RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 XX, DE YY DE WWWW DE 227Z.

Dispde sobre o controle e a fiscalizacdo das operacdes de
comércio exterior de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das competéncias
que Ihe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 32, do Regimento Interno,
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em
reunido realizada em XX de XXXXX de 202X, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. Esta Resolucdo define as regras e procedimentos para o controle e a fiscalizacdo das
operacOes de comércio exterior de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. O controle sanitdrio e a fiscalizacdo da importacdo e da exportacdo sdo
realizados por meio do controle administrativo da Anvisa.

Art. Esta Resolucdo abrange o conjunto de medidas aplicadas pela Anvisa, no exercicio de seu
poder de policia, com vistas a assegurar o cumprimento da legislacdo e verificar a regularidade
de importagGes e exportagles de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Paragrafo uUnico. O disposto no caput compreende o controle administrativo exercido pela
Anvisa por meio de tratamentos administrativos aplicados no Portal Unico de Comércio Exterior
ou por meio de outras ferramentas e sistemas informatizados para execuc¢ao da fiscalizacdo
sanitdria.

Art. S3o tratamentos administrativos exercidos pela Anvisa:

| - Monitoramento de operag¢des de comércio exterior;

Il - Autorizacao para importacdao ou exportacao por meio de licenca, permissao, certificado ou
outro documento (LPCO);

Il - Conferéncia sanitaria; e

IV - Proibicdao de importacao ou de exportacao.

Art. O tratamento administrativo ao qual serd submetido o bem ou produto, observara categoria
regulatdria, finalidade da operacdo e tipo de Despacho Aduaneiro, conforme disposto nesta
Resolucdo e em Instrugdes Normativas especificas.



Art. O disposto no caput aplica-se aos bens e produtos classificados sob os cédigos da
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), com respectivos atributos e fundamentacao legal
previstos em lista disponibilizada no Portal da Agéncia na internet.

Paragrafo Unico. Cabe ao importador ou exportador verificar na lista descrita no paragrafo
anterior em qual tratamentos administrativos o bem ou produto esta enquadrado.

Art. A Anvisa pode reavaliar o tratamento administrativo aplicavel a determinados bens e
produtos, conforme suas caracteristicas e o risco sanitario associado.

Art. Estdo abrangidos por esta Resolucdo os seguintes bens e produtos sujeitos a controle e
fiscalizagdo sanitdria:

| - medicamentos;

Il —alimentos e suas embalagens;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes;

V - dispositivos médicos;

VI - sangue, tecidos e células humanas para fins terapéuticos

VI - material de partida de origem humana para fabricacdo de hemoderivados e produtos de
terapias avancgadas

VI — outros materiais bioldgicos humanos;

VII — substancias sujeitas ao controle especial dispostas na Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de
maio de 1998, e produtos que as contenham;

VIII - produtos fumigenos;

IX - padrdo, material e substancia de referéncia;

X - produtos tradicionais para a saude, terapia complementar e tradicional, regulamentados pela
Anvisa; e

Xl — produtos derivados de Cannabis.

§19 As matérias-primas, produtos intermedidrios e semielaborados que integram produtos
sujeitos a regulariza¢do junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS também estdo
abrangidos por esta Resolugao.

§29 Poderdo ser incluidos na abrangéncia deste regulamento outros produtos que venham a ser
regulamentados pela Anvisa, para o controle de riscos a saude da populac¢do, alcancados pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. Esta Resolugdo se aplica a todas as pessoas fisicas e juridicas, de direito privado ou publico,
gue executam atividades relacionadas as operagdes de comércio exterior de bens e produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Art. Para fins da presente Resoluc¢do serdo aplicadas as seguintes defini¢des:

l. adquirente de mercadoria de procedéncia estrangeira importada por sua conta e
ordem: pessoa fisica ou juridica que realiza transa¢do comercial de compra e venda da
mercadoria no exterior, em seu nome e com recursos proprios, e contrata importador
por conta e ordem para promover o despacho aduaneiro de importagao

. armazém alfandegado: area declarada pela autoridade aduaneira competente, na zona
primdria ou na zona secundaria, onde ocorre sob controle aduaneiro, armazenagem e
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despacho aduaneiro de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria
(procedentes do exterior, ou a ele destinadas);

armazenagem: guarda, movimentagdo, manuseio e conservacao segura de bens e
produtos, sendo eles descarregados ou nao;

atributos: sdo informacGes especificas prestadas pelos operadores de comércio
exterior, por meio de formatos estruturados e de forma individualizada para cada
cadigo da Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), nos Mddulos de Catalogo de
Produtos, Declaragdo Unica de Importac3o (Duimp), de Declaragdo Unica de Exporta¢do
(DU-E), e de Licencas, PermissGes, Certificados e Outros Documentos de Exportacdo
(LPCO), visando a melhor identificacdo e descricio das mercadorias destinadas a
importagdo e exportagao;

autorizacdo: compreende as licencas, permissoes, certificados ou outros documentos
concedidos por meio do Portal Unico de Comércio Exterior, emitidos para uma ou mais
operacgdes de importacdo ou exportagao;

autorizagcdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicGes e drgdos, concedido mediante o cumprimento dos
requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolucéo;

autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, que autoriza o exercicio de atividades que envolvem medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, mediante comprovacdo de requisitos técnicos
e administrativos especificos constantes desta Resolugao;

catalogo de produtos: é um médulo integrante do Portal Unico de Comércio Exterior em
que sdo cadastrados os produtos do portifélio do importador a serem importados;
conferéncia: compreende o exame documental e a inspecdo da mercadoria, de forma
presencial ou remota;

cddigo de assunto: nimero que identifica o assunto da peticdo e estd relacionado ao
descritor do respectivo fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria;
cddigo de assunto primario: cédigo de assunto correspondente a peticdo primaria;
cddigo de assunto secundario: cddigo de assunto correspondente a peticdo secundaria;
conhecimento de carga courier: documento sem formato especifico emitido por
empresa de transporte expresso internacional, que comprova o contrato de transporte
entre ela e o remetente de remessa expressa e que deve ser emitido com observancia
dos requisitos para o transporte internacional;

controle administrativo: compreende o conjunto de a¢des efetuadas pela Anvisa, nos
tratamentos administrativos, para o monitoramento, a autorizacdo e a conferéncia das
operacgdes de comércio exterior, de bens e produtos sujeitos ao controle e fiscaliza¢do
sanitarios;

desembaraco aduaneiro de importacao: ato final do despacho aduaneiro;

despacho aduaneiro de importagao: ato em procedimento fiscal que verifica a exatiddo
dos dados declarados pelo importador em relacdo aos bens e produtos importados, a
titulo definitivo ou ndo, com vista ao seu desembaraco aduaneiro, de acordo com a
legislagao pertinente;

empresa de comércio eletrbnico: a empresa nacional ou estrangeira que utilize
plataformas, sites e meios digitais de intermediacdo de compra e venda de produtos,
por meio de solugdo prépria ou de terceiros;

empresa de courier: a empresa de transporte expresso internacional, pessoa juridica
estabelecida no Pais, que presta servicos de transporte internacional porta a porta por
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via aérea de remessas expressas, em fluxo regular e continuo, na importacdo ou na
exportacdo, por meio de veiculo proprio ou contratado ou mediante mensageiro
internacional, e que seja habilitada pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB);
encomendante predeterminado: pessoa, fisica ou juridica, que contrata o importador
por encomenda referido no caput para realizar a transacao comercial de compra e
venda de mercadoria de procedéncia estrangeira a ser importada, o despacho
aduaneiro de importacdo e a revenda ao préprio encomendante predeterminado.
estagio de fabricacdo: Consiste nas etapas de fabricacdo de um produto.

a. produto acabado: aquele que passa por todas as fases de produgdo e
acondicionamento, pronto para a comercializacdo e ou entrega ao consumo.

