ndo
automatico-LI - SISCOMEX, disposta em Nomenclatura 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 Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redacao:

“7. A importacdo terceirizada dar-se-a mediante a anuéncia da autoridade
sanitdria, face a apresentagdo, a cada importagdo, da seguinte documentagdo:

a) Peti¢do para Fiscalizagdo e Liberagdo sanitaria de que trata o subitem 1.2 do
Capitulo Il desta Resolugao,

b) declara¢do da pessoa juridica detentora da regulariza¢do do produto junto a
ANVISA, autorizando a importagao, e deverd obrigatoriamente:

i) estar vinculada a 1 (uma) unica e exclusiva pessoa juridica, ficando vedado o
repasse dessa autoriza¢do,

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 representante legal, e pelo seu
responsavel técnico, e

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

¢) Autoriza¢do de Importa¢do por intermediag¢do predeterminada, conforme
Capitulo VIII.” (NR)

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

“l1. A importagdo direta por unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia
a saude que preste servigo de terapéutica e diagnostico, de produtos pertencentes as
classes de medicamentos, produtos médicos e produtos para diagndstico in vitro devera
ser precedida de registro de Licenciamento de Importagdo no SISCOMEX, conforme
Capitulo I1I, Segdo I, Subsegdo I1.”" (NR)

Art. 8° Alterar o subitem 1.1 do Capitulo IX da Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte Redagao:
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1.1 O Licenciamento de Importa¢do de que trata este Capitulo deverd ser
submetido a autoridade sanitaria, por meio da Peti¢ao para Fiscalizagdo e Liberagdo
Sanitdria de Importagdo 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) apresentagao pela importadora do documento de seu licenciamento por orgdo
de vigilancia sanitaria competente, ou Alvara Sanitdrio, junto ao Estado, Distrito
Federal ou Municipio,

c) A empresa deve estar regularizada perante a ANVISA, quanto a Autoriza¢do
Especial de Funcionamento (AE) para atividade 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 autoriza¢do;

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 representante legal, e pelo seu
responsavel técnico, e

iv) expressar compromisso de observancia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legisla¢do 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 redacdo:

“3.1. A importag¢do de que trata este item devera ser subsidiada por relatorio
técnico-cientifico contendo justificativa da necessidade da importagdo, evidéncia
técnico-cientifica baseada em compéndios oficiais que comprovem eficdcia e seguranga
do medicamento,; e comprovante de registro do medicamento no pais de origem ou no
pais em que é comercializado. ” (NR)

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

“ROTULAGEM DE BEM OU PRODUTO IMPORTADO — PRODUTO ACABADO

1. Sera permitida a rotulagem de produtos importados, em territorio nacional,
observada a legislacdo pertinente.
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1.1. Serd vedada a entrega ao consumo de produtos importados com identifica¢do
ou rotulagem em idioma estrangeiro, exceto as importagoes com fins nao comerciais de
que tratam os Capitulos I1X, X, XII, XIX, XX e XXI desta Resolug¢do.

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.

2. A embalagem primaria ou secundaria ou de transporte devera conter as
seguintes informagoes 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 fabricagao, e

¢) numero 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 fabricagado,
¢) Numero ou codigo do lote ou part number;
d) Data de fabricagdo, e

e) Data de validade.
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2.5 Produtos para diagnostico in vitro:

a) Nome comercial em uso no exterior;

b) Nome do fabricante e local de fabricagdo;
¢) Numero ou codigo do lote ou part number;
d) Data de fabricagdo, e

e) Data de validade.

2.6 Medicamentos:

a) Nome comercial,;

b) Nome do fabricante e Local de fabricagdo,
¢) numero 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 sanitaria a apresentagdo da respectiva tradugdo do rotulo do bem ou produto
importado, subscrita 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 traducdo do rotulo poderd 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 diagndstico in vitro, da informagado de que trata o
subitem 2.5, alinea “d” deste Capitulo, ficara o importador obrigado a apresentar
declaragdo firmada pelo responsavel técnico da empresa importadora, informando a
data de fabrica¢do do lote ou partida, para cada produto importado; ou laudo analitico
de controle da qualidade, por lote ou partida, para cada produto importado, constando
informagdo referente a data de fabricagdo.

5. A importagdo de produto com rotulo em idioma portugués em desacordo com o
previsto na legislacdo sanitaria podera resultar em deferimento, com ressalva, do
licenciamento de importagdo no SISCOMEX, bem como em saida da darea 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 situa¢do da Licenga de Importagdo no SISCOMEX com o seguinte texto:
“PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A INDUSTRIALIZACAO,
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EXPOSICAO A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A MEDIANTE
MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE SANITARIA”. ” (NR)

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

“PRODUTOS MEDICOS RECONDICIONADOS OU USADOS E FONTES
RADIOATIVAS SELADAS

SECAO I
DAS DISPOSICOES GERAIS

1. A importagdo, por empresas, de bens ou produtos pertencentes as classes de
produtos médicos, usados e recondicionados, componentes e acessorios, deverd atender
o disposto em legislagdo sanitaria pertinente.

SECAO IT
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 tramitagdo, de
acordo com o Procedimento 4, do Capitulo XXXIX desta Resolugdo e legisla¢ao sanitaria
pertinente.

3. A importagdo de produtos médicos recondicionados, por empresa ndo detentora
da regularizagdo perante ANVISA, dependera da apresentagdo de declaragdo da pessoa
Juridica detentora da regularizacdo do bem ou produto junto a ANVISA, autorizando a
importagdo, devendo:

a) estar vinculada a uma unica e exclusiva pessoa juridica, ficando vedado o
repasse dessa autoriza¢do;

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

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

d) expressar o compromisso de observincia e cumprimento das normas e
procedimentos estabelecidos pela legisla¢do sanitaria, bem como de ciéncia das
penalidades as quais ficara sujeito, nos termos da Lei n. °6.437, de 20 de agosto de 1977.

SECAO 11T
PRODUTOS MEDICOS USADOS

4. E vedada a importacdo de produtos médicos usados.

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



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

4.1. A autoriza¢do para a importagdo, pela empresa detentora 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 Resolugao, devera
apresentar, no prazo de 60 (sessenta) dias contados do deferimento, pela autoridade
sanitaria, do licenciamento de importagdo, declaragdo, assinada pelo responsavel legal
e pelo responsavel técnico, que contenha as seguintes informagoes:

a) especificagoes da fonte: radionuclideo, quantidade e forma;
b) finalidade do uso da fonte,
¢) atividade do radionuclideo: valor e data da medi¢do, e

d) destino da fonte: nome da institui¢do, numero do CNES, endere¢o completo do
local onde se encontra instalada.

5.1. A autoridade sanitaria deverda lavrar termo legal de Notificacdo ao importador
e/ou disponibilizar no Siscomex informag¢oes orientando-o para o cumprimento das
exigéncias de que trata o item 5 desta Se¢do.

