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1. RELATORIO

EXPORTAGAO EXCEPCIONAL. ASSISTENCIA
HUMANITARIA INTERNACIONAL. DOACAO
DE  MEDICAMENTOS  PSIQUIATRICOS.
PRODUTOS SUJEITOS AO REGIME DE
CONTROLE ESPECIAL. EXIGENCIAS
REGULATORIAS DE CONTROLE
ADUANEIRO PREVIO. MITIGACAO EM
SITUACAO DE EMERGENCIA DE SAUDE
PUBLICA. PRINCIPIO DA COOPERACAO
ENTRE OS POVOS. RAZOABILIDADE E
PROTECAO A SAUDE PUBLICA.

1 . A cooperagdo humanitaria internacional
fundamenta-se no principio constitucional da
cooperagao entre 0s povos para o progresso da
humanidade e na Lei n® 13.684/2018, que
autoriza a Unido a prestar auxilio em situacées
de emergéncia ou vulnerabilidade a saude.

2. A atuagédo da Anvisa na protecao da saude
publica e eficicia regulatdria deve harmonizar-
se com 0s principios da razoabilidade e da
eficiéncia, rechacando-se 0 excesso de
formalismo em cenarios de emergéncia extrema
em que o tempo burocratico importe em
perecimento de vidas humanas.

3. A concessao de autorizacdo excepcional
para dispensa de licencas prévias em
exportacées humanitarias encontra amparo em
precedentes  unanimes  desta  Diretoria
Colegiada, observando-se 0 bindbmio
razoabilidade e protecdo a saude publica.

Submeto a apreciacdo desta Diretoria Colegiada a solicitagdo de autorizacédo
excepcional formulada pela Agéncia Brasileira de Cooperacao (ABC), vinculada ao Ministério
das Relacbes Exteriores (MRE), com o objetivo de obter a dispensa temporaria das licengas
regulatérias prévias exigidas para a exportacdo de medicamentos psiquiatricos destinados ao
Libano, em carater de doacao humanitaria emergencial de saude publica.

A demanda em andlise originou-se de consulta encaminhada pelo MRE (42771583),
acompanhada da lista de de medicamentos psiquiatricos (4277151), a qual foi recebida da



Embaixada do Libano em Brasilia. Naquela oportunidade, o Diretor da ABC solicitou a
manifestacdo técnica desta Agéncia acerca de eventuais exigéncias sanitarias e restricdes
regulatérias de controle de exportacao incidentes sobre a referida carga, visando dar maxima
celeridade a cooperacao internacional pretendida pelo Governo do Brasil.

Em sede de instrucdo processual, as unidades técnicas competentes da Anvisa
que se manifestaram sobre o feito demonstraram o rigorismo das normas de controle aplicaveis
as substancias constantes do rol de doacao.

A Coordenagéao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(COCIC) elaborou a Nota Técnica n® 42/2026/SEI/COCIC/GPCON/DIRE5/ANVISA (4288150),
constatando que os medicamentos doados integram substancias sujeitas ao regime de controle
especial regulado pela Portaria SVS/MS n® 344/1998 e suas atualizagdes, pertencentes a Lista
B1 de substancias psicotropicas, como o zolpidem e o medicamento comercial Ezonia
(eszopiclona), e a Lista C1, que compreende outras substancias de controle especial.
Esclareceu o setor de produtos controlados que a exportagdo regular de tais itens exige a
detencdo de Autorizacdo Especial (AE) pelo estabelecimento exportador e a expedicdo de
Autorizacdo de Exportagdo (AEX) mediante requerimento eletrénico prévio instruido com a
respectiva licenca de importacdo emitida pelo pais destinatario, além da correspondente
anuéncia no Portal Unico de Comércio Exterior.

