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Consulta Publica n® 236, de 29 de julho de 2016
D.O.U de 1°/08/2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe
conferem o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, lll, e 1V, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, lll,
88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de julho de 2016, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicago.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 30 (trinta) dias para envio de comentarios e sugestdes ao texto
da proposta de alteracdo da Resolu¢do — RDC n° 01/2008 e do capitulo XIX da Resolugdo — RDC n°
81/2008, quanto aos procedimentos para importacdo e exportagdo de bens e produtos destinados a
pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apés a data de publicagao
desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniéo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestbes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=27372.

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico ser& disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido o envio e
recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados — GGPAF, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuiges internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais —
AINTE, SlA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
analise das contribuic8es e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discuss@es técnicas e a deliberacdo final da Diretoria
Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=27372

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.615680/2013-81

Assunto: Proposta de alteragdo da Resolugdo — RDC n° 1/2008 e do capitulo XIX da Resolugcdo — RDC n°
81/2008, quanto aos procedimentos para importacdo e exportagdo de bens e produtos destinados a
pesquisa cientifica ou tecnolégica e a pesquisa envolvendo seres humanos.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema n° 40.2
Regime de Tramitag@o: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — GGPAF
Relator: Renato Alencar Porto

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° XX, DE XX DE XX DE XXXX

Dispde sobre os procedimentos para a importacéo e exportacao de bens
e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa
envolvendo seres humanos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o
art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em XX de XX de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

CAPITULO | — DAS DEFINICOES

Art. 1° Para efeitos desta Resolucdo considera-se:

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

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

lll - cientista/pesquisador: pessoa fisica vinculada obrigatoriamente a uma instituicdo cientifica e ou
tecnologica, responsavel pela coordenacdo e realizacdo da pesquisa béasica ou aplicada, de carater
cientifico ou tecnoldgico;

IV - Conhecimento de Carga (embarque): documento emitido na data de embarque do bem ou produto, pelo
transportador ou consolidador, constitutivo do contrato de transporte internacional e prova da disposicéo do
bem ou produto para importador (carga embarcada aérea — Air WaybillAWB, carga embarcada aquatica —
Bill Landing/BL e carga embarcada terrestre — Conhecimento de Transporte Internacional por
Rodovia/CTR);



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

VI - Declaracdo Simplificada de Importacdo (DSI): € o procedimento simplificado de importacdo, feito
através de formulario préprio da Receita Federal do Brasil, para a entrada e permanéncia regular do produto
no Brasil;

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

VIl - importacdo intermediada: importagdo por pessoa juridica que promove, em seu nome, operacao de
comércio exterior de importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria adquiridos com finalidade de
uso exclusivo em pesquisa cientifica e ou tecnolégica;

IX - Licenciamento de Importacdo (LI): requerimento por via eletrbnica junto ao SISCOMEX (Médulo
Importacdo), pelo importador ou seu representante legal, para procedimentos de licenciamento né&o
automatico de verificacdo de atendimento de exigéncias para importacdo de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria;

X - NOVOEX: médulo do SISCOMEX destinado a exportacao;

XI - pesquisa cientifica ou tecnoldgica: pesquisa cujos resultados sdo aplicados no setor de saulde e
voltados, em Ultima instancia, para melhoria da saude de individuos e grupos populacionais;

XII - pesquisa cientifica ou tecnolégica envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou
coletivamente, envolve o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informacdes ou materiais, sem fins de registro;

Xl - Registro de Exportagéo (RE): € o conjunto de informagBes de natureza comercial, financeira, cambial e
fiscal que caracteriza a operacéo de exportacdo de uma mercadoria e define o seu enquadramento;

XIV - remessa expressa: documento ou encomenda internacional transportados por via aérea, por empresa
de courier, que requer rapidez no translado e recebimento imediato por parte do destinatério;

XV - remessa postal internacional: bens e produtos sob vigilancia sanitaria transportados por meio de
encomenda internacional pela Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos (ECT);

XVI — Sistema CEP/CONEP: formado pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e pela Comiss&o Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP);

XVII - Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX): instrumento administrativo que integra as
atividades de registro, acompanhamento e controle das operacdes de comércio exterior, mediante fluxo
Unico e computadorizado de informacg®es; e

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

CAPITULO Il - DA IMPORTACAO
Secédo | — Da Importacédo para Pesquisa Cientifica ou Tecnologica

Art. 2° A importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados a pesquisa cientifica ou
tecnologica, realizada por pesquisadores ou instituicdes devidamente credenciados pelo CNPq, cujo regime
tributario seja de isengcdo junto a Receita Federal, tera licenciamento de importacdo automatico no
SISCOMEX.

