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Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 216/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.923850/2026-76
Expediente: 0658334/26-3

Requerente: Agéncia Brasileira de Cooperacao
Relator: Diretor Thiago Lopes Cardoso Campos

Relator deste Voto: Diretor-Presidente Leandro Pinheiro Safatle

1. RELATORIO

EXPORTACAO EXCEPCIONAL. ASSISTENCIA
HUMANITARIA INTERNACIONAL. DOAGCAO
D EMEDICAMENTOS SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL, PERTENCENTES A
LISTA. C1 DO ANEXO | DA PORTARIA
SVS/MS N° 344, DE 1998 E SUAS
ATUALIZACOES. 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 0S POVOS.
RAZOABILIDADE E PROTECAO A SAUDE
PUBLICA.

1 . A cooperagcdo 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 situacoes
de emergéncia ou vulnerabilidade a saude.

2. A atuagédo da Anvisa na protecao da saude
publica e eficicia regulatéria 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.

Trata-se de solicitacdo de autorizacdo excepcional formulada pela Agéncia



Brasileira de Cooperacao (ABC), vinculada ao Ministério das Relacdes Exteriores (MRE), com o
objetivo de obter a dispensa temporaria das licencas regulatérias prévias exigidas para a
exportacao de medicamentos sujeitos a controle especial, pertencentes a Lista C1 (Lista das
Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial) do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344, de
1998 e suas atualizacdes (4350213), a serem doados por Laboratério Nacional ao Governo da
Venezuela no ambito de acao de assisténcia humanitaria coordenada pela Agéncia Brasileira de
Cooperacéo.

A demanda em andlise originou-se de consulta encaminhada pela Agéncia
Brasileira de Cooperacdao - ABC/MRE Ministério das Relacbes Exteriores (4350188),
acompanhada da lista de medicamentos, dentre eles medicamentos sujeitos a controle especial,
pertencentes a Lista C1 (Lista das Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial) do Anexo |
da Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998 e suas atualizacdes (4350213), a referida lista de
medicamentos para doacéao, foi recebida do Laboratério Farmacéutico Eurofarma, ja aceita pelo
governo venezuelano. A carga embarcara para aquele pais em voo humanitario solidario. A
operacgao logistica sera realizada por aeronave cargueira da empresa “GOL Linhas Aéreas”. O
voo G3 9652 decolara do Internacional de Sao Paulo/Guarulhos sabado, 04 de julho corrente,
as 10:00 horas. Na oportunidade, a Agéncia Brasileira de Cooperacao (ABC) solicita a
manifestacao técnica desta Agéncia acerca de eventuais exigéncias sanitarias e restricbes
regulatérias de controle de exportagao incidentes sobre a referida carga, visando dar maxima
celeridade a cooperagao internacional pretendida pelo Governo do Brasil.

Em sede de instrugdo processual, as areas técnicas relacionadas ao tema foram
consultadas, conforme se verifica nos autos, e a Quinta Diretoria informa que:

A Coordenagao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados (COCIC)
elaborou a Nota Técnica n® 49/2026/SEI/COCIC/GPCON/DIRES/ANVISA (4352266),
constatando que na lista de medicamentos doados constam medicamentos sujeitos a
controle especial, pertencentes a lista C1 (Lista das outras Substancias sujeitas a
controle especial) do Anexo | da Portaria SVS/MS n. 344/98 e suas atualizagbes, como
Carbolitium, Memantina e Assert. Esclareceu o setor de produtos controlados que a
exportacdo regular de tais itens exige a detencdo de Autorizagdo Especial (AE) pelo
estabelecimento exportador € a expedicdo de Autorizacdo de Exportacdo (AEX)
mediante requerimento eletrdnico prévio instruido com a respectiva licenca de
importacdo emitida pelo pais destinatario, além da correspondente anuéncia no Portal
Unico de Comércio Exterior. Ainda, que para medicamentos a base de substancias
constantes na Lista C1 da Portaria SVS/MS n. 344/98 a emisao de AEX néo é 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).

Complementando a instrucdo, a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos em PAF
(GCPAF) manifestou-se por meio da Nota Técnica n®
52/2026/SEI/PAFME/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (4351525). A area de portos e
fronteiras ratificou que a exportagdo comum das substancias de controle especial
depende da anuéncia de licencas no Portal Unico, consistindo no registro de Licencas,
Permissoes, Certificados e Outros Documentos (LPCO) correspondentes a Autorizacao
Especial (E00083), LPCO de Registro/AFEX (E00078) e LPCO de Autorizacdo de
Exportagao (E00079). Ressaltou-se ainda que a regulamentacao ordinaria da Resolucéo
da Diretoria Colegiada (RDC) n® 988/2025 nio prevé a exportacdo de medicamentos
regularizados por empresas que ndo sejam as detentoras do registro ou fabricantes dos
produtos no territério nacional.