Complementando a instrugdo, a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos em
PAF (GCPA) manifestou-se por meio da Nota Técnica n°
48/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (4301106). A area de portos e fronteiras
ratificou que a exportacdo comum das substancias de controle especial depende da anuéncia
de licencas no Portal Unico, consistindo no registro de Licencas, Permissdes, Certificados e
Outros Documentos (LPCO) correspondentes a Autorizagdo Especial (E00083), LPCO de
Registro/AFEX (E00078) e LPCO de Autorizagdo de Exportagdo (E00079). Ressaltou-se ainda
que a regulamentacgéo ordinaria da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 988/2025 nao
prevé a exportacao de medicamentos regularizados por empresas que ndo sejam as detentoras
do registro ou fabricantes dos produtos no territorio nacional.

Diante do rigoroso arcabougo normativo que rege o tramite ordinario dessas
substancias e do agravamento da crise de saude publica no pais do Oriente Médio, a ABC
formalizou requerimento administrativo pleiteando a concessao de autorizagéo excepcional para
a exportacao de todos os itens elencados, de forma a contornar os tramites regulatérios comuns
prévios que retardariam o pronto envio do auxilio humanitario emergencial prestado pelo Estado
brasileiro.

2. ANALISE
2.1. Principios constitucionais da cooperacao e direito a saude

A cooperacdo humanitaria internacional busca proteger, promover e garantir os
direitos humanos fundamentais e universais em situagcdes que, em virtude de cenarios de
desastres, emergéncias ou fragilidade institucional, os Estados e a sociedade civil veem
debilitada sua capacidade de proteger, promover e prover tais direitos, razao pela qual apelam
a comunidade internacional.

A apreciacdao de demandas de carater humanitario exige desta Agéncia uma
postura analitica que transcenda o dogmatismo estrito das regras aduaneiras ordinarias,
pautando-se pelas diretrizes supremas do ordenamento constitucional e pela harmonia que
deve reger as relacdes exteriores brasileiras.

Sob esse aspecto, importa salientar a previsao constitucional contida no art. 4° da
Constituicao Federal (CF), que estabelece que a Republica Federativa do Brasil rege-se, nas
relacdes internacionais, pelo principio da cooperagdo entre 0s povos para 0 progresso da
humanidade, entre outros. Este preceito ndo se traduz em mera recomendacao politica, mas em
verdadeiro norte de acdo estatal nas searas da solidariedade e da assisténcia a popula¢cdes em



situacdes de vulnerabilidade ou conflito.

O compromisso de amparo humanitario de nosso pais encontra fundamento
infraconstitucional explicito no art. 11 da Lei n® 13.684/2018. A legislacdo federal confere
competéncia a Unido para prestar cooperagdo humanitaria internacional sob a coordenagéo
direta do MRE, agindo especificamente em prol de populacdes assoladas por desastres de
grande magnitude, calamidades publicas, inseguranca social e nutricional ou outras
emergéncias severas que gerem ameaca direta a vida, a seguranca e a integridade humana.

No caso dos autos, a demanda de doacdo de medicamentos psiquiatricos,
canalizada pela intermediacdo oficial da ABC e da representacdo diplomatica do Libano em
Brasilia, materializa com precisdo o objetivo da referida lei federal.

Outrossim, a atuacdo desta Agéncia deve concorrer de forma direta para a
efetivacao do Direito Fundamental a Saude, expressamente qualificado pela CF como direito de
todos e dever do Estado. Em que pese a funcédo primaria de regulacdo e fiscalizacao
documental que compete a Anvisa, o tempo regulatério e o rigor dos ritos processuais nao
podem se apartar da imperiosa urgéncia das demandas de saude e das necessidades
terapéuticas emergenciais de populagdes vulneraveis, sob pena de esvaziamento da finalidade
ultima da prépria vigilancia sanitaria, que € a protecao a vida humana.

A coeréncia deciséria e o principio da isonomia que orientam a Administragdo
Publica impéem o reconhecimento de que esta Diretoria Colegiada ja sedimentou sélido
histérico de concessdo de autorizagbes excepcionais para exportagdes com finalidade
humanitaria.