b. matéria-prima: substancia em estado bruto que para ser utilizada como produto
acabado necessita sofrer tratamento e ou transformacdo de natureza fisica,
guimica ou bioldgica.

c. produto a granel: qualquer produto que tenha passado por todas as etapas de
producao, sem incluir o processo de embalagem.

d. produto semielaborado: substancia ou mistura de substancias que ainda ndo
atingiu a sua forma definitiva e requeira posteriores processos de producdo em
estabelecimentos autorizados pela autoridade sanitaria antes de sua
comercializagdo ou entrega ao consumo.

e. Produto semiacabado: produto parcialmente processado que deve ser
submetido a etapas subsequentes de fabricacdo antes de se tornar um produto
a granel ou um produto acabado

fiscalizagdo sanitdria: procedimentos ou conjunto de procedimentos de atos de analise
de documental técnica e administrativa, e de inspecdo fisica de bens ou produtos
importados, com a finalidade de eliminar ou prevenir riscos a saide humana, bem como
intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da producdo e da
circulacdo de bens que, direta ou indiretamente, se relacionam com a saude publica.
guia de recolhimento de taxa dos érgaos anuentes: documento preenchido no
madulo especifico do Portal Unico de Comércio Exterior para o céalculo do valor a
ser recolhido referente a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria;

importacdo: a entrada de mercadoria no territério nacional, incluido o territdrio
aduaneiro, seja ela de forma definitiva ou temporaria, promovida por pessoa fisica ou
juridica, a titulo gratuito ou oneroso, sujeita ou ndo ao pagamento de tributos, por
qgualquer meio de transporte;

importacdo por conta e ordem de terceiro: aquela em que a pessoa juridica importadora
é contratada para promover, em seu nome, o despacho aduaneiro de importacdo de
bens ou produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria de procedéncia estrangeira
adquirida no exterior por outra pessoa juridica;

importacdo por encomenda: aquela em que a pessoa juridica importadora é contratada
para promover, em seu nome e com recursos proprios, o despacho aduaneiro de
importacdo de bens ou produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria de
procedéncia estrangeira por ela adquirida no exterior para revenda a encomendante
predeterminado;

instituicdo de pesquisa, tecnoldgica e de inovagdo: érgdo ou entidade da administragdo
publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins lucrativos
legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em
sua missdo institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou
aplicada de carater cientifico ou tecnoldgico ou o desenvolvimento de novos produtos,
Servigos ou processos;
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Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM): Nomenclatura regional para categorizagao
de mercadorias adotada pelo Brasil, Argentina, Paraguai e Uruguai desde 1995, sendo
utilizada em todas as operacgées de comércio exterior dos paises do Mercosul.
operacdo de comércio exterior: qualquer transacdo comercial realizada entre empresas,
governos ou individuos de diferentes paises, que envolva a exportacdo e importagdo de
bens, produtos e servigcos, bem como transag¢des financeiras e logisticas associadas;
operador estrangeiro: é um médulo integrante do Portal Unico de Comércio Exterior em
que sdo cadastrados os operadores estrangeiros, que podera ser o fabricante ou o
exportador do produto, bem como os produtos de seu portfélio;

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

pesquisa cientifica ou tecnoldgica envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual
ou coletivamente, tem interacdo com o ser humano, de forma direta, sem fins de
registro do produto sob pesquisa;

pesquisa clinica: qualquer investigacdo em seres humanos, envolvendo intervengao
terapéutica com produtos registrados ou passiveis de registro, objetivando descobrir ou
verificar os efeitos farmacodindmicos, farmacocinéticos, farmacoldgicos, clinicos e/ou
outros efeitos do(s) produto(s) investigado(s) e/ou identificar eventos adversos ao(s)
produto(s) em investigacdo, averiguando sua seguranca e/ou eficacia, que irdo subsidiar
0 seu registro ou a alteracdo deste junto a Anvisa.

pesquisador: pessoa fisica vinculada obrigatoriamente a uma instituicdo cientifica e ou
tecnoldgica, responsdvel pela coordenacdo e realizagcdo da pesquisa basica ou aplicada,
de carater cientifico ou tecnolégico;

peticdo: toda e qualquer solicitacdo apresentada a Anvisa, da qual resulte sua
manifestacdo, seja na abertura de processo, seja quando vinculada a processo ja
existente;

peticdo eletrénica: conjunto de informacgdes fornecidas pelo interessado por meio do
preenchimento de formuldrios disponibilizados em ambiente de internet, composto
pela peticao, pelo recolhimento de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria, quando
houver, e demais documentos obrigatérios;

peticdo primaria: peticdo que resulta na abertura de um processo;

peticdo secundaria: peticdo que esteja vinculada a processo ja existente;

Portal Unico de Comércio Exterior: plataforma eletrdnica por meio da qual as pessoas
intervenientes submetem a administracdo publica e acessam informagdes, dados e
documentos em um Unico ponto de entrada para o cumprimento das medidas de
controle aduaneiro e administrativo como condi¢do para importacdo, exporta¢do ou
transito de mercadorias;

regime aduaneiro comum: é o tratamento aduaneiro aplicavel ao bem ou produto
importado ou exportado a titulo definitivo, sujeito ao controle administrativo da Anvisa;
regime aduaneiro especial ou em dreas especiais: é o tratamento aduaneiro
diferenciado aplicavel, por prazo determinado, ao bem ou produto importado ou
exportado, inclusive no que se refere aos tributos federais incidentes sobre operagées
de comércio exterior, sujeito ao controle administrativo da Anvisa;

remessa internacional: a remessa postal internacional transportada sob
responsabilidade da Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos (ECT) e a remessa
expressa internacional transportada sob responsabilidade de empresa de courier;



XLIL retificacdo de Duimp: alteracdo ou inclusdo de informagGes prestadas na declaragao,
ainda que por exigéncia da fiscalizacdo sanitaria;

XLII. retificacdo de guia de recolhimento de taxa dos drgdos anuentes: inclusdo de novo
cadigo de assunto secundario;

XLIV.  Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo vinculado ao efetivo exercicio
do poder de policia por meio da realizagdo dos atos administrativos referentes as a¢bes
de autorizacdo, controle e fiscalizagdo no dmbito da Anvisa.

XLV.  territdrio aduaneiro: compreende todo o territério nacional, incluindo zonas primarias
e secundarias.

XLVI. unidade de salde: estabelecimento de saude destinado a prestar assisténcia a
populagdo na prevencdo, tratamento e diagndstico de doencas, na recuperagao e
reabilitacdo de pacientes.

CAPITULO Il
DOS INTERVENIENTES DO COMERCIO EXTERIOR

Art. S3o considerados intervenientes do comércio exterior, para fins desta norma, importadores,
exportadores, distribuidores, transportadores, armazenadores e terceiros contratados.

Art. E de responsabilidade dos intervenientes do comércio exterior o cumprimento ao disposto
neste Regulamento.

Art. xx Os importadores, distribuidores, transportadores e armazenadores envolvidos em toda
a cadeia de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria importados devem implementar
procedimentos de boas praticas nas etapas do processo sob sua responsabilidade, de forma a
assegurar a manutengdo da seguranca e qualidade dos produtos importados.

Art. Xx Os detentores de regularizacdo de produtos importados devem garantir a qualidade,
seguranca e rastreabilidade, desde sua importagdo até o consumo final.

Art. Xx Os destinatdrios dos bens e produtos importados ndo regularizados no Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria sdo responsaveis por avaliar o beneficio-risco da sua utiliza¢do, incluindo
0 monitoramento de quaisquer eventos adversos ou queixas técnicas.

Art. O desvio de finalidade da importacdo configura infracdo sanitaria, estando sujeitos as
penalidades estabelecidas na Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Secao |
Dos Importadores

Art. As pessoas juridicas que exercam a atividade de importacdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria de que trata este Regulamento, devem estar regularizadas junto a Anvisa
para essa atividade, conforme regulamentos especificos.