6. Em atendimento ao disposto nesta Secdo ficam definidas as NCMs sujeitas ao
controle sanitario de importa¢do complementar:

a) Codigo da NCM: 2844.40.20,
a.l) Descri¢do: Cobalto 60;

b) Codigo da NCM: 2844.40.90),
b.1) Descri¢do: Outros;

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

¢) Codigo da NCM: 9022.2,

c.1) Descrig¢do: Aparelhos que utilizem radiagoes alfa, beta ou gama, mesmo para
usos médicos, cirurgicos, odontologicos ou veterinarios, incluidos os aparelhos de
radiofotografia ou radioterapia. ” (NR)

Art. 12 Alterar o item 1 do Capitulo XX da Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redacado:
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“l. A importagdo de padrdo e material de referéncia devera submeter-se a
fiscalizagdo pela autoridade sanitaria, mediante a apresenta¢do de Peti¢do para
Fiscalizagcdo e Liberagdo Sanitaria prevista no Capitulo II, subitem 1.2, instruida por
Termo de Responsabilidade constante do Capitulo XX, desta Resolugdo.” (NR)

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

“1.3.1. Excetuam-se do disposto neste subitem as importagoes de bens e produtos
que integram os procedimentos 1 e 14 do Capitulo XXXIX.”" (NR)

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

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

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

SECAO 1
DOS MEDICAMENTOS

1. A importag¢do de amostras de produtos acabados, a granel ou matéria-prima,
pertencentes a classe de medicamentos ndo regularizados na ANVISA, destinadas a
testes, devera submeter-se a andlise e deferimento do Licenciamento de Importagdo pela
autoridade sanitaria, mediante apresentagdo de Peti¢do para Fiscaliza¢do e Libera¢do
Sanitaria, instruida por Termo de Responsabilidade constante do Capitulo XXII, desta
Resolucao.

2. A importagdo de amostras de medicamentos nao regularizados deverad atender
as exigéncias sanitarias previstas nos procedimentos 1, 14, 2, 24, 2B, 2C, 3, 5.3 e 6, no
que couber, do Capitulo XXXIX desta Resolugdo.

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

3. A importa¢do de que trata esta Se¢ao devera ser em quantidade compativel com
a finalidade informada.

4. E vedada a importacdo de medicamentos ndo regularizados junto @ ANVISA,
destinados a pesquisa de mercado.

SECAO IT
DOS PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
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5. A importagdo de amostras de produtos acabados pertencentes a classe de
produtos para saude ndo regularizados na ANVISA, destinadas a testes, ensino ou
treinamento, devera submeter-se a andlise e deferimento do Licenciamento de
Importagdo pela autoridade sanitaria, mediante apresenta¢do de Peti¢do para
Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria, instruida por Termo de Responsabilidade constante
do Capitulo XXII, desta Resolugdo.

5.1. A importagdo do produto estara desobrigada de autorizagdo de embarque no
exterior.

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

SECAO 111
DOS SANEANTES

7. A importagdo de amostras de produtos, na forma de produto acabado
pertencentes a classe de saneantes domissanitarios, ndo regularizados junto a ANVISA,
e que ndo estejam expressamente proibidos no territorio nacional, destinados a analise
para fins de registro, teste de controle da qualidade, proficiéncia, desenvolvimento de
novos produtos ou de equipamentos participantes do processo fabril ou laboratorial, dar-
se-a mediante a apresentag¢do de Peticdo para Fiscaliza¢do e Libera¢do 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 Se¢do a importagdo de amostras de
matérias-primas, principios ativos integrantes de formulacoes de saneantes ndo
autorizados para consumo humano e em fase de analise técnica para registro perante a
ANVISA, destinadas exclusivamente a realiza¢do de ensaios de controle da qualidade em
laboratorio analitico instalado no territorio nacional.

7.2. Exclui-se do disposto no item 7 desta Se¢ao 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 Se¢do dar-se-a por meio do
Siscomex ou de Remessa Expressa.

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

8. E vedada a comercializa¢do das amostras de produtos de que trata esta Segdo,
bem como a alterag¢do da finalidade a que se destina a importa¢do, informada no
procedimento de importagao.
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SECAO IV
DOS COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

9. O disposto nesta Se¢do abrange a importa¢do de amostras de produtos, nas
formas de produto acabado ou a granel, pertencentes a classe de cosméticos, perfumes e
produtos de higiene pessoal, ndo regularizados junto a ANVISA, e que ndo estejam
expressamente proibidos no territorio nacional, destinadas a andlise laboratorial de
controle da qualidade e avaliagdo de embalagem 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 Se¢do deverd submeter-se a
fiscalizagdo pela autoridade sanitaria, mediante a apresenta¢do de Peti¢do 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
Resolucao.

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

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

10. A importagdo de que trata esta Segao sera facultada a laboratorio habilitado
pela Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (REBLAS), mediante a
apresenta¢do de declaragao de autorizagdo da pessoa juridica interessada na realiza¢do
dos ensaios e de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no Capitulo
11, subitem 1.2, a qual devera estar instruida por Termo de Responsabilidade, constante
do Capitulo XXII, desta Resolugdo.

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

11. E vedada a comercializa¢do das amostras de produtos de que trata esta Segdo,
bem como a alterag¢do da finalidade a que se destina a importagdo, informada no
procedimento de importagao.

SECAOV
DOS ALIMENTOS

12. A importagdo de amostras de matéria-prima e produto acabado, pertencentes
a classe de alimentos, destinada a andlise para fins de registro, teste de controle da
qualidade, avaliagao 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 fiscaliza¢do pela autoridade sanitaria, mediante a
apresentag¢do de Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no Capitulo
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11, 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 dependera de parecer
favoravel concedido pelo setor técnico competente da ANVISA em sua sede.

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

12.3. A importagdo de produto de que trata esta Se¢do dar-se-da por meio das
modalidades de importagao SISCOMEX ou Remessa Expressa.

12.4. A importagdo de produto de que trata esta Segdo estard desobrigada de
autorizagdo de embarque no exterior.

12.5. Nao sera autorizada a importa¢do de amostra de alimento com
obrigatoriedade de registro na ANVISA, cuja finalidade seja pesquisa de mercado.

13. E vedada a comercializacdo das amostras de produtos de que trata esta Se¢do,
bem como a altera¢do da finalidade a que se destina a importagdo, informada no
procedimento de importagdo.

SECAO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

14. A Peticao para Fiscaliza¢do e Liberag¢do Sanitaria de que tratam as Segoes 1,
11, 111 e 1V deste Capitulo devera ser instruida por documento subscrito pelo responsavel
técnico e responsavel legal da Empresa importadora, no qual deverdo constar as
seguintes informagoes:

a) finalidade da importagao,
b) quantidade total, justificada, para o numero de amostras importadas;

¢) detalhamento da formula qualitativa e quantitativa da amostra importada,
exceto quando se tratar de produtos médicos,

d) especificagoes técnicas da amostra importada;
e) numeros dos lotes, ou partidas, e numero de unidades produzidas por lote;

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

g) descri¢ao 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
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i) nome do responsavel técnico pelo produto importado e respectivas informagoes
referentes ao Cadastro de Pessoa Fisica e Conselho profissional de seu registro, com
identifica¢do do numero de inscri¢do. ” (NR)

Art. 16 Alterar o Capitulo XX VI da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 81,
de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redacao:

“PESQUISA CLINICA
SECAO T
DO PRODUTO OBJETO DA PESQUISA CLINICA

1. A importa¢do de produtos pertencentes as classes de medicamentos, produtos
médicos ou produtos para diagnostico in vitro sob investigagdo, para uso exclusivo em
pesquisa clinica, devera submeter-se a andlise e deferimento do Licenciamento de
Importagdo pela autoridade sanitaria, mediante apresenta¢do de Peticao para
Fiscalizagdo e Liberagao Sanitaria, junto ao SISCOMEX.

1.1 O importador deve informar na descri¢ao do produto o nimero do Comunicado
Especial (CE) ou Comunicado Especial FEspecifico (CEE) ou Documento para
Importagdo de Produto(s) sob investigacdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
Medicamento (DDCM) ou Dossié de Investiga¢do Clinica de Dispositivo Médico
(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 Se¢do:

a) Conhecimento de carga embarcada;
b) Fatura comercial; e

¢) Nos casos de importagoes realizadas por outros que ndo o detentor do DDCM
ou DICD, documento de delega¢do de responsabilidades de importagdo.