Conforme se extrai dos registros desta Diretoria, pedidos de espelhamento fatico
para auxilio a nagées em crise foram acolhidos por unanimidade, a exemplo das doacdes
excepcionais de insumos farmacéuticos destinadas a Siria, deliberada por meio do Voto n®
47/2023/SEI/DIRE5/ANVISA (2302941); a Ucrania, aprovada nos termos do Voto n® 93/2022
/SEI/DIRES/ANVISA (1939127); e ao Djibuti, deferida por intermédio do Voto n°
210/2023/SEI/DIRE5S/ANVISA (2722468).

Desse modo, o deferimento da excepcionalidade pretendida para o envio da
doacdo de medicamentos psiquiatricos ao Libano alinha-se perfeitamente com a orientacao
uniforme adotada por este 6rgéao colegiado, consolidando a estabilidade da conduta regulatéria
patria frente ao cenario de emergéncia sanitaria global.

2.2. Razoabilidade, eficiéncia e mitigacao do formalismo excessivo

A atividade da Administracdo Publica Federal deve observar os principios da
legalidade, finalidade, motivacédo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, seguranca
juridica e eficiéncia, consoante expressa previsao do art. 2° da Lei n® 9.784/1999.

Esses preceitos vedam a adogédo de condutas desarrazoadas ou desproporcionais
pelo agente publico, impondo que os meios procedimentais aplicados guardem correlagéo
proporcional com a consecucdo do interesse publico. Conforme os fundamentos que
embasaram o julgamento do Voto paradigma n? 117/2026/SEI/DIRE5/ANVISA, o rigorismo
processual cego nao pode ser erigido a obstaculo impeditivo para a protecao do direito material,
devendo a Administragcdo sempre orientar suas decisdes com fulcro nos postulados da boa-fé e
da eficiéncia.

O jurista Celso Anténio Bandeira de Mello define que a Administracdo Publica néo
pode agir com desrazoabilidade, devendo seguir critérios aceitaveis e l6gicos. Segundo o autor,
a discricionariedade administrativa encontra um limite intransponivel no principio da
razoabilidade, sendo vedadas condutas que destoem do bom senso comum (MELLO, Celso
Antonio Bandeira de. Curso de direito administrativo. 32. ed. rev. e atual. Sdo Paulo:
Malheiros, 2015).

Sob essa o6tica doutrinéria, a andlise do caso concreto revela a necessidade de
ponderagdo perante o rigor normativo padrdo. A exportagdo de medicamentos e produtos



sujeitos a vigilancia sanitaria possui uma base regulatéria que envolve, desde a emissao prévia
e posterior de autorizacées e certificados, além de anuéncias durante o tramite da carga,
incluindo a manifestacdo por outros orgaos da Administragdo Publica, como, por exemplo, a
Secretaria de Receita Federal.

A Portaria SVS/MS n? 344/1998 é a norma sanitaria que dispde sobre as medidas
de controle para substancias entorpecentes, precursoras, psicotropicas e outras sob controle
especial. Sao consideradas substancias sujeitas a controle especial no Brasil aquelas
elencadas nas listas do Anexo | da referida Portaria. A atualizacio das listas é feita por meio de
RDC da Anvisa, estando a versao vigente e o histérico de atualizacdes disponiveis
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias. Esta
norma e sua Instrucdo Normativa (aprovada pela Portaria SVS/MS n? 06/1999) regulamentam o
comércio, transporte, prescricdo, guarda, balancos, embalagens, controle e fiscalizagcdo das
substancias sujeitas a controle especial e dos medicamentos que as contenham.

Na listagem de medicamentos a serem doados constam medicamentos sujeitos a
controle especial, pertencentes a Lista B1 (Lista das Substancias Psicotropicas), como Zolpidem
e Ezonia (eszopiclona) e os demais medicamentos pertencentes a Lista C1 (Lista das Outras
Substéancias Sujeitas a Controle Especial) do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/98 e suas
atualizagbes. Destaca-se a existéncia de disposi¢cdes normativas distintas para a exportagao de
medicamentos das referidas listas de controle, conforme serdo informadas a seguir.