§19 As empresas importadoras de alimentos deverdo apresentar a licenca sanitaria emitida pela
autoridade do Estado, municipio ou Distrito Federal.

§2° Dispensas de regularizacao de importador para a atividade de importar serao determinadas
por regulamento especifico.



§3° Os importadores que operam por conta e ordem de terceiro ou por encomenda, bem como
adquirentes ou encomendantes estdo incluidos no caput deste artigo.

Art. No caso de operacdes de importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por conta e
ordem de terceiro ou encomenda, podem ser adquirentes ou encomendantes:

| — o detentor da regularizacao do produto;
Il —a unidade de saude, desde que para seu uso exclusivo; e
Il — qualquer empresa, quando se tratar de produto ndo regularizado.

Art. Cabe ao importador a obrigacdo pelo cumprimento e observancia das normas
regulamentares e legais, medidas, formalidades e exigéncias ao processo administrativo de
importacdo, em todas as suas etapas, desde o embarque no exterior até a liberacdo sanitaria no
territério nacional.

Paragrafo Unico. Nas importacGes por conta e ordem ou encomenda, a responsabilidade é
compartilhada com o adquirente ou encomendante da carga.

Subsecdo |
Do importador direto, adquirente ou encomendante

Art. O importador direto é aquele que realiza a operacdo de importacdo de bem ou produto
sujeito a controle e fiscalizacdo sanitdrios por conta propria, sem intermediacao.

Art. O adquirente é aquele que realiza a operacdo de importacdo de bem ou produto sujeito a
controle e fiscalizagdo sanitarios por meio de importador por conta e ordem.

Art. O encomendante é aquele que realiza a operag¢do de importagdo de bem ou produto sujeito
a controle e fiscalizagcdo sanitarios por meio de importador por encomenda.

Art. O importador direto, adquirente ou encomendante é responsavel por:
| — adotar critérios de qualificagdo de exportadores;

Il — garantir que os bens e produtos importados atendam aos requisitos sanitarios estabelecidos
na legislagdo brasileira;

Il — adotar medidas de rastreabilidade dos bens e produtos importados que possibilitem o
recolhimento efetivo, caso necessario; e

IV — comunicar evento adverso ou queixa técnica associado ao uso dos bens e produtos
importados, conforme legislacdo especifica.

Art. O importador direto, adquirente ou encomendante deve garantir a qualidade, seguranca e
rastreabilidade dos bens e produtos importados, desde sua importagao até o consumo final,
conforme estabelecido pelos artigos 15 e 17 do Decreto n. 8.077, de 14 de agosto de 2013.

Art. A relagdo entre importador e detentor da regularizacdo é expressa por meio da Declaragdo
do Detentor da Regularizagdo (DDR) a ser apresentada para fins de controle administrativo da
Anvisa, conforme modelo disponibilizado no Portal da Agéncia na internet.

Subsecao ll



Do importador por conta e ordem de terceiro ou encomenda

Art. O importador por conta e ordem de terceiro é aquele que realiza os procedimentos relativos
ao despacho aduaneiro de importagdo de bem ou produto sujeito a controle e fiscalizagao
sanitarios para adquirente.

Art. O importador por encomenda é aquele que realiza os procedimentos relativos ao despacho
aduaneiro de importacdo de bem ou produto sujeito a controle e fiscalizagdo sanitarios para
encomendante.

Art. A importacdo de substancias sujeitas a controle especial ou medicamentos que as
contenham, nos termos da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes,
ndo podera ser realizada por meio de operacbes de importacdo por conta e ordem de terceiro
ou por encomenda.

Secao ll
Das empresas de courier e da Empresa de Correios e Telégrafos

Art. As empresas de courier e a Empresa de Correios e Telégrafos (ECT) sdo responsaveis pelo
acesso ao sistema informatizado especifico de Comércio Exterior para registrar as operagdes de
importagdo por remessa expressa e remessa postal.

§1° As empresas relacionadas no caput representam o importador perante a Anvisa.

§2° As informacgOes pertinentes ao enquadramento da operagdo como de anuéncia obrigatdria
da Anvisa devem ser solicitadas ao importador.

Art. Para as opera¢Ges de importagdo por remessa expressa, adicionalmente aos procedimentos
realizados no sistema informatizado especifico de Comércio Exterior, deve ser realizado
peticionamento no sistema Solicita da Anvisa.

Art. As informagdes prestadas para fins de fiscalizagdo da Anvisa devem corresponder
fidedignamente as caracteristicas do bem ou produto importado e a finalidade de importacéo.

Art. As empresas de courier e a Empresa de Correios e Telégrafos (ECT) devem designar a
respectiva remessa expressa ou postal para a Anvisa no sistema especifico de Comércio Exterior,
quando aplicavel.

§1° Caso a operacgao de remessa expressa ou postal ndo atenda aos requisitos desta Resolucdo
e das Instrugdes Normativas especificas, cabe as empresas de courier e a ECT darem a destinagao
determinada pela Anvisa.

§2° A manifestacdo da Anvisa quanto ao atendimento da legislacdo sanitaria é registrada no
sistema especifico de Comércio Exterior.

Art. As empresas de courier e a Empresa de Correios e Telégrafos (ECT) devem levar ao
conhecimento da autoridade sanitdria responsavel pela anuéncia da importacdo, a qualquer
tempo, elemento que indique que as informagdes prestadas no momento do registro da
operacdo de importacdo no sistema especifico de Comércio Exterior ndo correspondem a
verdade dos fatos.



Paragrafo Unico. Caso ndo seja possivel proceder aos tramites de designagao para a fiscalizagao
da Anvisa, as empresas relacionadas no caput devem solicitar a Receita Federal que realize a
designagao no sistema.

Art. As empresas de courier e a ECT sdo responsaveis pela guarda dos bens e produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria até a entrega ao destinatario.

Paragrafo Unico. As empresas relacionadas no caput devem tomar medidas que preservem a
qualidade e a integridade dos bens e produtos.

Art. O disposto nesta Secao se aplica, no que couber, as operagdes de exportacao por remessa
expressa sujeitas a anuéncia da Anvisa.

Secao lll
Dos Terceiros Contratados por Pessoa Fisica Importadora

Art. A atividade de assessoramento as operac¢des de importagdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria destinados a pessoa fisica, para uso préprio, deve se limitar exclusivamente a execugao
dos procedimentos administrativos e operacionais relativos a aquisi¢cao do produto no exterior
e submissao do pedido de anuéncia da importagao a Anvisa.

§1° N3o serd exigida autorizacdo de funcionamento de empresa relacionada a atividade de
importacdo nos termos do caput.

§2° A atividade de assessoramento disposto no caput ndo abrange as atividades descritas no art.
2° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, para as quais é necessaria a regularizacdo da
pessoa juridica, nos termos da Resolu¢cdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, ou outra que vier a
substitui-la.

Secao IV
Dos Exportadores

(em elaboragdo)

SecaoV
Dos Armazéns alfandegados

Art. A armazenagem do bem ou produto sujeito a vigilancia sanitaria em recinto alfandegado
dar-se-a por empresas regularizadas quanto a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ou a
Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas (AE), para a respectiva atividade e classe
de produto, conforme legislagao especifica.

Art. Os recintos alfandegados devem atender aos requisitos de boas praticas de armazenagem,
conforme legislacdo especifico.

Secao VI



Dos Transportadores

Art. Os transportadores devem atender aos requisitos de boas praticas de transporte, conforme
legislacdo especifica.

Secao VIl
Dos Armazenadores pds-nacionalizagdo

Art. A armazenagem do bem ou produto sujeito a vigilancia sanitdria pds-nacionaliza¢do dar-se-
a por empresas regularizadas quanto a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ou a Autorizacdo
Especial de Funcionamento de Empresas (AE), para a respectiva atividade e classe de produto,
conforme legislacdo especifica.