2. E vedada a entrada no territério nacional de produtos sob investiga¢do ndo
previstos no CE, CEE ou Documento para Importagao de Produto sob investigac¢do do
Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) ou Dossié de Investigagdo
Clinica de Dispositivo Médico (DICD).

3. E vedada a alteragdo de finalidade de importacdo dos bens e produtos de que
trata esta Seg¢do.

SECAO 11

DOS PRODUTOS MEDICOS E PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
IMPORTADOS PARA O ACOMPANHAMENTO OU AVALIACAO DE PESQUISA
CLINICA
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4. A importagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitdria pertencentes as classes
de produtos médicos e produtos para diagnostico in vitro, vinculada ao acompanhamento
e a avaliagao do desenvolvimento de pesquisa clinica aprovada, dar-se-a mediante a
apresenta¢do de Peti¢ao para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no Capitulo
1I, subitem 1.2 e o atendimento as indicagoes de rotulagem, embalagem, transporte e
armazenagem.

SECAO 111

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

5. A importagdo de kits para coleta de material biologico, vinculada ao
acompanhamento e a avaliagdo do desenvolvimento de pesquisa clinica aprovada,
devera submeter-se a fiscalizag¢do pela autoridade sanitaria, mediante a apresentagdo de
Peti¢cdo para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria, prevista no Capitulo 11, subitem 1.2, a
qual devera ser instruida por Termo de Responsabilidade, constante do Capitulo XXVII
desta Resolucao.

5.1 O importador deve informar, na descricio do produto, o numero do
Comunicado Especial (CE) ou Comunicado Especial Especifico (CEE) ou Documento
para Importagao de Produto(s) sob investigagcdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) ou Dossié de Investiga¢do Clinica de Dispositivo Médico
(DICD), emitido pela area técnica competente da Anvisa em sua sede.

5.2. Sdao documentos obrigatorios para instru¢do do processo de importagdo de
que trata esta Se¢do:

a) Conhecimento de carga embarcada;
b) Fatura comercial; e

¢) Nos casos de importagoes realizadas por outros que ndo o detentor do DDCM
ou DICD, documento de delega¢do de responsabilidades de importagdo.

5.3. A importagdo de que trata esta Seg¢do dar-se-a 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 Se¢do, bem como a
alteragdo da finalidade a que se destina a importa¢do, informada no procedimento de
importacgdo.

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

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

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

a) Declarag¢ao do Importador com a informa¢do 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 Se¢do dar-se-a por meio do
SISCOMEX, Remessa Expressa ou Remessa Postal.

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

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

10. O deferimento do Licenciamento de Importagdo ou a liberagdo sanitaria do
material se dara mediante o cumprimento do disposto nesta Resolu¢do, bem como o
atendimento as indicagoes de rotulagem e embalagem, transporte e armazenagem, de
acordo com as informagoes indicadas pelo exportador do material e regulamentadas por
normas nacionais e internacionais de transporte.

SECAOV
DAS DISPOSICOES FINAIS

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

12. Nas embalagens secundarias e externas utilizadas para a movimenta¢do e
transporte dos materiais de que trata este Capitulo deverdo constar:

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

b) informagoes sobre cuidados para armazenamento, como temperatura, umidade
e luminosidade, e
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¢) 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 primaria e contendo QR
Code ou outro identificador devem contemplar os requisitos minimos descritos nas
alineas a e b, em suas embalagens externas ou de transporte.

12.2 As informagoes 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 Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°
81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte reda¢ao:

“SECAO I
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),
Conhecimento-Carta de Porte Internacional - Declaragdo de Transito Aduaneiro (TIF-

DTA), Declaragdo de Transito de Transferéncia (DTT) ou Declaragao de Transito de
Contéiner (DTC) esta dispensado de anuéncia ou autoriza¢do perante a ANVISA.

2. Evedada a aplicagdo 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 14 do Capitulo XXXIX desta Resolugdo,

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 padrao de identidade e
qualidade, ou em situa¢oes emergenciais e provisorias, por medidas relacionadas ao
contexto sanitario e epidemiologico internacional.

2.1. Para a situacdo descrita na alinea “d” do item 2 desta Secdo, a critério da
autoridade sanitaria, o bem ou material podera, a qualquer tempo, ser submetido a
fiscalizagao.

SECAO 11
DA ADMISSAO TEMPORARIA

3. A importagdo de bens ou produtos sob vigildncia sanitdria e sujeitos a
licenciamento nao automatico no SISCOMEX, em Regime Aduaneiro Especial de
Admissdo Temporaria, deverad atender as formalidades de requerimento e tramitagdo, de
acordo com o disposto no Capitulo XXXIX desta Resolugao.
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4. O importador devera apresentar as seguintes informagoes complementares as
demais integrantes desta Resolugdo:

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

b) quantidade do bem ou produto,
¢) prazo de validade ou data de vencimento do bem ou produto;
d) finalidade da importagdo;

e) prazo de permanéncia do produto no territorio nacional, com indicagdo 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 comprovante de exportagdo 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 legisla¢do sanitaria vigente.

SECAO 1T
ENTREPOSTO ADUANEIRO

6. E vedada a aplicacdo de Regime Especial de Entreposto Aduaneiro a importacdo
de bens e produtos pertencentes as seguintes classes e categorias:

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

b) células e tecidos humanos para fins terapéuticos,

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

d) talidomida e medicamentos a base desse principio ativo.

«“_

6.1. Excetuar-se-do do disposto a alinea “c” do item 7 desta Se¢do, as importagoes
destinadas a programas publicos de saude, vinculadas ao Ministério da Saude e
Secretarias Estaduais e Municipais.

7. A nacionaliza¢do do bem ou produto importado sob permissdo de Regime
Especial de Entreposto Aduaneiro deverd submeter-se a fiscalizag¢do sanitaria, de acordo
com os critérios do Capitulo XXXIX desta Resolugdo.
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SECAO IV
DA ENTREGA FRACIONADA

8. A importa¢do de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria com entrega
fracionada, satisfeitas as condi¢oes 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 importagoes fracionadas de que trata o item 9 desta Seg¢do deverdo ser
comunicadas a autoridade sanitaria com antecedéncia minima de 12 (doze) horas a
contar da data e hordrio estimados para sua chegada.

8.2. A comunicag¢do em prazo inferior ao indicado no subitem 9.1 desta Se¢do
sujeitara o importador as sangoes sanitarias cabiveis.

8.3. A ressalva de que trata o item 9 desta Se¢do 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 EXPOSICAO OU
ENTREGA AO CONSUMO DAS REMESSAS FRACIONADAS INTEGRANTES DESTE
LICENCIAMENTO DE IMPORTACAO DAR-SE-A MEDIANTE FISCALIZACAO
SATISFATORIA DA AUTORIDADE SANITARIA .

9. A importagdo de que trata esta Se¢do devera ser instruida com declarag¢do do
importador responsabilizando-se por comunicar a entrada de cada fra¢do do total de
bens ou produtos indicados no Licenciamento de Importagdo, subscrita pelo
representante legal da empresa.

SECAOV
CARNE ATA

10. O regime aduaneiro de admissdo tempordria 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, sera aplicado conforme disposto nesta Segdo.