A COCIC informou que, conforme art. 2° da Portaria SVS/MS n°® 344/1998, a
obtencao de AE é um requisito indispensavel para a realizacdo de exportagdo de qualquer
substancia controlada pela referida norma, ou seja, aplica-se a exportacdo de todos os
medicamentos sujeitos a controle especial citados.

Além disso, a RDC n® 988/2025 (que dispde sobre o controle de importacédo e
exportacdo de substancias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial), determina
que a exportacdao de produtos controlados das listas A1, A2, A3, B1 (como zolpidem e
zopiclona), B2, D1, F1, F2, F3 e F4, plantas e fungos sujeitos a controle especial deve ser
precedida da emissdo de AEX, conforme dispositivos abaixo transcritos.

Art. 30. Para exportar as substancias constantes das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1,
F2, F3 e F4, e plantas e fungos sujeitos a controle especial, constantes do Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como os medicamentos e produtos que os
contenham, o exportador deve requerer a Autorizagdo de Exportagédo (AEX).

Art. 31. A solicitacdo de AEX deve ser realizada eletronicamente por meio do Sistema
NDS, conforme o procedimento descrito na Secédo |V, sendo obrigatério o envio da
Autorizagdo de Importagdo ou documento similar eletrénicos emitidos pela autoridade
competente do pais importador, ou, em caso de documento fisico, por meio de copia
digital atestada pelo Responsavel Técnico da empresa exportadora.

Art. 32. A AEX tera a mesma validade da Autorizacdo de Importacdo ou documento
similar emitido pela autoridade competente do pais importador ou, na auséncia desses,
sera valida por 6 (seis) meses.

A norma determina ainda que deve ser solicitado LPCO referente a AE, ao numero
de registro e a AEX no Portal Unico de Comércio Exterior, conforme dispositivos abaixo
transcritos.

Art. 41. O exportador deve solicitar no Portal Unico de Comércio Exterior Licencas,
Permissoes, Certificados e Outros Documentos (LPCO) referentes as exportagbes de
substancias constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344, de 1998, e dos
medicamentos e produtos que as contenham, nos termos da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 977, de 05 de junho de 2025, ou outra que lhe vier a substituir. §1° O
exportador deve solicitar o LPCO referente a Autorizacao Especial do estabelecimento.

§2° O LPCO citado no § 1° deve ser solicitado apenas uma vez para cada
estabelecimento exportador, podendo ser utilizado em mudltiplas Declaragdes Unicas de
Exportacao (DUE).

Art. 42. Para cada apresentacdao dos medicamentos e produtos das listas A1, A2, A3, B1,
B2, D1 e de plantas e fungos, em casos de autorizacao legal ou regulamentar, constantes


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias

do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344, de 1998, a ser exportada, deve ser solicitado o
LPCO correspondente ao seu numero de registro na Anvisa ou no Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento ou a notificagcdo de fabricagdo para fim exclusivo
de exportacdo de que trata o art. 38, se aplicavel. Paragrafo unico. O LPCO tera a
mesma validade do respectivo registro do medicamento ou produto ou da notificagdo de
fabricagdo para fim exclusivo de exportagcdo de que trata o art. 38, podendo ser utilizado
em multiplas DU-E.

Art. 43. Para cada exportagdo de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2,
F3, F4 e de plantas e fungos sujeitos a controle especial, constantes do Anexo | da
Portaria SVS/MS n® 344, de 1998, bem como dos medicamentos e produtos que os
contenham, deve ser solicitado LPCO referente a Autorizagéo de Exportagao.

Art. 44. E vedado o regime de transito aduaneiro & exportacdo de bens e produtos & base
de substancias constantes nas listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4 e de plantas
e fungos sujeitos a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344,
de 1998.

