INSTRUCAO NORMATIVA-INN° ,DE DE DE 2026.

Dispde sobre regras, procedimentos e
documentos necessdrios a exportagdo de
material de partida para fabricagdo de
produtos de terapias avangadas, no ambito do
Portal Unico De Comércio Exterior.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que
Ihe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §§ 12 e 32, do Regimento Interno, aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Instru¢do Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 2 de junho de
2023, e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicacdo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Objetivo

Art. XX Esta Instrucdo Normativa (IN) tem por objetivo estabelecer os critérios, os
procedimentos e as responsabilidades aplicdveis a exportacdo de material de partida para
fabricacdo de produtos de terapias avancadas e os requisitos para fiscalizacdo e liberacao
sanitdria no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, em conformidade com a RDC
XXX (PAF), RDC n2 505/2021 e suas atualiza¢cdes, RDC 506/2021 e suas atualizacbes e demais
normas sanitdrias vigentes.

Abrangéncia

Art. XX Esta Instrucdo Normativa (IN) se aplica as empresas e servigos que realizam operagoes
envolvidas na exportacdo de material de partida para fabricacdo de produtos de terapias
avancgadas.

DefinigGes
Art. XX Para fins deste Regulamento, aplicam-se as seguintes defini¢des:

Fatura de exportagdo: documento comercial emitido pelo exportador que discrimina
detalhadamente a mercadoria objeto da exportagao, com informagdes essenciais para fins
logisticos, aduaneiros e cambiais.

Documento de carga: Documento logistico complementar a Fatura de Exportagao, emitido pelo
exportador, que detalha a forma como a mercadoria estd acondicionada para transporte
internacional.

Material de partida: material utilizado na fabricacdo do produto de terapia avangada ex vivo e
que faga parte do produto final de origem bioldgica como, por exemplo, células ou tecidos
retirados de um doador.



CAPITULO II

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. XX. A liberagdo sanitaria da exportacdo de material de partida para fabricacdo de produtos
de terapias avancadas ocorrerd mediante manifestacdo expressa da autoridade sanitdria
competente.

Art. XX. Compete ao exportador assegurar o cumprimento integral das normas regulamentares
e legais, bem como das medidas, formalidades e exigéncias aplicaveis ao processo
administrativo de exportacdo no Brasil e junto ao pais de destino.

Pardgrafo Unico. Inclui-se na obriga¢do prevista no caput a adocdo de medidas adequadas,
préprias ou em conjunto com terceiros contratados, destinadas a evitar ou mitigar riscos e
prejuizos a saude relacionados ao processo de exportacao.

Art. XX. O acondicionamento, a embalagem e o transporte do material biolégico deverdo ser
realizados de modo a garantir a manutencdo de sua integridade, qualidade e seguranca, em
embalagens apropriadas, exclusivas para essa finalidade, na temperatura adequada e
devidamente identificados, de acordo com disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC
n2 504, de 2021 e suas atualizacdes, no que couber, e demais normas sanitdrias aplicaveis.

Art. XX O exportador é responsavel pela ado¢do de medidas de contingenciamento em casos de
acidentes, avarias, roubo, furto ou extravio ocorridos durante o processo de exportacao,
devendo tais ocorréncias serem notificadas a Anvisa no prazo maximo de 7 (sete) dias Uteis a
contar do evento, bem como implementadas as a¢des necessdrias para a adequada gestdo do
risco, incluindo descartes, quando couber.

Art. XX. A remessa de exportacdo deverd apresentar-se com embalagem externa identificada
em lingua portuguesa, espanhola ou inglesa, contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

| —identificacdo, endereco completo e contato do exportador;
Il —identificacdo, endereco completo e contato do destinatario;
Ill—indicagdo de que o material é fragil e deve ser manuseado com cuidado, quando couber;

IV —identificacdo de frases de alertas que indiquem que o MATERIAL NAO PODE SER EXPOSTO
A RAIOS-X.

V — especificacGes relativas as condi¢des de armazenamento e transporte necessarias a
preserva¢ao da qualidade e seguranca do material bioldgico.

§ 12 A identificacdo de que trata este artigo devera ser de facil visualizagdo e leitura imediata,
contemplando, quando aplicavel, as exigéncias normativas pertinentes, inclusive aquelas
relativas a biosseguranca.

§ 22 As embalagens que contenham gelo seco, nitrogénio liquido ou outros liquidos criogénicos
deverdo estar devidamente sinalizadas externamente, em conformidade com as normas
nacionais e internacionais aplicaveis ao transporte de produtos perigosos.