Paragrafo Unico. Em se tratando da categoria de alimentos, as empresas armazenadoras devem
estar regularizadas quanto a licenga sanitaria, emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria estadual,
municipal ou distrital.

Art. Os armazenadores devem garantir, juntamente com os demais envolvidos na cadeia de
importacdo, a rastreabilidade dos bens e produtos importados.

Art. Os armazenadores devem garantir que os bens e produtos importados sejam armazenados
em conformidade com as recomendacgdes do fabricante.

CAPITULO Il
DO GERENCIAMENTO DE RISCO E CANAIS DE FISCALIZACAO

Art. Sao critérios do gerenciamento de risco sanitario aplicada as atividades de controle e
fiscalizagdo, na importagao de bens e produtos sob vigilancia sanitaria:

I. Classe e classificagdo de risco do produto;

II. Finalidade da importacgao;

lll. CondicBes de armazenagem e transporte;

IV. Histdrico de conformidade e regularidade de empresas e de produtos;
V. Contexto epidemioldgico e sanitario internacional;

V1. Monitoramento pds-mercado de produtos;

VII. Resultados de analises laboratoriais, fiscais ou de controle;

VIII. Origem e procedéncia do produto importado;

IX. Controle por amostragem aleatdria.

Paragrafo Unico. Os critérios dispostos neste artigo ndo estdo enumerados em ordem de
aplicacdo, e poderdo ser utilizados individualmente ou de forma combinada, observado o risco
sanitdrio envolvido.

Art. Os processos de importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitdria serdo submetidos
a andlise de risco e direcionados a um dos seguintes canais de fiscalizagdo:

| — verde: liberacdo automatica, dispensados exame documental e inspec¢ao;

Il — amarelo: exame documental e, na auséncia de irregularidade documental, liberagao,
dispensada inspecao;



Il — vermelho: liberagdo apds exame documental, inspe¢do sanitaria e outros procedimentos
sanitarios aplicaveis, previstos em norma especifica; e

Paragrafo unico. O enquadramento em qualquer dos canais de fiscalizacdo de que trata este
artigo ndo impede que a autoridade sanitdria, a qualquer tempo, motivada por critérios
tecnicamente justificados ou indicios de irregularidade, determine que se proceda a fiscalizacao
pertinente ao caso.

Art. Ficam mantidas as exigéncias sanitdrias e diretrizes técnico-administrativas para todos os
processos de importacdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria, independentemente do
enquadramento nos canais de fiscalizacdo de que trata o art. 42 desta Resolugdo.

CAPITULO IV
DO CONTROLE ADMINISTRATIVO NA IMPORTACAO

Art. O controle administrativo exercido pela Anvisa é realizado por meio de a¢Ges no Portal
Unico de Comércio Exterior, inspe¢do e outras ferramentas para execuc¢do da fiscalizacdo
sanitdria.

Art. O registro de declaragdes, licengas, permissdes, certificados e outros documentos, para fins
de controle administrativo da Anvisa na anuéncia de importacao, devera ser efetuado no Portal
Unico de Comércio Exterior.

Art. Cabera ao importador de bens e produtos sujeitos a anuéncia da Anvisa o preenchimento e
envio de todas as informacdes obrigatdrias constantes nos médulos e atributos do Portal Unico
de Comércio Exterior, bem como nos demais sistemas informatizados estabelecidos para
recebimento dos pedidos de anuéncia de importacdo, nos termos desta Resolugdo e de
Instrugcdes Normativas especificas.

Art. As alteracgOes ou retificacoes dos pedidos de anuéncia poderdo ocorrer a qualquer tempo e
deverdo seguir as instrucdes especificas no Portal Unico de Comércio Exterior.

Art. O pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), relacionado a categoria
do bem e produto e finalidade de importacao, deve ser realizada como condicdo para pedidos
de anuéncia de importacdo.

§1° Quando a edicdo ou retificacio da demanda no Portal Unico de comércio exterior exigir
pagamento de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), este devera ser realizado antes
de sua solicitagao.

§2° Os valores das taxas e os casos de isencdo de pagamento de TFVS serdo previstos em
regulamento especifico.

Art. A importacdo de bens ou produtos sob vigilancia sanitaria com entrega fracionada,
satisfeitas as condicGes sanitarias, sujeitar-se-a a anuéncia da Anvisa, quando da chegada da
primeira fracdo importada.

§12 O registro do processo de importacao na Anvisa deve ocorrer na primeira fragdao importada.
§29 As fragBes subsequentes devem ser objeto de aditamento a petigdo inicial.

Art. A entrega antecipada poderd ocorrer nas seguintes situagdes:



| - Ambiente armazenador em condi¢Ges operacionais incompativeis as especificacdes do
fabricante para fins de manutengdo da seguranca e integridade sanitaria;

Il - Capacidade de armazenagem insuficiente as demandas e volumetria;

Il - Na importagdo por érgaos e entidades da Administracdo Publica, direta e indireta, federal,
estadual e municipal, inclusive empresas publicas e sociedades de economia mista.

IV — Na importagdo de mercadoria transportada a granel, objeto de descarga direta em portos
e pontos de fronteira alfandegados; ou

VI — Produtos com prazo de validade inferior a 72 horas.

Art. Ainstrucdo processual inicial podera ser efetuada de forma precaria, desde que, em até 30
(trinta) dias do deferimento do pleito, sejam aditados os documentos obrigatérios dispostos nas
Instrugcdes Normativas especificas para a categoria do produto e finalidade de importacao.

Secao |
Dos prazos relacionados ao processo de importagao

Art. O processo de importagdo na Anvisa terd o mesmo prazo de validade definido pela
administragdo aduaneira para as demandas via Portal Unico de Comércio Exterior, conforme
previsdao em legislacdo especifica.

Art. Os prazos para analise dos processos de anuéncia de importagdo estdo previstos na
Resolugdo - RDC n2 743, de 10 de agosto de 2022, ou outra que vier a substitui-la.

Art. O prazo para cumprimento de exigéncia sanitaria formulada pela Anvisa sera de 30 (trinta)
dias.

§1° O prazo comeca a correr a partir da data de registro da exigéncia no Portal Unico de
Comércio Exterior, excluindo-se da contagem o dia do comeco e incluindo-se o do vencimento.

§2° A depender da natureza da exigéncia, podera ser concedida prorrogacdao de prazo para
cumprimento das pendéncias sanitaria em até 90 dias de seu registro no Portal Unico de
Comércio Exterior.

Art. Os protocolos de recursos administrativos devem ser realizados como peticdo primaria no
sistema de protocolo especifico da Anvisa, observado o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 947, de 12 de dezembro de 2024, ou outra que venha a substitui-la.

Paragrafo Unico. Os prazos e procedimentos relativos a interposi¢ao de recursos administrativos
devem seguir o disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 266, de 8 de fevereiro de
2019, ou outra que venha a substitui-la.

Secaolll
Dos regimes aduaneiros

Art. As importacdes sob regime aduaneiro comum e sob os seguintes regimes aduaneiros
especiais estdo sujeitas a Conferéncia Sanitaria:



| - Admissdo Temporaria;
Il - Depdsito Especial; e
1l - Areas de Livre Comércio - drea especial.

Paragrafo Unico. A esses regimes aduaneiros especiais se aplica o disposto na Secao Il deste
Capitulo.

Art. As importacdes e exportacdes sob os seguintes regimes aduaneiros especiais estao
dispensadas de Autorizagdo para importagao ou exportacdo e de Conferéncia Sanitaria:

| - Transito Aduaneiro;

Il - Exportacdo Temporaria;

Il - Entreposto Aduaneiro na Exportagao;

IV - Depésito Afiancado;

V - Depésito Franco;

VI - Depésito Alfandegado Certificado;

VIl - Drawback Suspensao;

VIII - Entreposto Industrial sob Controle Aduaneiro Informatizado - Recof;
IX - Exportacdo Temporaria para Aperfeicoamento Passivo;
X - Setor de petrdleo e gas natural - REPETRO; e

XI - Areas especiais ndo citadas no artigo anterior.