Em relacdo aos medicamentos a base de substancias constantes na Lista C1 da
Portaria SVS/MS 344/98, a emissdao de AEX ndo € aplicavel. Entretanto, caso exigido pela
autoridade do pais importador, o exportador pode solicitar a Anvisa a emissao de Certificado de
Nao Objecao para Exportacdo (CNE), conforme dispositivos abaixo transcritos.

Art. 33. Independem de AEX as substancias das listas C1, C2, C3 e C5 do Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem como os medicamentos e produtos que as
contenham.

[...]

Art. 35. Quando exigido pela autoridade do pais importador € nao for aplicavel a emissao
de Autorizacdo de Exportacdo, o exportador pode solicitar a Anvisa a emissao de
Certificado de Nao Objecdo para Exportacdo (CNE). Paragrafo Unico. O CNE nao é
vinculado ao importador ou as diferentes fungdes quimicas de uma mesma substancia,
sendo possivel a emissdo de um Unico certificado para a realizagao das exportagdes que
ocorrerem no periodo de validade do documento.

Art. 36. A solicitacdo de CNE deve ser feita por meio de formulario eletrénico especifico,
a ser divulgado pela Anvisa em seu sitio eletronico.

§1° A Anvisa disponibilizara eletronicamente o CNE, que podera ser utilizado quantas
vezes forem necessarias, durante todo o periodo de sua validade.

§2° O exportador é responsavel pelo envio do CNE a autoridade competente do pais
importador.

Art. 37. A validade do CNE é de 3 (trés) anos.

A obtencdo do CNE passou a ser realizada pelo Portal de Servicos do Governo

Federal, por meio do seguinte link: https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certificado-de-nao-

objecao-para-importacao-cni-e-certificado-de-nao-objecao-para-exportacao-cne. Desta forma, a
emissao do documento ocorre de forma automatica, ao final da solicitagdo, para as substancias

que ja estao cadastradas no referido sistema. No caso de novas substancias, a area técnica da
Anvisa realiza a analise do pedido no préprio sistema e, uma vez deferido, disponibiliza o
certificado.

A GCPAF, além de referendar aquelas ja explicitadas pela GPCON, pontuou que
para exportagdo de medicamentos sujeitos ao controle especial da lista C1 é necessaria a
solicitacdo e anuéncia da Anvisa para o LPCO Autorizagdo Especial (AE) - Anvisa (E00083),
mediante a comprovacgao pelo exportador de Autorizagdo Especial concedida pela Anvisa para
a atividade de exportacédo. Para exportacdo de medicamentos sujeitos ao controle especial da
lista B1 é necessaria a solicitacdo e anuéncia da Anvisa para o LPCO Autorizacao Especial
(AE) - Anvisa (E00083), LPCO - Registro / AFEX ou notificagcdo (E00078) e LPCO - Autorizagédo
de Exportacédo (AEX) - Anvisa (E00079), mediante a comprovacao pelo exportador de
Autorizacao Especial concedida pela Anvisa para a atividade de exportagdo, registro do
medicamento valido junto a Anvisa e Autorizacdo de Exportacdo (AEX) concedida previamente
pela area técnica competente da Anvisa, respectivamente.

Destacou que nao ha previsdo na RDC n® 988/2025 de exportacdo de
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medicamento regularizado na Anvisa por empresa que ndo seja a detentora de sua
regularizacao ou fabricante do medicamento.

Além disso, importa salientar que as operagcdes de exportacdo sao registradas
com Declaracdo Unica de Exportacdo (DU-E) no Portal Unico de Comércio Exterior. Nestes
casos de operacdes de exportacdo sujeitas a controle administrativo o exportador deve incluir
pedido de LPCO. Toda a andlise é realizada no Portal Unico de Comércio Exterior e ndo é
necessario fazer qualquer protocolo adicional na Anvisa.

