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1. Relatorio e Analise

Trata-se de proposta de RDC que dispde sobre o controle de importacao e exportagao de
substéncias, plantas e medicamentos sujeitos a controle especial, e d& outras providéncias.

O objetivo foi atualizar e modernizar os aspectos técnicos relativos ao tema e consolidar
normas, contribuindo para a desburocratizacao do processo de regulacéo e para a garantia de
um controle mais efetivo.

O arcabouco legal existente relacionado ao comércio internacional de plantas, substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial se encontra segmentado em diversas normas, tais
como a RDC n?201/2002, RDC n® 99/2008, RDC n® 11/2013, RDC n? 55/2013 e RDC n?
62/2016 o que pode gerar dificuldades de acompanhamento das normas pelo setor regulado.
Além disso, ha uma necessidade de aperfeicoamento, modernizagédo e desburocratizacdo dos
procedimentos referentes ao controle internacional destes produtos.

A Consulta Publica n? 587/2018 foi publicada em 27/12/2018 e encerrou em 04/03/19.
Conforme Relatério de Anélise de Contribui¢coes foram recebidas 115 contribuicoes validas e
42 consideradas fora do escopo, sendo assim invalidadas. Dentre as 115 contribuicdes
validas, foram aceitas pela area técnica 39% das contribuicdes.

Destaco as principais alteracées propostas: o termo "Cota de Importacao Inicial" foi
introduzido para identificar a primeira solicitacdo de Cota de Importacéo, foi substituido o
termo "Cota de Importacdo" descrito na Consulta Publica. As solicitagdes de Cota de
Importacao posteriores serdo identificadas pelo termo "Renovacéo de Cota de Importacéo”,
substituindo o termo "Cota Suplementar de Importacdo”, descrito na Consulta Publica. A
alteracao desses termos propiciou mais clareza ao texto o que facilitara a compreensao das
regras para solicitacao de Cota de Importacéo.

O texto foi alterado para a manutencgao de exigéncia de solicitagdo de Cota de Importacao,



Autorizacao de Importacao e Autorizacdo de Exportacdo para as substancias das Listas C3 e
D1, conforme sugerido na Consulta Publica.

A partir da avaliacado das contribuicdes, a determinagao do prazo de validade das Al, AIE e
AIP foi estendido de 6 (seis) meses para 1 (um) ano a contar da data de sua emissao, sendo
este o prazo final para o0 embarque da carga no exterior.

Adicionalmente, foi retirada do texto a incidéncia de Taxa de Fiscaliza¢ao de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) para os processos de Autorizacao de Importacao, Certificado de Nao
objecao para importagédo, Autorizacao de Desembaragco Aduaneiro, bem como para as
solicitacbes de Cota Anual e Suplementar de Importagdo, em conformidade com o Parecer
CONS. N° 65/201 5/PF- ANVISA/PGF/AGU e Despacho n° 0049/2016-
GEGAR/GGGAF/SUGES/ANVISA.

Apds a consolidacao das contribuicées da CP, a minuta passou por avaliacao da
Procuradoria que emitiu 0 PARECER n® 24/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU. Segundo
relato da area técnica, GPCON, foram realizadas as adequacdes necessarias para
atendimento ao disposto no referido PARECER . As ponderacdes relacionadas aos artigos 29
e 30 da minuta submetida a analise, os quais poderiam trazer duas situacées com tratamentos
distintos e assim levar a uma avaliacao subjetiva da area técnica, optou-se pela exclusdo do
artigo 30, tendo em vista que o disposto no artigo 29 supre a informacgao para este
procedimento.

2. Voto

Sendo assim, voto pela aprovagao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde
sobre o controle de importacao e exportacao de substancias, plantas e medicamentos sujeitos
a controle especial, e d4 outras providéncias (n°® SEI 0957563).

A data para entrada em vigor da norma sera 4 (quatro) de maio de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
31/03/2020, as 13:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

JEII j

assinatura L
eletrénica

1, 1E
2 "1'“' 2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

s q'l-,'," sl hitps//sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0960182 e o cédigo
*'-'.!-'&.,_ 4 CRC 4DCC3CB4.
[ Ferkkes:

Referéncia: Processo n225351.490965/2015-07 SEIn20960182


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto n° 53/2020-Quarta Diretoria/Anvisa (0960182)