Art. E vedada a importacdo dos seguintes bens e produtos sob o regime especial de Transito
Aduaneiro:

| - substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas "A1", "A2",
"A3","B1", "B2", "C3" E"D1" da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, ou outra que vier a substitui-
la.

Il - células, tecidos e drgaos humanos para fins terapéuticos; e
Il - interditados pela Anvisa.

Art. E vedada a importacdo dos seguintes bens e produtos sob o regime especial de Entreposto
Aduaneiro:

| - substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas "A1", "A2",
"A3","B1", "B2", "C3" E"D1" da Portaria SVS/MS n2 344, de 1998, ou outra que vier a substitui-
la; e

Il - células e tecidos humanos para fins terapéuticos.

Secao lll

Da Conferéncia Sanitaria



Art. A Conferéncia sanitaria nas operacdes de importacdo de bens e produtos sujeitos ao
controle administrativo da Anvisa se dard por meio da Declaracdo Unica de Importacdo (Duimp)
no Portal Unico de Comércio Exterior.

§1° Todas as informacgdes e os documentos exigidos devem ser apresentados por meio do Portal
Unico de Comércio Exterior.

§2° Os documentos apresentados no momento do registro e da retificacdo da DUIMP deverdo
ser disponibilizados a Anvisa pelo importador.

Art. A Conferéncia sanitdria exige o recolhimento prévio da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS).

Pardgrafo Unico. O recolhimento da taxa é processado por meio do mdédulo de Pagamento
Centralizado de Comércio Exterior (PCCE), conforme valores dispostos na Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e na Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC n2 857, de 6 de maio de 2024, ou
outra que vier a substitui-la.

Art. Quando do registro da Duimp, o importador deve:
| - vincular a cada item da Duimp, o respectivo Cédigo do produto do Catalogo de Produto;
Il - vincular a(s) Guia(s) de recolhimento de taxa dos drgaos anuentes;

Il - preencher os atributos da DUIMP conforme categoria do produto e finalidade da
importacao; e

IV - anexar os documentos exigidos em normas especificas da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Duimp relativa a importacdo por pessoa fisica, para uso préprio, esta
dispensada da exigéncia disposta no inciso Il deste artigo.

Art. As importacOes realizadas por meio de Duimp ficam desobrigadas da autorizacdo de
embarque no exterior.

Art. Os itens da Duimp serdo submetidos ao gerenciamento de risco e a Duimp receberd um
canal Unico de fiscalizagdo.

Paragrafo Unico. A retificacdo da declaragdao de importacdo antes da liberagao implicard sua
submissdo novamente ao gerenciamento de risco.

Art. . A formalizacdo de exigéncia decorrente da analise de conferéncia e inspecdo é objeto de
registro na Duimp.

§192 O cumprimento de exigéncia formulada na Duimp deve ser efetuado por meio de retificagao,
no prazo consignado, em ato Unico, apresentando o que tenha sido solicitado.

§2° O ndo cumprimento da exigéncia impede o deferimento da Duimp pela Anvisa.
Subsecdo |
Da inspecdo sanitaria

Art. O agendamento e o relatério de inspecdo de bens e produtos sujeitos ao controle e
fiscalizagdo sanitdrios, quando necessarios, serao registrados nos mddulos especificos do Portal
Unico de Comércio Exterior.



Pardagrafo Unico. A inspecao pode ser efetuada de forma presencial ou remota.

Art. As imagens e os relatdrios gerados a partir de inspecdo realizada por outro 6rgdo ou
entidade da administracdo publica federal, com controle na mesma Duimp, poderdo ser
utilizados na Conferéncia Sanitaria da Anvisa.

Art. E direito do importador, ou do seu representante legal, acompanhar a realizacdo da
inspegao.

Paragrafo Unico. O ndo comparecimento do importador ou seu representante legal no local e
horario agendado ndo impede a realizacdo da inspec¢do, desde que seja acompanhada por
funcionario do recinto armazenador.

Subsecao Il
Da entrega antecipada

Art. A entrega da mercadoria podera ser autorizada antes da liberacdo sanitaria, a pedido do
importador.

§1° A solicitacdo de entrega antecipada deve ser formalizada na Duimp com a devida motivacao
e a apresentacdo de Termo de Guarda e Responsabilidade de Matérias- primas e Produtos sob
Vigilancia Sanitaria.

§2° A entrega antecipada ndo implica a liberagdo sanitdria do bem ou produto, ficando a

conclusdo da Conferéncia pendente do cumprimento satisfatério das medidas impostas pela
fiscalizacdo sanitaria.

§3° Cabe ao importador retificar a Duimp, retificar a Guia de recolhimento de taxa dos érgados
anuentes e anexar os documentos comprobatérios do saneamento das pendéncias sanitarias
para que a Anvisa proceda a avaliagdo sobre a liberagdo sanitdria do bem ou produto.

Art. O bem ou produto sob a guarda e responsabilidade do importador deve ser armazenado
em estabelecimento detentor de Licenca Sanitdria ou autorizacdo de funcionamento para
importar, armazenar ou fabricar, emitida pela autoridade sanitdria do Estado, Municipio ou o
Distrito Federal, e, quando couber, autorizada junto a Anvisa no tocante a Autoriza¢do de
Funcionamento ou Autorizacdao de Funcionamento Especial, para a respectiva atividade e classe
de produto.

Art. Para a entrega antecipada, o importador deve se comprometer a:

| - ndo consumir, comercializar, utilizar, manipular a mercadoria, ou de qualquer forma alterar
as suas caracteristicas, até a conclusdo da analise da Conferéncia da Anvisa;

Il - aceitar o encargo de depositario do bem e produto;
Il - assumir as condi¢des impostas pela Anvisa para a concessdo da entrega antecipada; e

IV - cumprir as medidas impostas pela fiscalizacdo em razdo do resultado da andlise oficial ou
quarentena.

Art. Quando ndao comprovado o saneamento das pendéncias sanitarias, os bens ou produtos
serdo interditados para destinagao final.

Art. O modelo de Termo de Guarda e Responsabilidade de Matérias-primas e Produtos sob
Vigilancia Sanitdria serd disponibilizado no Portal da Agéncia na internet.



Subsecao Il
Da liberagdo sanitaria de bens e produtos importados

Art. A liberacdo sanitaria de bens e produtos importados sujeitos ao controle e fiscalizagcdo
sanitarios é condigdo para a entrega da mercadoria ao importador, e sua consequente saida do
local armazenador.

Pardgrafo Unico. A manifestagao da Anvisa sobre a liberagdo sanitdria corresponde a conclusao
da conferéncia sanitaria e se da por meio do registro do deferimento em campo especifico da
Duimp.

Subsecdo IV
Da nao liberagdo sanitaria de bens e produtos importados

Art. Os itens da Duimp que ndo atenderem a legislacdo sanitaria, ndo terdo a liberagdo sanitaria
dos respectivos bens e produtos.

§1° Quando possivel o cumprimento de pendéncia sanitaria, no prazo previsto, o mesmo devera
ser feito por meio de retificagdo de Duimp para analise.

§29 A manifestacdo da Anvisa sobre a nao liberacdo sanitdria se da por meio do registro de
parecer de indeferimento em campo especifico da Duimp.

Art. Bens e produtos ndo liberados podem estar sujeitos a interdicdao para devolugao ao exterior
ou destruicao.