11.Poderdo ser submetidos ao regime de que trata esta Seg¢do, nos termos
estabelecidos nos Anexos B.1, B.5 e 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 sanitaria destinados a
exposicdo, feira, congresso ou evento similar;

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

¢) Bens e produtos sujeitos ao regime de vigildncia sanitaria para fins desportivos,
desde que a quantidade seja compativel com o uso pessoal.
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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 deverd ser apresentado pelo importador ou seu representante a
autoridade sanitaria no local de desembaraco,

b) A verificagao fisica da mercadoria somente sera realizada quando a autoridade
sanitaria entender que esse procedimento é necessario,

¢) verificado o cumprimento das condigoes sanitarias para a concessdo do regime,
a autoridade sanitaria efetuara a aposi¢do de carimbo e assinatura se existente campo
apropriado no voucher de entrada que compoe 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 territorio
nacional de equipamentos médicos ndo regularizados na ANVISA, destinados a
exposi¢do em feiras, congressos ou evento similar.

13.1 O equipamento médico de que trata este item, durante a sua permanéncia no
territorio nacional, devera estar sob a assisténcia de profissional responsavel técnico, e
a formagdo profissional do responsavel técnico deve atender as exigéncias constantes 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 manifestagcdo da autoridade sanitaria produzird efeitos sobre a totalidade
dos bens de interesse sanitario descritos na Lista Geral do Carné ATA.

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

a) estejam sujeitos a sofrer ou sofram qualquer alterag¢do, com exce¢do da
depreciag¢do normal resultante de sua utilizagdo, ou

b) estejam sujeitos a ser consumidos.

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

SECAO VI
LOJA FRANCA
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19. A importagdo para exposi¢do a venda ou entrega ao consumo de bens ou
produtos sob vigildancia sanitaria em Lojas Francas, deve obedecer as exigéncias
sanitarias pertinentes, incluindo:

a) Condigoes de uso e consumo descritas pelo fabricante;
b) Prazo de validade, se existente na embalagem; e

c) Armazenagem em ambiente adequado, de modo a garantir e manter seu padrao
de identidade e qualidade.

20.0s produtos em exposi¢do em Lojas Francas ndo possuem 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 andlise fiscal ou de controle, na forma desta Resolugdo.

22. Sera obrigatorio em Lojas Francas a manutengdo das informagoes dos bens ou
produtos sob vigilancia sanitaria, por classe, nome comercial, quantidade, numero 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¢ao ao consumo. ”’ (NR)

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

“6. A importag¢do de produtos pertencentes as classes de produtos de higiene
pessoal, saneantes ou alimentos, destinados ao consumo ou a prestagdo de servigos de
bordo em embarcacgoes, aeronaves e veiculos terrestres que operem transporte coletivo
internacional de passageiros, devera submeter-se a fiscalizagdo da ANVISA, mediante a
apresenta¢do de Peti¢cdo para Fiscaliza¢do e Liberagdo Sanitaria prevista no subitem
1.2 do Capitulo Il desta Resolugdo. ~ (NR)

Art. 19 Alterar o item 10 da Se¢do IV do Capitulo XXX da Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

“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 fiscaliza¢do da ANVISA, mediante a apresentagdo de Peti¢do para
Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria prevista no subitem 1.2. do Capitulo Il desta
Resolugdo. ” (NR)

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

“BENS OU PRODUTOS EXPORTADOS PRODUZIDOS NO TERRITORIO
NACIONAL E RETORNADOS

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



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

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
Importagdao junto ao SISCOMEX — Modulo Importagdo, ficando desobrigado de
autorizagdo de embarque no exterior.

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

2. O importador devera apresentar a autoridade sanitdria as informagoes
referentes ao retorno e a destinag¢dao do bem ou produto, bem como o Laudo Analitico de
Controle da Qualidade realizado no exterior, se couber.

3. A autoridade sanitaria pronunciar-se-a quanto ao deferimento do Licenciamento
de Importagado, deferimento com Termo de Guarda e Responsabilidade ou emissdo dos
termos legais de apreensdo ou interdigdo, conforme o caso, para fins de andlise fiscal ou
de controle.

3.1 A autoridade sanitaria poderad realizar coleta de amostra e envid-la para
laboratorios oficiais ou credenciados.

3.1.1. Na impossibilidade de realizagdo da andlise fiscal ou de controle em
laboratorios oficiais, sera facultada a realiza¢do de ensaios analiticos de controle da
qualidade em laboratdrio proprio do fabricante ou por estes terceirizado, observada a
legislacdo 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 Responsabilidade deverda ser registrado
no Siscomex com o seguinte texto: “PRODUTO EXPORTADO COM RETORNO AO
TERRITORIO NACIONAL, SOB GUARDA E RESPONSABILIDADE DO
IMPORTADOR. A LIBERACAO A EXPOSICAO OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-
SE-A MEDIANTE APRESENTACAO DE LAUDO LABORATORIAL DO PRODUTO
CONCLUSIVO E SATISFATORIO ™.

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 comprovagado de retorno da totalidade exportada.

5. Os casos omissos referentes a importagdo 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

“RETORNO DE BEM OU PRODUTO EXPORTADO PARA FINS DE
PRESTACAO DE SERVICO OU CONSERTO OU REPARO OU RESTAURACAO NO
EXTERIOR
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1. A solicitagdo de liberagdo de importagdo referente ao retorno dos bens e
produtos de que trata este Capitulo dar-se-a através da apresenta¢do da Peti¢do para
Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria prevista no Capitulo II, subitem 1.2, instruida com os
seguintes documentos:

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

b) Declaragdo de exporta¢do ou documento aduaneiro equivalente que comprove
a saida do bem ou produto.

2. A importagdo de que trata este Capitulo estara desobrigada 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 redacado:

“2. A importagdo com finalidade declarada pelo importador, ndo sujeita a
interveng¢do sanitaria da ANVISA, cuja classificacdo tarifaria - NCM/SH - integre a
listagem e os procedimentos previstos no Capitulo XXXIX desta Resolugdo, devera
submeter-se a fiscalizacao da ANVISA, mediante apresenta¢do de Peti¢cdo para
Fiscalizagado e Liberagao Sanitaria, prevista no subitem 1.2 do Capitulo 11, instruida pelo
Termo de Responsabilidade descrito no Capitulo XXXVIII desta Resolugdo.

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

2.2. Os bens ou produtos ndo sujeitos a interven¢do sanitaria da ANVISA de que
trata o item 2 deste Capitulo, ndo serdo consideradas como hipotese de incidéncia para
recolhimento, na importagdo, da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitdria junto a

ANVISA.

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

2.4. O deferimento do Licenciamento de Importa¢do se dara apos andlise
satisfatoria das informagoes exigidas nesta Resolugdo, com registro, no campo referente
a situagdo do licenciamento de importagao no SISCOMEX, do seguinte texto: “BEM OU
PRODUTO IMPORTADO COM FINALIDADE NAO SUJEITA A INTERVENCAO
SANITARIA DA ANVISA, CONFORME TERMO DE RESPONSABILIDADE
APRESENTADO PELO IMPORTADOR”. ” (NR)

Art. 23 Alterar o titulo da Se¢do I do Capitulo XXXIX da Resolugdao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redacao:
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“SECAO I - PROCEDIMENTO 1 - BENS E PRODUTOS SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL DE QUE TRATA A PORTARIA SVS/MS N° 344, DE 1998 E
SUAS ATUALIZACOES, EM SUAS LISTAS "A1", "A2", "A3", "B1", "B2", "C3" E "D1"

(NR)

Art. 24 Alterar o Capitulo XXXIX da Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n*
81, de 2008, conferindo nova redagdo aos dispositivos item 16 da Secdo 111, item 18 da
Secdo 1V, item 22 da Secdo V, item 31 da Secao VII, item 39 da Secdo IX, item 42 da
Secao IX, item 45 da Secao IX, item 49 da Secao IX, item 52 da Secdo IX, item 55 da
Secdo IX, item 59 da Se¢ao X e item 65 da Secao XI, que passam a vigorar com a seguinte
redacgdo:

>

“O processo de importagdo deverd ser instruido com os seguintes documentos:’

(NR)

Art. 25 Alterar os itens 25 e 26 da Secdo VI do CAPITULO XXXIX da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n°® 81, de 2008, que passam a vigorar com a seguinte
redacao:

“25. A importa¢do de produtos biologicos obtidos por procedimentos
biotecnologicos, anticorpos monoclonais, medicamentos contendo microorganismos
vivos, atenuados ou mortos e probioticos na forma de matéria-prima, produto
semielaborado, produto a granel ou produto acabado, estard sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizagdo pela
autoridade sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro.