Paragrafo Unico. Excluir-se-do do disposto acima as importacbes de amostras biolégicas humanas e de
produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualiza¢bes,
para as quais se aplicam os procedimentos estabelecidos nas respectivas Sec¢fes desta Resolugao.

Art. 3° A importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria destinados a pesquisa cientifica ou
tecnolégica, realizada por pesquisadores ou instituicdes devidamente credenciados pelo CNPq, dar-se-a
pelas modalidades SISCOMEX, Remessa Expressa e Remessa Postal.



Art. 4° A importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria destinados a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica, realizada por pesquisadores ou instituicGes de pesquisa ndo credenciados pelo CNPq, tera
licenciamento ndo automatico e devera submeter-se a manifestacdo expressa e favoravel da autoridade
sanitaria competente da ANVISA no local de desembaraco.

§ 1° A importacdo de que trata o caput tera seu deferimento em até 48 (quarenta e oito) horas apds o
protocolo e o cumprimento das exigéncias legais pertinentes.

§ 2° A importacdo de que trata o caput dar-se-a por meio do SISCOMEX, Remessa Expressa, Remessa
Postal ou DSI n&o eletrdnica.

Secdo Il — Da Importacédo para Pesquisa Cientifica ou Tecnoldgica Envolvendo Seres Humanos

Art. 5° A importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria destinados a pesquisa envolvendo seres
humanos devera submeter-se a manifestacao expressa e favoravel da autoridade sanitaria competente da
ANVISA, previamente ao seu desembaraco, no territério nacional.

§ 1° A importacéo terd seu deferimento em até 48 (quarenta e oito) horas apds o protocolo e cumprimento
das exigéncias legais pertinentes.

§ 2° A importacao realizada por pesquisadores e ou instituicdes devidamente credenciados pelo CNPq, cujo
regime tributario seja de isen¢do junto a Receita Federal, terd licenciamento de importacdo automatico no
SISCOMEX.

§ 3° As importacfes de que trata o caput dar-se-8o pelas modalidades SISCOMEX, Remessa Expressa e
remessa postal.

§ 4° Fica vedada a importacéo por pessoa fisica de produtos sob vigilancia sanitaria que sejam passiveis de

regularizacdo perante a ANVISA e que ainda ndo possuam tal regularizacdo, destinados a pesquisa
envolvendo seres humanos.

Art. 6° A importagéo, por pessoa juridica, de bens e produtos que sejam passiveis de regularizacdo perante
a ANVISA e que ainda ndo possuam tal regularizacdo, destinados a pesquisa envolvendo seres humanos,
deverd ser precedida obrigatoriamente de avaliagéo e aprovacao pelo Sistema CEP/CONEP.

Art. 7° O disposto nesta sec¢édo ndo se aplica as pesquisas envolvendo seres humanos cujo objetivo seja o
registro do produto ou alteracéo do registro no Brasil.

Secdo Il — Da Importacdo de Amostras Biolégicas Humanas
Art. 8° A importacdo de amostras biolégicas humanas destinadas a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a
pesquisa envolvendo seres humanos terd licenciamento ndo automatico e devera submeter-se a
manifestacdo expressa e favoravel da autoridade sanitaria competente da ANVISA no local de

desembarago.

§ 1° A importacdo de que trata o caput tera seu deferimento em até 48 (quarenta e oito) horas apds o
protocolo e o cumprimento das exigéncias legais pertinentes.

§ 2° A importacdo de que trata o caput dar-se-a pelas modalidades SISCOMEX e Remessa Expressa.

Secao IV — Da Importacédo de Bens e Produtos Sujeitos ao Controle Especial

Art. 9° A importac@o de substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial constantes na Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizacdes, destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica e a pesquisa
envolvendo seres humanos devera ter seu LI registrado no SISCOMEX IMPORTACAO.



§ 1° A importacdo de que trata o caput requer autorizac@o prévia favoravel de embarque da ANVISA,
submetendo-se, posteriormente, a fiscalizacdo pela autoridade sanitaria antes de seu desembaraco
aduaneiro.