Art. A devolucdo ao exterior ou a destruicao de mercadoria cuja importacdo nao seja autorizada
por 6rgdo anuente, conforme disposto no art. 46 da Lei n2 12.715, de 17 de setembro de 2012,
deverd ser registrada na forma de exigéncia no Portal Unico de Comércio Exterior.

§1° A destinagdo dos itens ndo liberados sanitariamente deve observara Lei n212.715, de 17 de
setembro de 2012.

§29 Caso a medida imposta seja a devolugao ao exterior, deve-se retificar a Duimp para incluir
o numero da DU-E registrada.

§39 Caso a medida imposta seja a destruicdo, a retificacdo da Duimp deve conter o comprovante
da destruicdo do bem ou produto.

Secao IV

Autorizacdo para importagao por meio de licenga, permissao, certificado ou outro
documento (LPCO)

Art. A Autorizacdo para importacdao de bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizacao
sanitarios deve ser registrada no Portal Unico de Comércio Exterior por meio do médulo de
Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos — LPCO.

Paragrafo Unico. A aplicabilidade de tratamento administrativo de que trata o caput deve ser
consultada na lista disponibilizada no Portal da Agéncia na internet contendo os cédigos de NCM
relativos aos bens e produtos.



Art. As importacgGes processadas por meio de Declara¢do Simplificada de Importagdo (DSI) sdo
sujeitas a Autorizacdo, por meio do mdédulo LPCO.

Paragrafo Unico. A importacdo por meio de bagagem desacompanhada de pessoa fisica de
produtos sujeitos ao controle e fiscalizacdo sanitarios deve ocorrer por meio de DSI ou Duimp.

Art. S3o etapas para a solicitacdo de Autorizacdo de importacao de bens e produtos:
| - registrar o LPCO conforme modelo; e
Il - anexar os documentos exigidos em legislacdao especifica.

Paragrafo unico. O importador deve observar a existéncia de requisitos, critérios e condicGes
para a solicitagdo da Autoriza¢cdo nas normas e orientagdes vigentes.

Art. A Autorizacdo para importacdo pode ser concedida para uma ou multiplas operag¢des de
importacdo ou exportacdo, ambas realizadas dentro do prazo de vigéncia da autorizagao.

Paragrafo Unico. Caso o LPCO ndo esteja valido no momento do registro da declaragdo de
importacdo, deve ser registrado novo LPCO pelo importador.

Art. A Autorizagdo de importa¢do pode ser revista a qualquer tempo pela Anvisa, sem prévia
comunicac¢do ao importador, quando:

| - o bem ou produto passar a ter sua importa¢do ou uso proibido pelo Brasil;

Il - o pais de origem ou fabricante do produto tiver alteracdo em sua situagdo sanitaria,
considerada de risco para o Brasil; ou

lll - o importador ou o bem e produto, conforme o caso, tiver sua situacdo junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) suspensa ou cancelada.

Art. O importador pode solicitar retificagdo ou prorrogacdo da Autorizacdo mediante
funcionalidade especifica do LPCO, ficando a solicitagdo sujeita a analise pela Anvisa.

SecaoV
Do Monitoramento

Art. O Monitoramento de operagdes de comércio exterior ndo resulta exigéncia, restriciao ou
condicdo no Portal Unico de Comércio Exterior para importar ou exportar bens e produtos
sujeitos ao controle e fiscalizagdo sanitarios.

Paragrafo Unico. O monitoramento compreende o acesso a dados de importagdo ou exportagdo
de bens e produtos por parte da Anvisa para, no exercicio de suas competéncias, verificar o
cumprimento da legislacdo aplicavel as operacdes de comércio exterior.

Art. Os dados coletados pela Anvisa no exercicio de suas competéncias poderao ser utilizados
posteriormente, inclusive na ado¢ao de medidas previstas na legislagdo em caso de constatacao
de irregularidades.

Secao VI



Vedagao de importagao ou de exportagao

Art. A vedacdo na importacdo ou exportacdo de bens e produtos expressa em legislacdo
especifica, ou em medida restritiva publicada por meio de Resolucdo-RE pela Anvisa, impede a
liberagdo sanitaria do bem ou produto.

Secao VII

Da Encomenda Internacional

Subsecdo |
Remessa Expressa

Art. E vedada a importacdo de substancias e medicamentos que as contenham, constantes na
Portaria n2 344/98, por meio de remessa expressa.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a compra no mercado externo de
medicamentos a base de substancias da lista "C1" da Portaria n° 344/98 e de suas atualiza¢des,
em apresentacBes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando adquiridos por
pessoas fisicas, para uso préprio.

§ 2° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a compra no mercado externo de produtos
derivados de Cannabis, desde que em apresentacdes ndo registradas e/ou comercializadas no
Brasil, quando adquiridos por pessoas fisicas, para uso préprio mediante prescricdo de
profissional legalmente habilitado, para tratamento de satde.

Art. O registro de importagOes de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria,
por meio de remessa expressa deverd ser efetuado pelo importador ou seu representante legal,
habilitado, em sistema informatizado destinado ao controle das remessas internacionais.

Art. A anuéncia de importacdo devera se submeter a andlise da Anvisa apds o pagamento da
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) especifica, conforme categoria do bem e
produto, finalidade de importacao e informacdes prestadas no sistema de controle de remessas
internacionais.

Art. Cabe ao importador de bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizacao da Anvisa ou seu
representante legal habilitado, quando da importagdo por remessa expressa, o preenchimento
e envio de todas as informacdes obrigatdrias constantes nos sistemas, formularios, bem como
nos demais artigos desta Resolugdo e em Instrugdes Normativas especificas.

Art. Somente serd permitida a importagdo por meio de remessa expressa as finalidades de
importacdo e categorias de produto descritas neste Regulamento e em suas Instrugdes
Normativas.

Subsecao Il
Da Remessa Postal

Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e externo de substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os seus respectivos



medicamentos, por sistemas de reembolso, através de qualquer meio de comunicagao,
incluindo as vias postal e eletrénica.

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a compra no mercado externo de
medicamentos a base de substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacbes, em apresentacdes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando
adquiridos por pessoas fisicas, para uso proprio. Para a aquisicio em questdo é obrigatoria a
apresentacdo da receita médica e do documento fiscal comprobatdrio da aquisicdo em
quantidade para uso individual, sendo proibida sua venda ou comércio.

§ 3° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a entrega remota de medicamentos sujeitos
a controle especial realizada por estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota
definida por programas governamentais.

§ 12 E vedada a compra e a venda dos medicamentos sujeitos a controle especial a serem
entregues remotamente através da internet.

Art. A importacdo de produtos acabados pertencentes as classes de medicamentos, dispositivos
médicos, alimentos, saneantes, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes é
dispensada de autorizacdo pela autoridade sanitdria, quando realizadas por pessoa fisica e
destinadas a seu uso proprio.

§19 A dispensa de autorizagdo ndo representa dispensa da fiscalizacdo sanitaria, que podera ser
efetuada para verificacdo da finalidade da importacao, categoria do produto, tipo de importador
e cumprimento integral das normas sanitdrias vigentes.

Art. O registro de importa¢Oes de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitaria,
por meio de remessa postal devera ser efetuado pela Empresa de Correio e Telégrafos,
habilitado, em sistema informatizado destinado ao controle das remessas internacionais.

Art. Cabe ao importador de bens e produtos sujeitos a anuéncia da Anvisa, para fiscalizacdo
sanitaria da remessa postal, o preenchimento e envio de todas as informagdes obrigatdrias
constantes nos sistemas, formuldrios, bem como nos demais artigos desta Resolucdo e em
Instrucdes Normativas especificas.