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

a) Petig¢do para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitdria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il desta Resolugao,

b) Fatura Comercial - “Invoice”;
¢) Conhecimento de Carga Embarcada;

d) protocolo resumido de produgado do produto (de acordo com o protocolo padrao
da OMS, caso o produto esteja nele incluido),

e) certificado de andlise do controle de qualidade da matéria-prima (principio
ativo), emitido pelo fabricante;

) certificado de analise do controle de qualidade do produto 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 utilizado como estabilizante,
quando for o caso: declaragdo de origem do plasma utilizado, certificado de analise do
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controle de qualidade do plasma utilizado, e certificado de liberagdo da sorologia do
plasma utilizado. ” (NR)

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

“SECAO VII

PROCEDIMENTO 3 - PRODUTOS SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL DE QUE
TRATA A PORTARIA SVS/MS N° 344 DE 1998 E SUAS ATUALIZACOES, EM
SUAS LISTAS "C1", "C2" E "C5"” (NR)

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

“29. A importagdo de produtos sujeitos ao controle especial de que trata a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagoes, na forma de matéria-prima,
produto semielaborado ou produto acabado, estara sujeita ao registro de Licenciamento
de Importac¢do 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 Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

“33. A importagdo de produtos para saude, na forma de matéria-prima, produto
semielaborado, produto a granel ou produto acabado, estard sujeita ao registro de
Licenciamento de Importacdo no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizagdo pela
autoridade sanitaria antes de seu desembarago aduaneiro.” (NR)

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

“36. O processo de importa¢do devera ser instruido com os seguintes documentos.:

a) Peti¢do para Fiscalizagdo e Liberagdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il desta Resolugdo,

b) Fatura Comercial - “Invoice”;
¢) Conhecimento de Carga Embarcada;
d) Comprovante de esterilidade do produto, para produtos estéreis; e

e) Declaracao do detentor da regularizagdo autorizando a importag¢do por
terceiro.” (NR)

Art.30 Alterar o item 57 da Secdo X do CAPITULO XXXIX da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, que passa a vigorar com a seguinte redagao:
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“57. A importagdo de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel
ou produto acabado, de quaisquer classes de produtos, conforme enquadramento dos
produtos disponivel no Portal da ANVISA, estara sujeita ao registro de Licenciamento
de Importag¢do no SISCOMEX, submetendo-se a fiscalizagdo pela autoridade sanitdria
antes de seu desembaraco aduaneiro.”(NR)

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

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

Art. 32 Alterar o art. 17 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 17
de dezembro de 2010, que passa a vigorar com a seguinte redacao:

“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

(INCOS).” (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 redacao:

“Art. 18. Apos o desembara¢o aduaneiro pela autoridade sanitaria, todos os lotes
serdo submetidos a andlise de controle de qualidade quanto a atividade especifica,
ensaios quimicos, sorologicos e documental.

()

§ 22 Os medicamentos hemoderivados de uso humano estdo sujeitos a inspe¢do
fisica a critério da autoridade sanitaria, antes do desembaracgo aduaneiro. ” (NR)

Art. 34 Ficam revogados os seguintes dispositivos da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008: item 3.4 da Subsecdo II da Secdo |
do Capitulo I1I; item 5.4 da Secdo IV do Capitulo X VIII; 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.

Paréagrafo unico. Ficam revogados os seguintes dispositivos do Capitulo XXXIX da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008: item 3, alineas
b, ¢, h, I 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 Secdo II; alineas b, c, {, 1, j do item 16 da Sec¢ao III; itens
13, subitens 13.1, 13.2, 13.3 e item 14 da Secao III; item 17, alineas b, ¢, f, 1, j, | do item
18, subitens 18.1, 18.2, 18.3 e item 19 da Secdo IV; alineas b, c, f, h, 1 do item 22, subitens
22.1,22.2,22.3 e item 23 da Secdo V; subitens 25.1, 25.2, 25.3, 26.1, 26.2, 26.3 ¢ item
27 da Secdo VI; item 30, subitem 30.1, alineas b, ¢, d, g, 1, j, | do item 31, subitens 31.1,
31.2, 31.3 e 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 eitem 37 da Se¢do VIII; alineas b, c, f, g, h, |, m do item 39, subitens
39.1, 39.2, 39.3 e item 40 da Subsec¢do I da Secdo IX; alineas b, ¢, f, g, 1 € j do item 42,
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subitens 42.1, 42.2, 42.3 e item 43 da Subsecdo II da Se¢do IX; alineas b, c, f, h, je 1 do
item 45, subitens 45.1, 45.2, 45.3 e item 46 da Subsec¢ao III da Secao IX; alineas b, c, f,
g, 1, j do item 49; subitens 49.1, 49.2, 49.3, item 50 da Subsecdo IV da Secado IX; alineas
b,c, 1, g j, el doitem 52, subitens 52.1, 52.2, 52.3 e item 53 da Subsec¢do V da Sec¢ao IX;
alineas a, b, c, e, f do subitem 54.1, alineas b, c, f, g, h, 1, do item 55, subitens 55.1, 55.2,
item 56 da Subse¢do VI da Sec¢do IX; item 58, subitens 58.1 € 58.2, alineas b, c, f, g, h, j,
1 do item 59, subitens 59.1, 59.2 e 59.3, item 60 da Secdo X; alineas b, c, f, j, | do item
65, sub itens 65.1, 65.2, 65.3 ¢ item 66 da Secao XI.

Art. 35 Ficam revogados o art. 4° e o Anexo I da Resolugdo 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 Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 68, de 28 de marco de 2003.

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

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 211, DE 22 DE JANEIRO DE 2018
(Publicada no DOU n° 16, de 23 de janeiro de 2018)

Dispde sobre o prazo de validade do registro de
dispositivos médicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicao que lhe conferem o art. 15, IIl e IV aliado ao art. 7°, 11, 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 16 de janeiro de 2018, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagio.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para a validade do registro de
dispositivos médicos.

Art. 2° Aplica-se esta Resolu¢do aos dispositivos médicos enquadrados no escopo
de "correlatos" referenciados pela Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Paragrafo unico. Os dispositivos médicos abrangem os produtos médicos e os
produtos para diagndstico in vitro, conforme definidos na Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, e na Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015.

Art. 3° O item 13 da Parte 3 do Anexo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 185, de 2001, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"ANEXO

13. O registro de produtos para saude tera validade por 10 (dez) anos, contados a
partir do dia da sua publicacdo no Didrio Oficial da Unido, podendo ser revalidado
sucessivamente por igual periodo." (NR)

Art. 4° Os prazos de validade dos registros concedidos anteriormente a publicacao
desta Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos.