§ 2° As substancias constantes da lista C4 (Lista das Substancias Anti-retrovirais) da Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, estdo desobrigados de
autorizacgdo prévia de embarque no exterior.

Art. 10. Além do disposto nesta Secdo, a importacdo de produtos sujeitos ao controle especial devera
atender a todas as exigéncias de que trata a Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, suas atualizacdes e demais
legislagBes pertinentes.

Secao V - Da Importacédo Intermediada

Art. 11. Seréa permitida a importacéo de bens e produtos sujeitos ao controle sanitario para uso em pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos por pessoa juridica intermediaria do
pesquisador ou da instituicdo de pesquisa.

Art. 12. O importador intermediario devera estar regularizado, no tocante a Autoriza¢do de Funcionamento,
para a atividade e classe de produto perante a ANVISA.

Paragrafo Unico. Excetua-se do disposto no caput a importacdo de produtos sob vigilancia sanitaria ndo
passiveis de regularizacéo perante a ANVISA.

Art. 13. Na importacdo intermediada devera ser apresentado o Termo de Responsabilidade estabelecido no
Anexo | desta Resolucéo, assinado pelo pesquisador responsavel pela pesquisa.

Secdo VI - Dos Procedimentos de Importagdo para Licenciamento Nao Automatico

Art. 14. Para a importacdo por meio do SISCOMEX (LI), devem ser apresentados os seguintes documentos:

| - peticdo para fiscalizagao e liberagdo sanitéria, disponivel no sitio eletrénico da ANVISA;

Il - Termo de Responsabilidade - Anexo |;

[l - fatura comercial;

IV - conhecimento de carga embarcada,;

V- parecer CEP/CONEP, quando enquadrado na Secéo Il desta Resolucéo; e

VI - Al emitida pela ANVISA, quando se tratar de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, D1 e, F da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, suas atualizacdes e demais legislacdes pertinentes; e

VII - AEX ou Certificado de N&o Objecdo emitidos pela autoridade sanitéria do pais exportador, quando se
tratar de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas da lista E da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, suas atualizacdes e demais legislacdes pertinentes, ou plantas que
possam originar substancias sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham.

Art. 15. Para a importacdo pela modalidade Remessa Expressa, devem ser apresentados 0s seguintes
documentos:

| - petic@o para fiscalizacao e liberagao sanitaria, disponivel no sitio eletronico da ANVISA,;

Il - Termo de Responsabilidade - Anexo |;

lll - comprovante de pagamento da Guia de Recolhimento da Unido - GRU, no caso de importagdo, por
pessoa juridica, de amostras biol6gicas humanas para realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais;

IV - fatura comercial;

V - conhecimento de carga embarcada; e

VI - parecer CEP/CONEP, quando enquadrado na Secao Il desta Resolucao.

Art. 16. Para a importacdo pela modalidade Remessa Postal, devem ser apresentados os seguintes
documentos:

| - Termo de Responsabilidade - Anexo |;
Il - fatura comercial; e



Il - parecer CEP/CONEP, quando enquadrado na Secéo Il desta Resolucgéo.

Art. 17. Para a importagéo pela modalidade DSI, devem ser apresentados os seguintes documentos:

| - peticdo para fiscalizacao e liberagao sanitaria, disponivel no sitio eletronico da ANVISA;
Il - Termo de Responsabilidade - Anexo |;

[l - fatura comercial; e

IV - parecer CEP/CONEP, quando enquadrado na Secao Il desta Resolucao.

CAPITULO Ill - DA EXPORTAGAO

Art. 18. A exportacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, destinados a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos dar-se-a pelas modalidades NOVOEX, Remessa
Postal e Remessa Expressa.

Art. 19. A exportacdo das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos dar-se-a exclusivamente pela modalidade
NOVOEX e estara sujeita a anuéncia prévia ao seu embarque pela area técnica responsavel da ANVISA.

Paragrafo Unico. A exportagéo das substancias constantes da lista C4 da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
e suas atualizacdes, bem como dos medicamentos que as contenham, estdo desobrigados da anuéncia
prévia a exportacao.