Art. Sdo vedadas as importacdes, por meio de remessa postal de:

| - Soros hiperimunes e vacinas na forma de matéria-prima, produto semielaborado, produto a
granel ou produto acabado;

Il - Produtos que requeiram condi¢cGes especiais de temperatura, umidade e luminosidade no
transporte e no armazenamento;

Il — Produto com embalagem primaria violada, em estado de "em uso" ou avaria em sua
embalagem, com suspeita de comprometimento de sua integridade e qualidade, vencido ou
sem data de validade;

Il - Células e tecidos para fins terapéuticos;

IV - Produtos sob vigilancia sanitaria que sejam passiveis de regularizacao pela Anvisa
destinados a pesquisas envolvendo seres humanos, testes, ensino ou treinamento;

V - Cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto fumigeno, derivado
ou nao do tabaco;



VI - Dispositivos Eletrénicos para Fumar - DEF (Cigarro Eletrénico) e seus acessorios;

VIl - Dispositivos médicos destinados a prestacgdo de servicos a terceiros, ensino ou
treinamento;

VIII — Dispositivos médicos com indicacdo de uso exclusivo profissional, conforme defini¢cdes da
Anvisa;

IX - Medicamentos a base de substancias das listas da Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio
de 1998, e suas atualizacGes, a exce¢do de medicamentos a base de substancias da lista "C1"
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, em apresentacdes nio registradas e/ou
comercializadas no Brasil, quando adquiridos por pessoas fisicas, para uso préprio, conforme
disposto na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 63, de 9 de setembro de 2008, e suas
atualizagOes;

X - Produtos com importacao proibida ou suspensa;

Xl - Remessas postais internacionais que ndo contenham, no Formulario Postal, a declaracdo
detalhada de contetdo;

XII - Produtos a base de Cannabis

Art. Sdo informacgdes obrigatdrias para fiscalizagdo de bens e produtos importados por
remessa postal:

a) nome e identificacdo do produto;
j) nome, CNPJ ou CPF e endereco completo do importador do produto;
I) nome e endereco completo do remetente do produto.

Art. Deverdao constar obrigatoriamente na embalagem externa da remessa postal, as
informacgdes referentes a identificagcdo geral do(s) bem(s) ou produto(s) sob vigilancia sanitaria
importado e o nome e enderego do destinatario.

Secao VIII
Da Declaragao Simplificada de Importacao

(em elaboracdo)

Secao IX
Da Bagagem Acompanhada

(em elaboracdo)

Secao X
Da Importagao por pessoa fisica

(em elaboracdo)



CAPITULO V
DOS BENS E PRODUTOS IMPORTADOS

Art. Os bens e produtos passiveis de regularizacdo junto ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria — SNVS, devem estar regularizados para a liberagdo sanitaria da importagdo, exceto
qguando previsto para situagdes definidas neste Regulamento ou em normas especificas.

Art. E proibida a importac¢do de bens e produtos sob vigilancia sanitaria com prazo de validade
vencido no momento da finalizagdao da andlise pela Anvisa, exceto para situa¢des definidas neste
Regulamento ou em normas especificas.

Art. E proibida a importacdo de bens e produtos com prazo de validade a expirar nos préximos
30 (trinta) dias a partir de sua liberagdo sanitaria.

§1° Nao se aplica o disposto no caput no caso de bens e produtos cujo prazo de validade seja
inferior a 180 (cento e oitenta) dias, conforme regularizagdo junto ao SNVS ou determinagdo do
fabricante.

Art. E permitida a importac3o de bens e produtos com prazo de reteste a expirar nos préximos
30 (trinta) dias de sua liberagdo sanitdria ou com prazo de reteste ja expirado, conforme
definicdo do fabricante, para a reanalise em territdrio nacional.

Paragrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica a importacdo com finalidade comercial.

Art. Bens ou produtos que necessitem de cuidados especiais para armazenagem, incluindo os
relacionados com a manutencdo da identidade e qualidade, como temperatura, umidade,
luminosidade, entre outros, deverdo apresentar tais especificagdes no conhecimento de carga
embarcada.

Art. Os requisitos minimos obrigatdrios para as embalagens primdria, secundaria ou de
transporte estdo dispostos nas Instrucdes Normativas deste Regulamento.

CAPITULO VI
DAS FINALIDADES DE IMPORTACAO
Art. Sdo finalidades de importacdo sujeitas a anuéncia da Anvisa:

| — Abastecimento de veiculo terrestre, embarcacdo ou aeronave, que opere no transporte
internacional de passageiros e de carga;

Il — Atendimento a programas assistenciais (uso compassivo, acesso expandido, pds-estudo)
Il — Atendimento a saude publica

IV — Células e tecidos para fins terapéuticos

V — Comercial

VI - Tratamento de pacientes especificos

VIl — Diagnéstico laboratorial



VIl — Doagdo internacional

IX — Ensaio de proficiéncia

X—Ensino

Xl — Treinamento profissional

XII — Eventos de massa

Xl = Industrial

IXX — Pesquisa cientifica ou tecnoldgica
XX — Pesquisa Clinica

XXI — Promoc¢do comercial

XXII — Retorno de bens e produtos exportados
XXIII — Controle de dopagem

XXIV — Testes

XXV — Uso por Orgdos de Repressdo a Entorpecentes e Laboratérios de Referéncia para
identificacdo de drogas

XXVI — Fabrica¢do de produtos destinados exclusivamente a exportacdo

XXVII — Uso exclusivo de unidade de saude

Art. A anuéncia da importacdo destinada ao abastecimento de veiculo terrestre, embarcacdo ou
aeronave que opere no transporte internacional de passageiros ou de carga se aplica a produto
acabado.

§1° Os produtos a bordo do meio de transporte, quando de sua chegada ao Brasil, vindo do
exterior, estdo dispensados da anuéncia de importacédo da Anvisa.

§2° N3do é permitida a importacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, dispositivos
médicos usados e produtos com vedacdo de importacdo, consumo ou utilizacdo expressa em
legislagao especifica, ou em medida restritiva publicada por meio de Resolu¢do-RE da Anvisa.

§3° A importacao de produtos para abastecimento inicial ou reabastecimento do meio de
transporte no Brasil, para consumo da tripulagdo e viajantes ou para comercializagdo a bordo
deve atender aos requisitos e procedimentos dispostos nas Instru¢des Normativas relacionadas
a este Regulamento.

Art. A importacdo destinada a drgdos de repressdo a entorpecentes, entidades importadoras de
controle de dopagem, laboratdrios de referéncia analitica, instituicGes de ensino ou pesquisa,
inclusive suas fundagdes de apoio, deve ser instruida conforme os requisitos e procedimentos
estabelecidos para pesquisa cientifica, tecnoldgica ou para importacdo de padrao de referéncia,
conforme a natureza do produto importado nas Instru¢des Normativas relacionadas a este
Regulamento



Art. As importagOes realizadas por cientistas, pesquisadores, Instituicao Cientifica, Tecnoldgica
e de Inovacgdo - ICT e entidades sem fins lucrativos ativos no fomento, na coordenagdo ou na
execucdo de programas de pesquisa cientifica e tecnoldgica, de inovagdo ou de ensino e
credenciados pelo CNPq, estdo dispensadas de anuéncia pela Anvisa, nos termos da Lein°® 8.010,
de 29 de margo de 1990.

Art. A importacdo de bens e produtos destinados a finalidade industrial ou comercial efetuar-
se-a, exclusivamente, por meio de declaragbes, licengas, permissdes, certificados e outros
documentos no Portal Unico de Comércio Exterior.

Art. Os requisitos, abrangéncia e restricdes aplicaveis as demais finalidades de importacgdo
estardo dispostos nas Instrucdes Normativas deste Regulamento.

Art. E vedada a alteracdo da finalidade de importacdo, salvo em casos previstos por este
regulamento ou Instrugcdao Normativa relacionada.

CAPITULO VI
DA PRIORIZACAO DE ANALISE

(em elaboracdo)

CAPITULO VIII
DA INSPECAO FiSICA DE BENS E PRODUTOS

Art. A fiscalizacdo sanitaria para verificagdo do atendimento aos requisitos previstos para a
importacdo pode ser complementada por inspecéo fisica.