Art. 5° As peticdes de revalidagdo de registro de dispositivos médicos protocoladas
até a data de publicagdo desta Resolugdo serdo encerradas.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 212, DE 22 DE JANEIRO DE 2018
(Publicada no DOU n° 16, de 23 de janeiro de 2018)

Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n°® 250, de 20 de outubro de 2004, que
dispde sobre os procedimentos relacionados a
revalidacdo de registro de produtos e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdao que lhe conferem o art. 15, IIl e IV aliado ao art. 7°, 111, 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 16 de janeiro de 2018, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgao.

Art. 1° O caput do art. 1° e do art. 4° da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1° A revalidacdo do registro devera ser requerida com antecedéncia maxima
de doze meses e minima de seis meses do dia do vencimento do registro, considerando-
se automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta
proferida até o dia do término daquele." (NR)

"Art. 4° Na contagem do prazo para se requerer a revalidacao do registro, o dia final
da validade sera considerado como dia do inicio para proceder a contagem regressiva da
antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses do dia do vencimento do
registro, nos termos do artigo anterior." (NR)

Art. 2° Fica revogado o §3° do art. 2° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 250, de 2004.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 213, DE 23 DE JANEIRO DE 2018

(Publicada no DOU n° 17, de 24 de janeiro de 2018)

Dispde sobre a exposicdo a venda e a
comercializacio de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, 1II, 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 Resolu¢do da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 16 de janeiro de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao.

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidos os requisitos para a exposi¢ao a venda dos produtos
fumigenos derivados do tabaco comercializados no pais e outras disposicdes
relacionadas a comercializagdo desses produtos.

Art. 2° Os expositores ou mostruarios desses produtos nos locais de venda deverao
conter todas as adverténcias sanitarias sobre os riscos decorrentes do uso do tabaco,
estabelecidas pela Lei n® 9.294/96 e pelo Decreto n° 2.018, de 1996, e suas alteracdes, €
detalhadas nesta Resolucao.

Art. 3° Esta Resolucdo se aplica a todos os produtos fumigenos derivados do
tabaco comercializados em territorio nacional, de fabricacdo nacional e importados, € a
exposicao desses produtos em expositores ou mostruarios nos locais de venda.

Art. 4° Para efeitos desta Resolugdo entende-se por:

I - adverténcia sanitaria: conjunto grafico contendo mensagem de adverténcia
sanitaria escrita, conforme modelo do Anexo II desta Resolucao;

IT - adverténcia sanitaria padrdo: conjunto grafico contendo mensagens de
adverténcia sanitdria escritas, acompanhadas de imagem, conforme modelo do Anexo I
desta Resolucao;

IIT - embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
destinado a conter os produtos fumigenos derivados do tabaco, possuindo a seguinte
classificacao:

a) embalagem primaria: embalagem que acondiciona o produto fumigeno
derivado do tabaco, destinada ao consumidor final; e
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b) embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que acondiciona mais
de uma embalagem primaria, destinada ou nao ao consumidor final.

IV - exposicdo: ato de por a vista, mostrar ou expor a venda os produtos
fumigenos derivados do tabaco em expositores ou mostruarios, exclusivamente nos
locais de venda;

V- expositor ou mostrudrio: local destinado exclusivamente a exposicdo e ao
repositorio dos produtos fumigenos derivados do tabaco destinados exclusivamente a
venda direta ao consumidor;

VI - local de venda: area ou espago fixo e fisicamente delimitado localizado no
interior de estabelecimento comercial e destinado a exposicao e a venda de produtos
fumigenos derivados do tabaco;

VII - produto fumigeno: produto manufaturado, derivado ou ndo do tabaco, que
contenha folhas ou extratos de folhas ou outras partes de plantas em sua composicao;

VIII - produto fumigeno derivado do tabaco: qualquer produto fumigeno
manufaturado que contenha tabaco em sua composicao; e

IX - propaganda de produto fumigeno derivado do tabaco: exposi¢do e qualquer
forma de divulgacdo, seja por meio eletronico, inclusive internet, por meio impresso, ou
qualquer outra forma de comunicacao ao publico, consumidor ou nao dos produtos, com
a finalidade de promover, propagar, disseminar, persuadir, vender ou incentivar o uso
do produto fumigeno derivado do tabaco, direta ou indiretamente.

CAPITULO 11
DA EXPOSICAO DOS PRODUTOS A VENDA

Art. 5° E vedada, em todo territorio nacional, a propaganda de qualquer produto
fumigeno derivado do tabaco, com excecdo apenas da exposi¢do dos produtos nos locais
de venda por meio do acondicionamento de suas embalagens em expositores ou
mostruarios, afixados na parte interna do local de venda, desde que acompanhada das
adverténcias sanitarias, da mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoito anos e
das respectivas tabelas de precos, conforme dispostas nesta Resolucao.

§1° Sdo também considerados meios de propaganda e ficam sujeitos & proibi¢ao
prevista no caput deste artigo:

I - catdlogos de produtos derivados do tabaco, tanto na forma impressa como por
meio eletronico, exceto aqueles destinados exclusivamente ao comerciante para fins de
negociagdo com o fabricante ou importador, os quais deverdo conter somente o tipo de
produto, o tipo de embalagem e o nome da marca, conforme registrados na Anvisa, € 0s
respectivos precos;
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II toda forma de divulgagdo ou uso do nome de marca ou elemento que identifique
a marca do produto derivado do tabaco, como logotipo, simbolo, slogan e personagem,
em qualquer produto, com exce¢do do proprio produto ja registrado junto a Anvisa;

III- qualquer forma de comunicagdo, recomendacdo ou agdo comercial com o
objetivo, efeito ou provavel efeito de promover, direta ou indiretamente, um produto do
tabaco ou o seu consumo;

IV- patrocinio de atividade cultural ou esportiva;

V - realizar pesquisa de mercado junto a populacdo por qualquer meio de
abordagem promocional.

§2° Os expositores ou mostrudrios deverdo conter somente os produtos expostos a
venda e as respectivas adverténcias sanitdrias, mensagem de proibicdo de venda a
menor de dezoito anos e tabelas de precos.

§3° As tabelas de precos deverdo conter somente os nomes das marcas dos
produtos, os nomes das empresas fabricantes ou importadoras e seus respectivos pregos.

§4° Inclui-se nas vedacdes contidas nesse artigo o uso de pdsteres, painéis,
cartazes e qualquer dispositivo ou recurso visual, grafico, sonoro, sensorial, de
movimento ou de iluminagdo, tanto no interior do expositor ou mostruario, quanto em
local externo, que confira destaque aos produtos ou a uma marca especifica.

§5° A vedacdo contida no paragrafo anterior referente a iluminacdo nao se aplica
aquela do proprio estabelecimento, desde que ndao vise destacar os expositores ou
mostruarios.

§6° Fica proibido dificultar ou encobrir parcial ou totalmente a visualizacdo das
adverténcias sanitarias € da mensagem de proibi¢do de venda a menor de dezoito anos
nos expositores ou mostruarios.