CAPITULO IlI

DOS PROCEDIMENTOS PARA ANUENCIA E AUTORIZAGAO DE EXPORTAGAO DE
MATERIAL DE PARTIDA PARA FABRICACAO DE PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS

Art. XX. A solicitacdo de exportacdo de material de partida para fabricagdo de produtos de
terapias avancadas prevé uma etapa de formalizagdo por meio do Sistema Solicita, e outra etapa
de peticionamento da autorizagdo por meio de LPCO, via Portal Unico Siscomex.

Art. XX A formalizacdo de necessidade de exportacdao de material de partida para fabricacao de
produtos de terapias avancadas deverd ser realizada junto a drea competente da Anvisa, via
Solicita, mediante a utilizacdo de assunto especifico, sendo necessdrio anexar cépia do
formulario de LPCO de exportacao.

Art. XX Para fins de autorizacdo de exportacdo de material de partida para fabricacdo de
produtos de terapias avancadas, a empresa exportadora devera providenciar junto a darea
competente da Anvisa, por meio de LPCO, no minimo, as seguintes informacodes:

| — Formulario de solicitacdo com:

a) identificacdo do exportador, endereco completo, contato

b) identificacdo do destinatario, endereco completo, contato

c) numero do registro do produto de terapias avancada no Brasil ou nimero de
importacdo/exportacdo relacionado a determinada autorizagdo de pesquisa clinica no
Brasil;

d) descricdo do material a ser exportado, incluindo a codificacdo de rastreabilidade da
amostra, assim como o nome comercial, no caso de produto de terapia avancada
registrado.

II- Fatura de exportacao, emitido e assinado pelo exportador;
IlI-Documento de carga, emitido e assinado pelo exportador.
IV- Comprovante de pagamento da GRU.

§ 12 Na Fatura de exportagao e ou Documento de carga deve estar discriminado o servigo de
saude responsdvel pela coleta do material de partida.

§ 22 A Anvisa podera exigir informacgdes adicionais, conforme legislacdo brasileira vigente.

Art. XX Apds o recebimento da documentagao que instrui o pedido de exporta¢cdo de material
de partida, a Anvisa tem 5 dias Uteis para se manifestar quanto ao pleito.

§ 12 No curso da analise do processo de exportacdo, caso seja constatada a auséncia de
documentos, a existéncia de duvidas, inconsisténcias ou ndo conformidades em relacdo as
informacbes ou aos documentos apresentados, a Anvisa podera formular exigéncia (s) ao
solicitante, que suspendera a contagem do prazo de analise da Anvisa.

§ 29 O interessado deverd apresentar resposta a (s) exigéncia (s) no prazo maximo de 5 (cinco)
dias Uteis, contados da data de sua ciéncia.

§ 32 0 ndo atendimento a exigéncia no prazo estabelecido podera ensejar o indeferimento do
pleito, sem prejuizo das demais medidas administrativas cabiveis.

Art. XX. A autorizagdo de exportacdo de material de partida para fabricagdo de produtos de
terapias avancgadas terd validade de 30 (trinta) dias Uteis a partir de sua aprovacdo pela Anvisa.



Art. XX. As retificacbes de informagdes no processo de exportacdo durante o processo de
anadlise, poderdo ser realizadas mediante solicitacdo formal do interessado, devidamente
justificada a Anvisa, desde que ndo alterem a finalidade, a titularidade ou as condig¢des sanitarias
essenciais para a autorizacao do pleito.

Art. XX. O detentor do registro ou o patrocinador de pesquisa clinica que realize a exportacdo
de material de partida destinado a fabricacdo de produtos de terapias avancadas devera
encaminhar a Anvisa, anualmente, até o dia 31 de janeiro subsequente, relatério técnico
consolidado das atividades de exportacao realizadas no periodo, em instrumento padronizado
definido pela Anvisa.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. XX. A exportacdo de material de partida para fabricacdo de produtos de terapias avancadas
deverad ser realizada por meio das modalidades de exportacao previstas no Sistema Integrado
de Comércio Exterior (Siscomex), Remessa Expressa ou Declaracdo Simplificada de Importacéo,
sendo vedadas as modalidades de remessa postal, bagagem acompanhada e bagagem
desacompanhada.

Art. XX. Os casos omissos relativos a exportacdo de material de partida para fabricacdo de
produtos de terapias avancadas serdo analisados conjuntamente pela Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e pela Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GSTCO).

Art. XX O descumprimento das disposicdes contidas nesta Instru¢cao Normativa constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

VERSAO 27.01.2026