Art. A inspecdo fisica de bens ou produtos pode ser realizada remotamente, a critério da
autoridade sanitdria, em todas as modalidades de importacgao.

Art. A inspec¢do sanitaria de forma remota serd realizada por meio de tecnologias de
videoconferéncia contratadas pela Anvisa ou por sistemas especificos para essa finalidade
disponibilizados pelos recintos alfandegados, que permitam:

| - agendamento de inspegao;

Il - acesso via Internet;

Il - transmissdo de imagem em tempo real da inspecao;

IV - captura de imagens;

V - download dos arquivos resultantes da inspegdo; e

VI - gravagdo da inspecdo e posterior acesso a gravacao.

Art. A inspecao remota deve ocorrer em condicdes que:

| - ndo comprometam o estado e a conservagao dos produtos;

Il - proporcionem adequada visualizacdao dos produtos inspecionados e da rotulagem com
nitidez;



Il - permitam a compreensao da voz e fala de todos os envolvidos na inspecdo; e

IV - permitam a verificacdo das condi¢des ambientais do local onde a inspe¢do estd sendo
realizada.

Art. Durante a inspecdo, compete ao funciondrio do recinto alfandegado posicionar a cdmera
para captagdo e transmissdo das imagens dos produtos inspecionados atendendo as instrugdes
do servidor da Anvisa, que conduzira a inspecgao.

Art. As instrucBes para a realizacdo da inspecdo fisica serdo registradas no Portal Unico de
Comércio Exterior ou sistema equivalente.

Paragrafo Unico. Cabe ao importador, ou representante devidamente autorizado por
procuragdo, comparecer presencialmente a inspegao.

CAPITULO IX
DA APREENSAO E INTERDICAO CAUTELAR

Art. A apreensdo de amostras para efeito de andlise, fiscal ou de controle, serd acompanhada
de Termo de Apreensao.

Art. Os bens ou produtos sujeitar-se-do a analise de controle ou fiscal mediante colheita de
amostras sempre que a autoridade sanitaria entender necessario, quando for obrigatéria ou por
suspeita de contrariedade a legislacdo sanitaria.

Art. A interdicdo cautelar durard o prazo necessario para realizacdao de testes, provas, andlises
ou outras providéncias requeridas, limitando-se ao prazo assinalado para sua execugao.

Art. Os bens ou produtos sujeitar-se-do a interdicdo cautelar nas hipdteses de resultado
laboratorial condenatdrio ou constatacdo de contrariedade a legislacdo sanitaria, mediante
Termo de Interdigdo, inclusive interdicdo do estabelecimento, quando necessario.

Art. Caso seja verificado que a interdi¢cdo cautelar foi realizada indevidamente, caso o produto
objeto de interdicdo obtenha a regularizacdo da ndo conformidade que ensejou a interdi¢do ou
caso seja sanada a pendéncia que motivou uma interdicdo, e seja deferido novo pleito de
importacdo, a carga podera ser desinterditada pela Anvisa.

Art. E vedada a aplicac3o de regime de transito aduaneiro na importacio de bens e produtos
interditados.

CAPITULO X
DA DESTINACAO FINAL E PENALIDADES

Art. O importador do bem ou produto sob vigilancia sanitaria, cuja importacdo ndo seja
autorizada pela Anvisa em fungdo do ndo cumprimento das exigéncias sanitarias dispostas neste
Regulamento ou em outros diplomas legais sanitdrios em vigéncia, fica obrigado a devolver a
mercadoria ao exterior.

§19 No caso de bens ou produtos importados pela modalidade bagagem acompanhada, a
mercadoria ficard sujeita a inutilizacdo.



§29 Na hipdtese de alteragdo, adulteracdo, falsificagdo ou qualquer outra condigdo do bem ou
produto que implique na impropriedade do uso ou consumo, este ficara sujeito a inutilizagdo ou
destruicado.

§39 A autoridade sanitdria podera determinar a inutilizacdo do bem ou produto em territério
nacional, sob encargo e mediante justificativa do importador.

8§42 Nos casos de substancias constantes das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, E e F do Anexo da
Portaria SVS/MS n2 344/98 e de suas atualizacBes, bem como os medicamentos que as
contenham, caso seja constatada a impossibilidade da devolugdo da carga por motivos técnicos
ou legais, a area técnica responsavel pela emissdo da autorizacdo de importacdo podera
excepcionalmente autorizar a destruicdo em territério nacional.

§ 52 O prazo para devolugdo ou inutilizacdo do bem ou produto sera de até 30 dias da ciéncia
da ndo autoriza¢do, podendo ser prorrogado, a critério da autoridade sanitdria, em casos
justificados e mediante solicitacdo do importador.

§ 62 O importador devera apresentar os documentos comprobatérios de devolugdo ou
inutilizacdo no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis a contar da destinagao do bem ou produto.

§ 72 Todas as obrigacGes e 6nus relacionados a devolugdo ou inutilizagdo do bem ou produto
ficardo sob encargo do importador.

Art. O recinto alfandegado deverd comunicar imediatamente a Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados em caso de suspeita ou comprometimento do
bem ou produto quanto a sua integridade e qualidade.

Art. Bens ou produtos sob vigilancia sanitdria apreendidos ou interditados por outras
autoridades publicas, de saude ou ndo, no exercicio fiscal do processo de importacdo, e que
sejam destinados a doacgao, leildo, incorporacdo ou qualquer outro evento que viabilize seu
contato, exposicdo ou consumo, potencial ou efetivo, de forma direta ou indireta, por seres
humanos, deverdo submeter-se, previamente ao certame, a manifestacdo da Geréncia Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, sobre seus aspectos sanitarios.

Art. Casos de bens e produtos sob vigilancia sanitaria importados ndo nacionalizados e ndo
submetidos a anuéncia da Anvisa que forem considerados abandonados pelo decurso do prazo
de permanéncia em recinto alfandegado, devem, quando acionados pela Receita Federal, ser
submetidos a fiscalizacdo/inspecdo fisica pela autoridade sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras correspondente ao local em que o recinto se encontre, a qual determinara a
destinacdo da carga, ou por autoridade por ela designada.

Art. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo configura infragdo sanitaria,
nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo de outras responsabilidades
civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. Os bens ou produtos sob vigilancia sanitaria submetidos a andlise, fiscal ou de controle,
quando de seu ingresso no pais poderdo ter sua saida da area alfandegada autorizada, com
ressalva, mediante a sujei¢cdo do importador ao Termo de Guarda e Responsabilidade.



Art. Fica a empresa importadora proibida de industrializar, expor a venda ou entregar ao
consumo os produtos do Artigo anterior até a liberacdgo do Termo de Guarda e
Responsabilidade, que se dard mediante manifestacdo expressa da autoridade sanitaria.

Art. O produto podera ser liberado sob Termo de Guarda e Responsabilidade nas seguintes
situagoes:

| - Para adequacdo de rétulo em desacordo com a legislagdo sanitaria, desde que cumpridos os
requisitos de rotulagem obrigatdria e que ndo configurem fraude;

Il Para realizagdo de analises ou testes;
Il Outras situacGes elencadas em norma especifica.

Art. O local em que a carga ficard armazenada sob Termo de Guarda e Responsabilidade devera
possuir licenga sanitdria emitido pela autoridade sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito
Federal e, quando couber, Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacdao de Funcionamento
Especial emitida para a respectiva atividade e categoria de produto.

CAPITULO XI
DO CONTROLE ADMINISTRATIVO NA EXPORTACAO

(em elaboracgdo)

Secao |
Das Declaragoes, Licengas, Permissoes, Certificados e Outros Documentos

(em elaboracgdo)

Secao ll
Encomenda Internacional

(em elaboracgdo)

DAS DISPOSICOES FINAIS

(em elaboracgdo)