Art. 6° O conjunto grafico composto pela adverténcia sanitaria padrdo,
adverténcia sanitaria e a mensagem de proibicdo de venda a menor de dezoito anos,
conforme modelos disponiveis no portal eletronico da ANVISA, ocupara, no minimo,
20% (vinte por cento) da area de cada uma das faces visiveis ao ptblico dos expositores
ou mostrudrios no local de venda, da seguinte forma:

I a adverténcia sanitaria padrdo, conforme modelo do Anexo I desta Resolugao,
impressa de forma legivel e destacada, que ocupard obrigatoriamente, 70% (setenta por
cento) da area do conjunto grafico;

I a adverténcia sanitaria, conforme modelo do Anexo II desta Resolucao,
impressa de forma legivel e destacada, que deve conter 03 (trés) elementos: o sinal de
adverténcia geral, a frase "Perigo: Produto Toxico" em letras vermelhas (escala
PANTONE 485C ou correspondente na escala CMYK), em negrito, caixa alta, fonte
Arial, e a frase sobre os maleficios causados pelo tabaco com letras brancas, em negrito,
fonte Arial, todos impressos sobre fundo preto (escala PANTONE Process Black C ou
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correspondente na escala CMYK), que ocupara, obrigatoriamente, 25% (vinte e cinco
por cento) da area do conjunto grafico; e

IIT a mensagem de proibi¢cdo de venda a menor de dezoito anos - "Venda proibida
a menor de 18 anos", conforme modelo do Anexo III desta Resolucdo, impressa de
forma legivel e destacada, com letras brancas, em negrito, fonte Arial, sobre fundo
vermelho (escala PANTONE 485C ou correspondente na escala CMYK), que ocupara,
obrigatoriamente, 5% (cinco por cento) da area do conjunto grafico.

Paragrafo unico. O conjunto grafico de adverténcias descrito no caput deste artigo
devera ser apresentado em uma pega Unica na parte central da area de cada uma das
faces visiveis ao publico dos expositores ou mostruarios, conforme modelo do Anexo
IV desta Resolucdo, sem alteragdo da proporcionalidade entre os seus elementos, bem
como dos seus parametros graficos.

Art 7° Os produtos fumigenos derivados do tabaco devem ser expostos o mais
distante possivel de balas, gomas de mascar, bombons, chocolates, gelados comestiveis
e brinquedos, de modo a nao facilitar a visibilidade por criancas e adolescentes.

CAPITULO III
DA COMERCIALIZACAO DOS PRODUTOS

Art 8° Quanto a comercializagdo de produtos fumigenos derivados do tabaco fica
proibido:

I- condicionar a venda de outros produtos, em uma mesma embalagem ou nao, ou
de servigos de qualquer natureza a aquisicdo de produtos fumigenos derivados do
tabaco; II- comercializar produtos fumigenos derivados do tabaco pela internet em todo
o territorio nacional;

III- a importacdo, a exportagdo, a comercializacdo, o transporte, a entrega ou
qualquer outra agdo, por pessoa fisica ou juridica, relativa a produto fumigeno derivado
do tabaco pelas modalidades de remessa expressa e postal;

IV- a distribuicdo de amostra gratis de produto fumigeno derivado do tabaco;

V- a distribuicdo de brindes relacionados aos produtos fumigenos derivados do
tabaco. Pardgrafo unico. Excetua-se da proibicdo estabelecida pelo caput, relativa ao
inciso III, a exportacdo por meio de remessa expressa promovida por estabelecimento
industrial que mantenha registro especial na Secretaria de Receita Federal do Brasil.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art 9° Os dispositivos previstos nesta norma cumprem o disposto na Convengao-
Quadro da Organizacdo Mundial da Saiude para Controle do Tabaco, adotada pelos
paises membros da Organizagdo Mundial de Saude em 21 de maio de 2003 e assinada
pelo Brasil em 16 de junho de 2003, promulgada pelo Decreto n° 5.658, de 2 de janeiro
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de 2006, e observam as Diretrizes para sua implementagdo, aprovadas na Conferéncia
das Partes.

Art 10 Fica permitida a utiliza¢dao de expositores ou mostruarios em conformidade
com as determinag¢des contidas nesta Resolucdo, mesmo antes de sua entrada em vigor.

Art. 11 Exclusivamente para o cumprimento do disposto na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 195, de 2017, as adequagdes realizadas nas embalagens
devem ser submetidas previamente a Anvisa, até a data de entrada em vigor da norma
citada, sendo passiveis de implementag¢do imediata, sem manifestacio prévia da Anvisa.

§1° Para atendimento ao previsto no caput deste artigo, a submissdo das
adequacdes nas embalagens ja deferidas pela Anvisa deverdo ser feitas por meio de
peticdo de Aditamento e devem estar acompanhadas de toda a documentagao requerida
para o assunto.

§2° A implementacdo imediata das alteracdes de embalagens, citada no caput, ndo
impede a analise, a qualquer tempo, da documentagao exigida pela Anvisa.

§3° A autenticidade e veracidade das informacdes prestadas a Anvisa sdo de
responsabilidade do detentor do registro.

Art 12 O ndo cumprimento desta Resolucdo constitui infragdo sanitéria, sujeitando
os infratores as penalidades das Leis n° 9.294, de 2 de julho de 1996, e n° 6.437, de 20
de agosto de 1977, e demais sancdes aplicaveis, sem prejuizo das responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis.

Art 13 Esta Resolugdo entra em vigor em 25 de maio de 2018.

§1° A disposicdo do conjunto grafico de adverténcias na parte central dos
expositores ou mostruarios, estabelecida no paradgrafo inico do art. 6°, entra em vigor
em 25 de maio de 2019.

§2° O art. 7° entra em vigor em 25 de maio de 2020.

§3° Os expositores ou mostruarios que nao estiverem de acordo com esta
Resolucdo, apds os prazos estabelecidos neste artigo, deverdo ser retirados dos locais de
venda e recolhidos pela empresa responsavel.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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ANEXO I
ADVERTENCIA SANITARIA PADRAO
"VOCE ENVELHECE. ESTE PRODUTO CAUSA ENVELHECIMENTO PRECOCE"

ESTE PRODUTO CAUSA
ENVELHECIMENTO PRECOCE
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"VOCE SOFRE. ESTE PRODUTO CAUSA PERDA DO BEBE E PARTO
PREMATURO"

ESTE PRODUTO CAUSA
PERDA DO BEBE E PARTO PREMATURO

"VOCE MORRE. ESTE PRODUTO CAUSA ENFISEMA, CANCER DE PULMAO E
MORTE"
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ESTE PRODUTO CAUSA
ENFISEMA, CANCER DE PULMAO E MORTE

"VOCE BROCHA. ESTE PRODUTO CAUSA IMPOTENCIA SEXUAL"

ESTE PRODUTO CAUSA
IMPOTENCIA SEXUAL

"VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA TROMBOSE E GANGRENA"
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ESTE PRODUTO CAUSA
TROMEBOEE E CANCRENA

"VOCE SOFRE. ESTE PRODUTO CAUSA CANCER DE BOCA, LINGUA E
ESOFAGO"

~ ESTE PRODUTO CAUSA
CANCER DE BOCA, LINGUA E ESOFAGO

"VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA CEGUEIRA"
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ESTE PRODUTO CAUSA
CEGUEIRA

"VOCE PREJUDICA A SAUDE ATE DE QUEM NAO FUMA, AO CONSUMIR
ESTE PRODUTO"

A AU DL ATC DL QUL rad | Lifdas,
A ENMNRIVIK FATE HROMITH

"VOCE INFARTA. ESTE PRODUTO CAUSA INFARTO E OUTRAS DOENCAS
DO CORACAOQO"
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ESTE PRODUTO CAUSA
INFARTO E OUTRAS DOENCAS DO CORACAO
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ANEXO I1
(Republicado no DOU n° 19, de 26 de janeiro de 2018)
ADVERTENCIA SANITARIA

Adverténcia sanitaria para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria padrao
"VOCE ENVELHECE. ESTE PRODUTO CAUSA ENVELHECIMENTO PRECOCE"

A BENZEND, presante neste produto o também na
gasoling, Caizih 6UCHMIR & SUIFOS UPOS dé CANCE.