Contudo, a consulta sobre exame visa afastar a aplicagdo de alguns desses
mecanismos para possibilitar, em nome do aspecto humanitario, sinalizado pelo demandante, o
envio pelo Governo Brasileiro de medicamentos ao Libano.

A luz da licdo de Mello (2015), a manutencgéo irrestrita de barreiras burocréaticas
ordinarias diante de uma crise humanitaria internacional configuraria uma conduta incoerente e
desprovida de bom senso. Se a finalidade maior do ato é a salvaguarda de vidas humanas, a
flexibilizagao justificada dos tramites aduaneiros e sanitarios ndao agride a legalidade; ao
contrario, harmoniza-se com o principio da razoabilidade, adequando os meios administrativos
aos fins de justica social e cooperacao entre os povos preconizados pela Republica.

A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica (STJ) consolida o entendimento
de que o excesso de formalismo em tramites administrativos deve ser afastado quando a
finalidade da norma estiver resguardada, em observancia aos postulados da razoabilidade e do
formalismo moderado, conforme se extrai do seguinte julgado da Segunda Turma:

RECURSO ORDINARIO. MANDADO DE SEGURANGCA. CONCURSO PUBLICO PARA
INGRESSO NA ATIVIDADE NOTARIAL E DE REGISTRO DO ESTADO DE SANTA
CATARINA. DESCLASSIFICAGAO NA ETAPA DE COMPROVACAO DOS REQUISITOS

PARA A OUTORGA DE DELEGAGCOES. NAO APRESENTACAO DE CERTIDAO DA

JUSTICA MILITAR ESTADUAL. FALTA DE CLAREZA NA REGRA EDITALICIA.

COMPROVAGAO DE INEXISTENCIA DE ANTECEDENTES CRIMINAIS. APLICACAO
DO PRINCIPIO DA RAZOABILIDADE. RECURSO PROVIDO.

1. De acordo com precedentes do Superior Tribunal de Justi¢a, na analise de feitos que
tratavam de supostas irregularidades formais em documentos apresentados por
candidatos a concursos publicos, deve ser priorizado o principio da razoabilidade, da
boa-fé e do formalismo moderado diante da falta de clareza de regras editalicias.

2. Na espécie, tendo sido efetivamente comprovada pelo candidato a inexisténcia de
antecedentes antecedentes militares estaduais, finalidade da exigéncia do edital, seria de
todo desarrazoado e desproporcional exclui-lo do certame por ter deixado de apresentar
certiddo negativa especifica da Justica Militar Estadual - inexistente no ente federativo
em que reside. 3. Recurso ordinario provido.

(RMS n. 75.085/SC, relatora Ministra Maria Thereza de Assis Moura, Segunda Turma,
julgado em 15/10/2025, DJEN de 20/10/2025.)

A decisdo do STJ demonstra que a rigidez procedimental ndo pode sobrepujar o
bom senso e o interesse publico quando a seguranga fatica e juridica esta substancialmente
garantida. No cendrio de assisténcia humanitaria internacional ao Libano, a finalidade essencial
do controle de exportacdo € impedir o desvio ilicito de substancias psicotrépicas, o que é
plenamente atendido pela exigéncia de prestacdo de contas e rastreamento a posteriori,
revelando-se desarrazoado frustrar o pronto envio da doacdo de medicamentos essenciais sob
pretexto de formalismo documental prévio.

Vale relembrar o periodo da pandemia da COVID 19 exigiu, sob variados
aspectos, a flexibilizagdo de critérios por parte de agentes reguladores e também de
organismos de controle. O imperativo para preservagao da vida em nivel global, no caso dos
medicamentos controlados, fez com que a Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes
(JIFE) - organismo fiscalizador das Convencdes de Drogas e de referéncia para a construcao
dos institutos normativos acima mencionados, elaborasse o documento guia "Licdes Aprendidas
pelos paises e Organizacées de Ajuda Humanitaria sobre a viabilizacdo de fornecimento
necessario de substancias controladas em Situacées de Emergéncia”, no qual explicita "Se



roga, encarecidamente que as autoridades competentes dos paises exportadores e receptores
para que atuem com, maior flexibilidade e discricionariedade ao aplicar as medidas de
fiscalizagcdo do comércio internacional de substancias sobre controle especial, em situacoes de
emergéncia" (tradugao livre).