Diante do rigoroso arcabouco normativo que rege o tramite ordinario dessas substancias
e do agravamento da crise de salude publica na Venezuela, a ABC formalizou
requerimento administrativo pleiteando a concessao de autorizacdo excepcional para a
exportacdo 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.."

Por fim, o pedido de deliberacdo em carater ad referendum, formulado pela Quinta



Diretoria, nos termos das disposi¢cdes regimentais aplicaveis, sem prejuizo de sua posterior
submissdo a Diretoria Colegiada para fins de referendo, fundamenta-se na relevancia da
matéria e na necessidade de implementacdo da medida em prazo incompativel com a
tramitacao ordinaria, circunstancias que justificam a utilizacdo desse procedimento excepcional,
a fim de assegurar a adocdo tempestiva das providéncias necessarias, em observancia ao
interesse publico e aos objetivos da agdo de cooperacao humanitaria.

E o relatorio.

2. ANALISE

A analise fundamenta a possibilidade de autorizacdo excepcional para a exportacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial destinados a Venezuela, no dmbito de acdo de cooperacao
humanitéaria internacional. Destaca que a Constituicdo Federal € a Lei n® 13.684/2018 orientam a atuagéo
do Estado brasileiro na promogao da assisténcia humanitaria, cabendo a Anvisa harmonizar sua fungao
regulatéria com a protecao do direito fundamental a salde e a vida.

Ressalta-se que a Diretoria Colegiada da Anvisa possui precedentes favoraveis a
flexibilizacdo de exigéncias regulatérias em operagdes humanitarias pregressas, destinadas a Siria,
Ucrania, Djibuti e Libano, o que reforca a coeréncia deciséria, a isonomia e a seguranga juridica da
medida.

Embora a legislacédo preveja a obtencédo de Autorizacdo Especial (AE) e o cumprimento de
outros procedimentos para a exportagdo de medicamentos sujeitos a controle especial e constantes da
Lista C1 da Portaria SVS/MS n? 344/1998, as areas técnicas reconheceram que, em situagbes
excepcionais de carater humanitario, é possivel flexibilizar parte dos tramites administrativos sem
comprometer a seguranga sanitaria, desde que preservados 0os mecanismos de rastreabilidade, prestagao
de contas e fiscaliza¢do posterior.

O entendimento encontra respaldo nos principios da razoabilidade, proporcionalidade,
eficiéncia e formalismo moderado, previstos na Lei n® 9.784/1999 e consolidados pela jurisprudéncia do
Superior Tribunal de Justica, que afasta o excesso de formalismo quando a finalidade da norma
permanece resguardada.

Também foram consideradas as diretrizes da Junta Internacional de Fiscalizagdo de
Entorpecentes (JIFE), que admitem maior flexibilidade na aplicagdo dos controles sobre substancias
sujeitas a controle especial em situagdes de emergéncia humanitaria, desde que mantidos os mecanismos
de controle e monitoramento posteriores.

Assim, conclui-se que a dispensa excepcional de determinadas autorizagbes e
licenciamentos prévios para viabilizar a doagcdo humanitaria mostra-se juridicamente admissivel,
compativel com a protecdo da saude publica e da seguranga sanitaria, € em consonancia com 0sS
principios constitucionais da cooperagdo internacional, da protecdo a vida e da promocao do direito a
saude.

3. VOTO

Diante de todo o exposto, acolhendo as razdes de interesse humanitario, a
urgéncia de saude publica que se apresenta ao Governo da Venezuela, bem como os
argumentos constantes no Voto n? 194/2026/SEI/DIRE5/ANVISA (4352637), os quais acolho,

voto ad referendum da Diretoria Colegiada, no sentido de:

| - manifestar posicionamento favoravel ao pedido de autorizacdo
excepcional de exportagdo dos medicamentos sujeitos a controle especial,
pertencentes a Lista C1 (Lista das Outras Substancias Sujeitas a Controle
Especial) do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344, de 1998 e suas atualizagbes



(4350213), a serem doados por Laboratério Nacional ao Governo da Venezuela,
no ambito de acdo de assisténcia humanitaria coordenada pela Agéncia
Brasileira de Cooperacao;

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) Autorizacdao de Funcionamento de Empresa (AFE) para fins de
exportacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

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

c) Emissao de licenciamento LPCO (Licencas, Permissoes, Certificados e
Outros Documentos) referente a AE e ao numero de registro 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) copia da Autorizagdo de Importagdo correspondente ou documento
oficial equivalente emitido pela autoridade competente da Venezuela; 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.

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
03/07/2026, as 20:51, 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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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

-ﬁ&rﬂ'ﬂ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 4354560 e o cédigo
i}.sjq_ s CRC D5545298.
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