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padrao "VOCE SOFRE ESTE PRODUTO CAUSA PERDA DO BEBE E PARTO
PREMATURO”

NICOTINA, prasente noste produto, causa
dependéncia e prejudica o desenvolvimenio

dos pulmobes nos fetos,

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padrio "VOCE BROCHA. ESTE PRODUTO CAUSA IMPOTENCIA SEXUAL"

A MONOXIDO DE CARBONGD, presente na fumaga
5 deste produto ¢ do escapamento dos carnros,

Caush doencas circulatdriag ¢ do coracio

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto adverténcia sanitaria padrdo
"VOCE MORRE. ESTE PRODUTO CAUSA ENFISEMA, CANCER DE PULMAO E
MORTE"
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AMONIA. presente neste produto @ om
desinfetantes de pisos ¢ privadas, causa pigarmo,

falta de ar, bronquite ¢ enfisema

Adverténcia sanitdria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitéria
padrdo "VOCE SOFRE. ESTE PRODUTO CAUSA CANCER DE BOCA, LINGUA E
ESOFAGO"

ARSENICO, presante meste produto e também em
veneno de ratos, desiral a gengiva ¢ o8 dentes

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padrio "VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA CEGUEIRA"

NITROSAMINAS, presentes nesto produto, estbo
ontre os mals potentes cancerigenos Ji conhecidos,

causam cincer de boca, esdfago e pulmio

Adverténcia sanitdria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitéria
padrao "VOCE ADOECE. ESTE PRODUTO CAUSA TROMBOSE E GANGRENA"

A METAIS PESADOS, predentes nedle produto ¢
também em pihan ¢ baterias, causam doongas

circulatdrians o danos cerebrads:

Adverténcia sanitaria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitaria
padrio "VOCE PREJUDICA A SAUDE ATE DE QUEM NAO FUMA, AO
CONSUMIR ESTE PRODUTO"
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FORMALDEIDO, prosanins neste produto o
IAMBEM USHA0 PArA Droservar Cadhveros, Caush

cincer, bronquite o outras doencas respiratérias

Adverténcia sanitdria lateral para ser usada em conjunto com a adverténcia sanitéria
padrao "VOCE INFARTA. ESTE PRODUTOCAUSA INFARTO E OUTRAS
DOENCAS DO CORACAO"
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GAS CIANIDRICO, presents nesty produto & tambédm
\ wsado em armas quimdcas, causa vertigem

dor de cabega, fragueza o dor de estdmago.

ANEXO III
MENSAGEM DE PROIBICAO DE VENDA A MENOR DE DEZOITO ANOS

VENDA
PROIBIDA

A MENOR
DE 18
ANOS

ANEXO IV

CONJUNTO GRAFICO DO EXPOSITOR EM PECA UNICA
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Adverténcia Sanitaria

25%
Adverténcia Sanitaria Padrao (25%)

(70%)

Mensagem sobre a
venda do menor de 18
anos (5%)

(*) Republicado por ter saido, no DOU n° 240, de 15-12-2017, Se¢do 1, pagina 180, com
omissao de textos nos anexos.
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PORTARIA N° 35, DE 11 DE JANEIRO DE 2018
(Publicada no DOU n°® 9, de 12 de janeiro de 2018)

Institui a politica de concessao de patrocinios
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem o art. 47, IX aliado ao art. 54, III, § 3° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Instituir a Politica de Concessao de Patrocinios pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° A presente Politica tem como objetivos contribuir com o fortalecimento da
imagem institucional da Agéncia e o desenvolvimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° Define-se como patrocinio a agao institucional que se realiza por meio de
apoio, financeiro ou ndo, a projetos de iniciativa de terceiros, de cunho cultural,
educacional, de saude, desportivo, socioambiental, cientifico e técnico, alinhados aos
principios e diretrizes estabelecidos na presente portaria.

Art. 4° A Politica de Patrocinios da Anvisa tem como principios:
I - fortalecer a imagem e os servigos prestados pela Anvisa

II -apoiar agdes vinculadas a missdo e aos valores da Anvisa e ao seu
planejamento estratégico

III - fortalecer o relacionamento da Anvisa com publicos de interesse

IV - incentivar agdes vinculadas ao desenvolvimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
V - incentivar agdes que promovam a inovacao € a geracdo de conhecimento

técnico-cientifico de interesse da regulacao e da vigilancia sanitaria; e

VI - valorizar agdes que contribuam com a educacao sanitaria € com a protegao e
promocao da saude da populacgao.

Art. 5° A concessdo de patrocinios pela Anvisa ocorrerd nas seguintes
modalidades:

I - Selegao Publica: por meio da divulgagdao de Edital contendo, entre outros, os
critérios e as condigdes para participagao e a disponibilidade orgamentaria, bem como
os aspectos relativos a avaliagdo e a escolha dos projetos e eventos a serem
patrocinados;
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IT - Escolha Direta: excepcionalmente poderdo ser patrocinados projetos € eventos
de relevante interesse institucional que ndo tenham participado durante os periodos
previstos nas selecdes publicas citadas anteriormente, mediante justificativa especifica.

§1° As propostas de patrocinio previstas na modalidade descrita no inciso II
somente serdao avaliadas mediante proposi¢ao e justificativa de um dos Diretores.

§ 2° Projetos e eventos organizados e/ou promovidos por instituigdes sujeitas a
regulacdo da Anvisa somente poderdo ser avaliados na modalidade prevista no inciso 1.

Art. 6° Os Editais previstos no inciso I do art. 5° deverao prever critérios de
analise de forma a dar preferéncia a selecao de propostas de patrocinio que:

I - apresentem cunho técnico-cientifico relacionado a temas inerentes a vigilancia
sanitaria;

II - sejam organizadas e/ou realizadas por instituicdo publica ou organizacdo sem
fins lucrativos;

IIT - ndo possuam previsao de apoio financeiro de empresas privadas com fins
lucrativos; e

IV - sejam de abrangéncia nacional.

Paragrafo Unico. Os itens acima também deverdo ser levados em conta caso a
analise se dé€ na modalidade de escolha direta, prevista no inciso II do art. 5°.

Art. 7° Somente poderdo ser aprovadas propostas de patrocinio que observem as
vedagdes previstas na legislacao vigente, sendo vedadas ainda a concessao de patrocinio
a projetos e eventos:

I - de cunho religioso, eleitoral e/ou partidario;

II - que promovam qualquer tipo de discriminagao ou violéncia;

III - de carater meramente comemorativo, festivo ou de confraternizagao; e
IV - que ndo tenham como proponente pessoa juridica.

Art. 8° As propostas de patrocinio, independente da modalidade, serdo avaliadas
por comité especifico e decididas pela Diretoria Colegiada - Dicol.

Art. 9° O comité de que trata o artigo anterior serd instituido por ato proprio do
Diretor-Presidente e tera como atribui¢des, dentre outras:

I - elaborar e propor a Dicol, por meio da Diretoria de Gestao Institucional, os
editais de patrocinio da Anvisa;

IT - analisar os projetos de patrocinio recebidos pela Anvisa;

IIl - submeter a deliberacio da Dicol, por meio da Diretoria de Gestdo
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Institucional, o resultado da andlise dos projetos a serem patrocinados pela Anvisa;
IV - propor agdes para avaliagdo da efetividade dos patrocinios realizados; e

V - promover agdes de racionalizagdo e uniformiza¢do dos procedimentos de
divulgacdo, proposi¢do, selecdo e avaliagdo de projetos, visando a ampliacdo da
eficiéncia do processo de concessao de patrocinios pela Anvisa.

Art. 10. Os documentos e informagdes a respeito da concessao de patrocinios pela
Anvisa serao publicos e deverao ser disponibilizados no portal da Agéncia na Internet.

Art. 11. Esta portaria entra em vigor na data da sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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