Com fundamento no referido guia, e conforme esclarecido na manifestagéao técnica
da COCIC, é possivel que os medicamentos sujeitos a controle especial sejam enviados pelo
pais doador antes da apresentacdo da Autorizacdo de Importacdo emitida pela autoridade
competente do pais destinatario. Todavia, essa autorizagdo devera ser apresentada
posteriormente, assim como deverdo ser confirmadas todas as informacdes relativas aos
produtos doados, incluindo principio ativo, concentragao, quantitativos, bem como os dados da
empresa exportadora, para fins de controle, rastreabilidade e prestagdo de contas a JIFE.

Portanto, a autorizacao excepcional de dispensa de LPCOs (LPCO - Autorizacao
Especial, LPCO - Registro / AFEX ou notificacdo e LPCO - Autorizacdo de Exportacdo) e
licenciamentos ordinarios prévios atende aos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade. A seguranga sanitaria ndo resta vulnerada, porquanto restam mantidas as

amarras de fiscalizagcdo e rastreamento a posteriori, impondo-se ao exportador o dever de
prestar contas apdés o embarque, o que confere eficacia material ao direito a saude sem
descurar da ordem regulatéria.

3. VOTO

Diante de todo o exposto, acolhendo as razdes de interesse humanitario e a imperiosa
urgéncia de saude publica que norteiam a presente cooperagao internacional, voto no sentido de:

| - manifestar posicionamento favoravel ao pedido de autorizagdo
excepcional de exportacdo dos medicamentos sujeitos ao controle especial
constantes da lista de medicamentos psiquiatricos que consta no documento
SEl de codigo verificador n® 4277151, a serem doados por laboratérios
nacionais ao Governo do Libano no ambito de agdo de assisténcia humanitaria
coordenada pela Agéncia Brasileira de Cooperacéo;

Il - conceder, em carater estritamente excepcional, a dispensa do
cumprimento prévio das seguintes exigéncias regulatérias constantes da
Portaria SVS/MS n® 344/1998 e da RDC n® 988/2025:

a) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para fins de
exportacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

b) Autorizagdo Especial (AE) de Funcionamento para realizacdo de
exportacdo de qualquer substancia controlada pela Portaria SVS/MS n®
344, de 1998;

c) Autorizacao de Exportacdo (AEX) para exportacdo dos medicamentos
constantes das listas A1, A2, A3, B1, B2, D1, F1, F2, F3 e F4, e plantas e
fungos sujeitos a controle especial, constantes do Anexo | da Portaria
SVS/MS n® 344/1998; e

d) Emisséo de licenciamento LPCO (Licencas, Permissdes, Certificados e
Outros Documentos) referente a AE, ao nimero de registro e a AEX no
Portal Unico de Comércio Exterior.

[l - Fixar a obrigacdo regulatéria a posterioride o estabelecimento
exportador encaminhar a esta Agéncia, por meio de oficio, no prazo de até 30
(trinta) dias ap6s o embarque da carga:

a) cépia da Autorizacdo de Importagdo correspondente ou documento
oficial equivalente emitido pela autoridade competente do Libano; e



b) os dados consolidados dos produtos exportados, indicando
expressamente principio ativo, concentragdo, quantitativos reais, bem
como os dados cadastrais da empresa exportadora, da importadora e de
eventuais intervenientes comerciais.

E o voto que submeto & apreciacédo e posterior deliberacéo da Diretoria Colegiada,
por meio de Circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
12/06/2026, as 10:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 4°
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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