Art. 20. Para a exportacdo pelas modalidades NOVOEX, Remessa Expressa ou Remessa Postal devem ser
apresentados os seguintes documentos:

I. peticdo para fiscalizacdo e liberacdo sanitaria, disponivel no sitio eletrénico da ANVISA,;

Il. Termo de Responsabilidade - Anexo Il; e

lll. comprovante de pagamento da Guia de Recolhimento da Unido - GRU, no caso de exportagdo, por
pessoa juridica, de amostras bioldgicas humanas para realizacao de ensaios e experiéncias laboratoriais.

CAPITULO IV — DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 21. Nao serdo permitidas a importagcdo e a exportacdo de material sob vigilancia sanitéaria destinado a
pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres humanos pelas modalidades bagagem
acompanhada e desacompanhada.

Art. 22. Constituir-se-do exigéncias sanitarias obrigatorias para deferimento e liberacdo sanitaria de material
para a pesquisa cientifica ou tecnoldgica ou para a pesquisa envolvendo seres humanos o atendimento
guanto aos padrdes de embalagem, transporte e armazenagem informados pelo seu fabricante ou
fornecedor, de acordo com a legislacao sanitéria pertinente.

Art. 23. Para a importagdo de produtos regularizados no Brasil destinados a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica ou a pesquisa envolvendo seres humanos devera ser apresentada declaracdo do detentor da
regularizacéo autorizando a importagao.

Paragrafo Unico. A autorizac@o devera ser emitida em nome da pessoa, fisica ou juridica, que se apresentar
como importador perante a ANVISA.

Art. 24. Quando do encerramento da pesquisa cientifica, o pesquisador ou entidade de pesquisa devera dar
destinacéao final aos materiais de acordo com as disposicdes legais de controle ambiental.

Paragrafo Unico. Os equipamentos médicos devidamente registrados junto & ANVISA poderéo ser utilizados
em servicos de salude apds o encerramento da pesquisa.

Art. 25. A inobservancia ou descumprimento ao disposto nesta Resolugdo constitui infracdo de natureza
sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
demais san¢8es de natureza civil ou penal cabiveis.



Art. 26. Ficam revogados o Capitulo XIX da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 05 de
novembro de 2008 e a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 01, de 22 de janeiro de 2008.

Art. 27. Esta Resolucédo entra em vigor 30 (trinta) dias ap6s a sua publicacéo.

ANEXO | - TERMO DE RESPONSABILIDADE

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

1 - A pessoa fisicaljuridica , CPF/CNPJ
declara que o(s) produtos(s) abaixo relacionado(s) foi(ram) importado(s), sem fins comerciais ou industriais
e destina(m)-se, exclusivamente, para
(pesquisa cientifica ou tecnolégica ou pesquisa envolvendo seres humanos ou acompanhamento de
pesquisa cientifica ou tecnolédgica ou pesquisa envolvendo seres humanos) no territdrio nacional, na forma
do disposto na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® XX de XXXXXX de 2016.

N° de

Item|{Nome| Grupo ou categoria a que pertence lote/partida/série

Quantidade

01

02

2 - Sado informag0es relacionadas a importacéo:

a) Titulo e objeto da pesquisa cientifica de interesse sanitario;

b) Endereco completo do importador;

c) Nome e endereco completo da instituicdo destinatéria; e

d) Identificacdo complementar da mercadoria importada, quando couber.

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

PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELA PESQUISA REPRESENTANTE LEGAL
Nome: Nome:

CPF: CPF:



ANEXO Il - TERMO DE RESPONSABILIDADE

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

1 - A pessoa fisica/juridica , CPF/ CNPJ
declara que o(s) produto(s) abaixo relacionado(s) sera(o) exportado(s), sem fins
comerciais ou industriais e destina(m)-se, exclusivamente, para

(pesquisa cientifica ou tecnoldgica ou
pesquisa envolvendo seres humanos ou acompanhamento de pesquisa cientifica ou pesquisa envolvendo
seres humanos), na forma do disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° XX de XXXXXX de
2016.

Classe ou NC de

Item Descricdo do material categoria aque lote/partida/série Quantidade
pertence

01

02

2 - S&o informacgdes relacionadas a exportacao:

a) Nome, endere¢o completo, pais da instituicdo destinatéria;

b) Nome e endereco completo da instituicdo remetente;

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

d) Titulo e objeto da pesquisa cientifica de interesse sanitario; e

e) ldentificacdo complementar da mercadoria exportada, quando couber.

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

PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELA PESQUISA REPRESENTANTE LEGAL (Exportador)
Nome: Nome:

CPF: CPF:



